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Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires
FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Rome (Italie)

OBJET: DISTRIBUTION DU RAPPORT DE LA TREIZIEME SESSION DU COMITE DU CODEX SUR LES
RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS (ALINORM 03/31)

Le rapport de la treiziéme session du Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires
dans les aliments sera examiné par le Comité exécutif de la Commission du Codex Alimentarius, a sa
cinquantiéme session (Rome, 26-28 juin 2002), et par la Commission du Codex Alimentarius, a sa vingt-
cinquiéme session (Rome, 30 juin -5 juillet 2003).

PARTIE A: QUESTIONS SOUMISES A LA VINGT-CINQUIEME SESSION DE LA COMMISSION DU CODEX
ALIMENTARIUS POUR ADOPTION AUX ETAPES 8, 5/8 ET 5, DANS LE CADRE DE LA
PROCEDURE ACCELEREE

i.  Projet de limites maximales de résidus a I’étape 8 (ALINORM 03/31, Annexe II)
ii.  Projet de limites maximales de résidus a I’étape 5/8 (ALINORM 03/31, Annexe III)

iii. Projets d’amendements au Glossaire des termes et définitions (ALINORM 03/31, Annexe
VI) a I’étape 5 de la procédure accélérée du Codex

Les gouvernements souhaitant proposer des amendements ou formuler des observations sur les textes
susmentionnés, doivent s’adresser, conformément au Guide concernant 1’examen des normes a 1’étape 8 de
la procédure d’¢laboration des normes Codex y compris I’examen des déclarations éventuelles sur les
incidences économiques (Manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius, onzieme édition,
pp. 26-27) au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100
Rome (Italie) (fax, +39 06 57054593; adresse électronique, codex@fao.org), au plus tard le 30 mars 2003.

PARTIE B: QUESTIONS SOUMISES AU COMITE EXECUTIF DE LA COMMISSION DU CODEX
ALIMENTARIUS A SA CINQUANTIEME SESSION POUR ADOPTION A L’ETAPE 5

i.  Avant-projet de limites maximales de résidus a 1’étape 5 (ALINORM 03/31, Annexe V)

Les gouvernements souhaitant proposer des amendements ou formuler des observations concernant
les effets éventuels des avant-projets de limites maximales de résidus sur leurs intéréts économiques doivent
s’adresser, conformément a la procédure unique de I’¢laboration des normes Codex et textes apparentés (a
I’étape 5) (Manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius, onziéme édition, p. 22) au
Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Rome (Italie)
(fax, +39 06 57054593; adresse €lectronique, codex@fao.org), au plus tard le 15 avril 2002.
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PARTIE C: DEMANDE D’OBSERVATIONS ET D’ INFORMATIONS

i. Projet de limites maximales de résidus pour les médicaments vétérinaires renvoyés
aI’étape 6 de la procédure du Codex (ALINORM 03/31, Annexe IV).

ii. Méthodes d’analyse de routine pour le contrdle des limites maximales de résidus
(LMR) dans les aliments. (ALINORM 03/31, par. 93)

Les gouvernements qui souhaitent formuler des observations et/ou fournir des informations sur ce
qui précede doivent s’adresser au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, FAO, Viale delle Terme
di Caracalla, 00100 Rome (Italie) (fax, +39 06 57054593; adresse électronique, codex@fao.org), avant le
ler décembre 2002 pour (i) et _avant le 30 juin 2002 pour (ii).
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RESUME ET CONCLUSIONS

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

QUESTIONS SOUMISES POUR EXAMEN PAR LA COMMISSION A SA VINGT-CINQUIEME
SESSION

Le Comité a recommandé a la Commission:

Adoption de textes aux étapes 8 et 5/8:

e projets de LMR pour adoption a I’étape 8 pour les substances ci-aprés: abamectine, carazolol,
chlortétracycline / oxytétracycline/ tétracycline, clenbutérol, cyfluthrine, éprinomectine, phoxim et
somatotropine porcine (Annexe II).

e avant-projets de LMR pour adoption a I’étape 5/8 pour les substances ci-aprés: cyhalothrine, ivermectine
et lincomycine (Annexe III).

Adoption de textes a I’étape 5 de la procédure accélérée du Codex

e projet d’amendement au Glossaire des termes et définitions pour adoption a 1’étape 5 de la procédure
accélérée du Codex (Annexe VI).

QUESTIONS SOUMISES POUR EXAMEN AU COMITE EXECUTIF A SA CINQUANTIEME
SESSION

Le Comité a recommandé au Comité exécutif:

Adoption de textes a 1’étape 5

e avancement pour adoption a I’étape 5 des avant-projets de LMR révisées pour les substances ci-apres:
clenbutérol, deltaméthrine, dicyclanil, acétate de mélengestrol et trichlorfon (métrifonate) (Annexe V).

Nouvelles activités

e ¢laboration d’un Code d’usages pour réduire au minimum et maitriser la résistance aux antimicrobiens
(par. 77)

e révision des Directives pour la mise en place d’un programme de contréle réglementaire des résidus de
médicaments vétérinaires dans les aliments (par. 102)

e inclusion dans la liste des médicaments vétérinaires devant faire I’objet d’une évaluation ou d’une
réévaluation en priorit¢ par le JECFA de nouvelles substances (semduramycine et virginiamycine)
(Annexe VII).

Activités suspendues

e interruption des travaux concernant 1'¢laboration de 1'avant-projet de directives pour les résidus aux
points d'injection (par. 58).

QUESTIONS INTERESSANT LA COMMISSION
Le Comité est convenu de:

Avant-projets de LMR

e renvoyer a I’étape 6 les projets de LMR pour les substances ci-apres: fluméquine, néomycine et
tiamphénicol (Annexe IV).

Controle des résidus de médicaments vétérinaires dans le lait et les produits laitiers

e renvoyer l'avant-projet d'annexe sur la prévention et le contréle des résidus de médicaments dans le lait
et les produits laitiers a 1'étape 2 (par. 62).
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Principes et méthodologies d’analyse des risques

e ¢laborer un document d’orientation a usage interne sur les “Méthodologies de gestion des risques, y
compris les politiques d’évaluation des risques, au Comité du Codex sur les résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments ” (par. 69-70).

Résistance aux antimicrobiens et utilisation des antimicrobiens dans la production animale

e ¢laborer un “Avant-projet de Code d’usages pour réduire au minimum et maitriser la résistance aux
antimicrobiens” (par. 77).

QUESTIONS RELATIVES AUX RESIDUS

e préparer une version révisée du Document de travail sur les questions relatives aux résidus a I’intention
du Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (par. 88).

Criteres de performance pour les méthodes d’analyse des résidus de médicaments vétérinaires

e poursuivre I'examen des critéres liés a la sélection des méthodes d'analyse de médicaments vétérinaires
(par. 91).

Identification des méthodes de routine pour l'analyse des résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments

e préparer un rapport/document de travail décrivant en détail les résultats des évaluations sur les méthodes
soumises ou acquises et les informations complémentaires regues (par. 93).

Travaux futurs

e préparer un “avant-projet de Directives révisées pour la mise en place d’un programme de controle
réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments”, sous réserve de 1’approbation
au titre de nouvelle activité par le Comité exécutif a sa cinquantiéme session (par. 102).
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OUVERTURE DE LA SESSION

1. M. Patrick Clerkin, Directeur-adjoint du Codex pour les Etats-Unis, a ouvert la treiziéme session du
Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments qui s’est tenue a Charleston
(Caroline du Sud), du 4 au 7 décembre 2001, suite & I’aimable invitation du Gouvernement des Etats-Unis
d’Amérique. La session était présidée par M. Stephen Sundlof, directeur du Center for Veterinary Medicine
de la Food and Drug Administration des Etats-Unis. Etaient présents a la session 135 délégués représentant
32 Etats Membres et 13 organisations internationales. La liste compléte des participants figure a I’ Annexe I .

ADOPTION DE L'ORDRE DU JOUR (Point 1 de l'ordre du jour)'

2. Le Comité a adopté l'ordre du jour provisoire tel que proposé, étant entendu que le document de
travail sur les questions relatives aux résidus pour le Comité du Codex sur les résidus de médicaments
vétérinaires (Point 11 de I'ordre du jour) sera examiné immédiatement apres le Point 3(b) de l'ordre du jour.

NOMINATION DU RAPPORTEUR (Point 2 de I'ordre du jour)
3. Le Comité¢ a nommé M. Yukiko Yamada (Japon) rapporteur de la session.

QUESTIQNS SOUMISES PAR LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS ET D'AUTRES
COMITES DU CODEX (Point 3a de l'ordre du jour)

4. Le Comité a pris note des questions renvoyées par la Commission du Codex Alimentarius et d'autres
comités du Codex concernant le cadre stratégique, les politiques en matiére d’analyse des risques, les
amendements qu'il est proposé d'apporter au Manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius,
la nomination de gouvernements hdtes des comités et groupes de travail, et l'examen de l'utilisation
d'antibiotiques eu égard a la résistance aux antimicrobiens. L'examen de nouveaux travaux et des
projets/avants-projets de normes émanant du CCRVDF a également été souligné.

5. Le Comité a convenu que plusieurs éléments du Projet de Plan a moyen terme de la Commission
pour 2003-2007" devraient étre pris en considération lors de la discussion sur ses travaux, y compris I'étude
des questions relatives aux résidus soulevées lors des débats dans le cadre du point 11 de l'ordre du jour. Le
Comité a noté qu'un examen du mandat du Comité pourrait également étre nécessaire en ce qui concerne ses
travaux.

RAPPORT SUR LES ACTIVITES DE L'OFFICE INTERNATIONAL DES EPIZOOTIES (OIE), Y
COMPRIS L'HARMONISATION DES CRITERES TECHNIQUES POUR L'HOMOLOGATION
DES MEDICAMENTS VETERINAIRES (VICH) (Point 3b de l'ordre du jour)

6. Le représentant de 1’Office international des épizooties (OIE) a présenté une mise a jour des activités

de I’OIE liées a la résistance aux antimicrobiens et a l'harmonisation internationale des médicaments
vz e 4

veterinaires .

Résistance aux antimicrobiens
Groupe d'experts de I'OIE sur la résistance aux antimicrobiens

7. A la demande de son Comité international de mai 1999, I'OIE a mis en place un Groupe d'experts
afin qu'il élabore des directives sur les cinq sujets suivants: méthodologie d’analyse des risques vis-a-vis de
I’impact potentiel des bactéries d’origine animale résistantes aux antimicrobiens sur la santé publique ;
utilisation prudente et responsable d’agents antimicrobiens en médecine vétérinaire ; controle des quantités
d’agents antimicrobiens utilisés pour I’élevage ; normalisation et harmonisation des méthodes de laboratoire
utilisées pour la détection et la quantification de la résistance aux antimicrobiens, et harmonisation des

CX/RVDF 01/1
CX/RVDF 01/2
CL 2001/26-EXEC
CX/RVDF 01/3
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programmes nationaux de contrdle et de surveillance de la résistance aux antimicrobiens chez les animaux et
dans les aliments d’origine animale. Afin d'éviter un chevauchement inutile des activités, la FAO et 'OMS
ont été étroitement associés a ces travaux. Les directives ont été achevées a la fin 2000, compte tenu des
observations soumises durant une consultation publique qui a duré quatre mois. Elles sont publiées dans la
Revue scientifique et technique de I'OIE, Vol. 20 (3), décembre 2001.

8. Les directives, actuellement a I’¢tude par les commissions spécialisées de I'OIE (par ex. Commission
du Code zoosanitaire international, Commission pour la fiévre aphteuse et autres épizooties, Commission des
normes), seront soumises au Comité international de I'OIE pour examen et adoption en tant que normes
internationales comme il convient.

Seconde Conférence internationale de I'OIE sur l'antibiorésistance

9. L'OIE a organisé du 4 au 7 octobre 2001 la seconde Conférence internationale de I'OIE sur
l'antibiorésistance, deux ans apres la premiére conférence. L'un des principaux objectifs de cette conférence
était de renforcer le dialogue entre les décideurs et les parties concernées, sur la médecine vétérinaire et
humaine et de faire le bilan des progres réalisés dans la compréhension des mécanismes de développement
de la résistance aux antibiotiques dans des bactéries d'origine humaine et animale ainsi que dans la
compréhension des problémes liés a l'antibiorésistance rencontrés dans la médecine vétérinaire et humaine.
La Conférence a également donné l'occasion de présenter les cinq directives élaborées par le Groupe
d'experts de I'OIE sur 'antibiorésistance.

10. Deux-cent soixante dix personnes représentant 41 pays, des instances internationales telles que la
FAO, I'OMS et la Commission du Codex Alimentarius, des organisations de médecins, de vétérinaires, de
consommateurs et de représentants de 'industrie pharmaceutique ont participé a cette conférence.

11. S'il a été rappelé que les problémes de santé publique associés aux bactéries résistantes résultaient
pour l'essentiel de I'utilisation des antibiotiques en médecine humaine, les transferts de résistance entre les
animaux et les humains sont de nature a montrer qu'il est du devoir des divers professionnels concernés de
promouvoir une utilisation responsable des antibiotiques en ¢levage. Le dialogue entre médecins et
vétérinaires doit étre renforcé, a l'instar de ce qui s'est fait au cours de cette conférence, afin d’encourager la
coordination des actions entreprises dans les domaines de la médecine humaine et vétérinaire. Il a été
reconnu nécessaire de conduire une évaluation des risques avant toute prise de décision administrative ou
réglementaire pour lutter contre la résistance aux antimicrobiens. Il faut maintenant appliquer 1'outil
méthodologique élaboré a ce sujet par I'OIE a de nombreux cas précis pour parfaire son développement.
Instance scientifique internationale reconnue dans le cadre de l'accord SPS de I'OMC, I'OIE se doit
naturellement de poursuivre 1'¢laboration d'une méthodologie qui sera précieuse pour éviter ou régler
d'éventuels litiges relatifs au commerce international des denrées alimentaires d'origine animale. L'analyse
des risques donne tout son sens aux programmes de surveillance de I’antibiorésistance et des quantités
d'antibiotiques utilisés en élevage. Il convient d'encourager tous les pays a mettre en ceuvre des programmes
de surveillance de I’antibiorésistance. Pour pouvoir comparer et regrouper les résultats obtenus, il est apparu
nécessaire de renforcer I'harmonisation de ces programmes de surveillance et des méthodes de laboratoire
quantitatives normalisées utilisées pour mesurer la sensibilité des bactéries antibiorésistantes.

12. La Conférence a demandé, a 1’assentiment général, que soit mis en ceuvre rapidement l'usage prudent
et responsable des antimicrobiens dans la médecine humaine et vétérinaire. Devant l'importance du travail a
accomplir, il a été recommandé que les organisations internationales et les bailleurs de fonds pour le
développement unissent leurs efforts pour aider les pays en voie de développement a remplir les conditions
nécessaires a la mise en ceuvre d'un tel usage responsable, a savoir I’établissement d'un systéme
d'homologation des médicaments vétérinaires, d’un systéme de contréle des importations et de la qualité des
médicaments vétérinaires, d’un systeéme de distribution et d’administration des médicaments vétérinaires

placés sous la responsabilité de professionnels ayant recu une formation adaptée.
Harmonisation internationale des médicaments vétérinaires (VICH)
13. Depuis la derniére session du CCRVDF, le Comité directeur du VICH a tenu ses septieéme, huitieéme

et neuvieme réunions, respectivement en juin 2000 a Tokyo, en novembre 2000 & Washington et en juin
2001 a Londres.
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14. Un grand nombre de directives ont été adoptées au cours de cette période. Quatre d'entre elles seront
mises en application en juillet 2001: GL 6 — Evaluation de l'impact des médicaments vétérinaires sur
I'environnement — phase I; GL 9 — Bonnes pratiques cliniques ; GL 17 — Tests de stabilité pour les produits
dérivés de la biotechnologie ; GL 18 — Impuretés et résidus de solvants dans les médicaments vétérinaires;
cing en juillet 2002: GL 15, GL 16, GL 19, GL 20 et GL 21 — Efficacit¢ des anthelminthiques chez les
chevaux, les porcins, les caprins, les chats et la volaille, et; deux en aolt 2002: GL 22 — Test de la fonction
reproductive et GL 23 — Test de I'effet génotoxique. De plus, quatre directives ont été émises en juin 2001
pour une consultation publique de 6 mois : GL 24 -GL 27 - Informations demandées sur la résistance aux
antimicrobiens pour 'homologation d'antibiotiques, GL 28 — Directives sur le pouvoir cancérogéne, GL 29 —
Gestion des rapports récapitulatifs mis a jour sur les progrés accomplis, et GL 30 — Liste des termes valables
sur le contrdle des médicaments.

15. A sa septiéme session, le Comité directeur a approuvé de nouveaux travaux sur la sécurité des
animaux ciblés et a modifié ses réglements et procédures afin de permettre aux organisations qui s'intéressent
aux activités du VICH d'assister, en tant que parties intéressées, aux sessions du Comité directeur. Les
demandes seront examinées au cas par cas. Un tel statut a été octroyé a une association de producteurs de
vaccins vétérinaires. A sa huitiéme réunion, le Comité directeur a adopté un nouveau plan de travail et une
liste de questions a examiner. Satisfait des progrées réalisés, le Comité prévoit de terminer ses travaux pour
2005. A sa neuvieme session, le Comité directeur a demandé au groupe de travail sur la résistance aux
antimicrobiens de formuler des recommandations relatives a 1’utilisation prudente qui seront intégrées dans
la directive sur les critéres pour I'nomologation des médicaments vétérinaires contenant des antibiotiques.

EXAMEN DU PROJET DE LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS POUR LES MEDICAMENTS
VETERINAIRES A L'ETAPE 7 (Point 4 de I'ordre du jour)

PARTIE 1 - PROJET DE LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS POUR LES MEDICAMENTS VETERINAIRES A
L'ETAPE 7

16. Le Comité a pris note que, a sa quarante-septieme session, le Comité exécutif a adopté¢ un avant-
projet de limites maximales de résidus pour les médicaments vétérinaires a I'étape 5 (ALINORM 01/3,
paragraphe 48 et Annexe IV) pour distribution et observations a I'étape 6 sur la base des propositions émises
par le CCRVDF, a sa douziéme session.’

Clenbutérol (dans le lait de bovins)

17. Le Comité a avancé le projet de LMR pour le clenbutérol dans le lait de bovins a I'étape 8.
Néomycine
18. Le Comité a pris note que plusieurs délégations n'ont pas appuyé les LMR pour la néomycine étant

donné les nouvelles données toxicologiques apparues depuis 1'établissement de la DJA, et une réévaluation a
donc été suggérée. Les Etats-Unis sont convenus de fournir des données toxicologiques au JECFA. A ce
sujet, le Comité a été¢ informé que la réévaluation de la substance était prévue lors de la cinquante-huitiéme
session du JECFA, comme l'avait demandé le CCRVDF sur la base des informations concernant
I'homologation de produits injectables a base de néomycine et la maniére dont ils étaient utilisés par rapport
aux BPMV. 1l a été convenu que les informations sur I'utilisation et ’homologation de la néomycine dans
différents pays devraient étre directement soumises au JECFA dans les plus brefs délais. Le Comité a fait
observer qu’il serait peut-&tre nécessaire de réviser les LMR existantes si la DJA ¢était abaissée.

19. Au vu de cette discussion, le Comité est convenu de renvoyer les LMR a I'étape 6 pour d'autres
observations, en attendant la réévaluation du JECFA.

> ALINORM 01/31, Annexe V et observations soumises en réponse a la lettre circulaire CL 2000/28-RVDF par le

Brésil, le Canada, la Finlande, Haiti, I'Espagne, la Turquie, les Etats-Unis, la CE, et I'IFAH (CX/RVDF 01/4 - Partie
I) et Consumers International (Document de séance 7).



Phoxime
20. Le Comité est convenu d'avancer toutes les LMR a I'étape 8.
Somatotropine porcine

21. Le Comité a pris note qu'a sa quarante-septiéme session, le CCEXEC a déclaré® que l'avancement
ultérieur du projet de LMR pour la somatotropine porcine dépendrait de 1'issue du débat sur les "autres
facteurs légitimes" par le Comité du Codex sur les principes généraux. A sa vingt-quatriéme session, la
Commission a amendé et adopté’ les Critéres pour la prise en considération des autres facteurs mentionnés
dans la deuxieme Déclaration de principes figurant dans les Déclarations de principes concernant le role de
la science dans la prise de décisions du Codex et les autres facteurs a prendre en considération (Manuel de
procédure du Codex Alimentarius, douziéme édition).

22. Outre la décision de la Commission précitée, plusieurs délégations ont appuy€ 1'avancement des
projets de LMR pour adoption finale parce qu'aucune nouvelle information scientifique n'était apparue qui
remettrait en question la conclusion du JECFA, a savoir que la substance ne pose aucun risque pour la santé
humaine. Le représentant du JECFA a répondu a l'inquiétude soulevée par l'observateur de Consumers
International concernant I'IGF-1 en précisant que le JECFA avait déja procédé a une évaluation quantitative
par laquelle il a été prouvé que la quantité d'IGF-1 qu'un consommateur pouvait ingérer a partir de tissus
comestibles de porcs traités a la somatotropine porcine serait plusieurs fois inférieure a la quantité d'IGF-1
humain endogene, et donc que de nouvelles analyses quantitatives ne permettraient probablement pas
d’arriver & une conclusion différente. La délégation belge, parlant au nom de la Communauté européenne, n'a
pas appuyé l'avancement des LMR étant donné qu'aucune évaluation de sécurité ou de résidus n'a été
effectuée dans la Communauté européenne du fait de 1'absence de demande. L’Indonésie, la Corée et la
Suisse ont appuyé cette position.

23. Le Comité a pris note de I’absence de consensus. Toutefois, étant donné qu’aucune nouvelle
information scientifique n’est disponible et que ’examen des autres facteurs légitimes a été clos par la
Commission, le Comité a avancé tous les projets de LMR a I’étape 8 pour adoption définitive.

Thiamphénicol

24. La délégation belge, parlant au nom de la Communauté européenne, a noté l'absence de données
fiables pour la détermination de la DJA et le rapport entre le résidu-marqueur et le total des résidus et, pour
I'établissement des LMR, l'absence de méthodes validées pour I'analyse du résidu-marqueur ainsi que le fait
que la DJA pourrait éventuellement étre inférieure a la DIMT. 11 a également été remarqué que le dossier
soumis au JECFA présentait des déficiences similaires a celles du dossier soumis a la Communauté
européenne. Sur la base d'une conclusion de la Commission du Codex Alimentarius selon laquelle:
"Lorsqu’on a la preuve qu’un risque existe pour la santé humaine, mais que les données scientifiques sont
insuffisantes ou incomplétes, la Commission ne devrait pas élaborer de norme..."", 1a délégation belge,
parlant au nom de la Communauté européenne, a déclaré ne pas appuyer I'avancement des LMR.

25. Le Secrétariat du JECFA a précisé qu'il était prévu de réévaluer le thiamphénicol lors de sa
cinquante-huitiéme réunion pour 1'évaluation des résidus uniquement, mais que les données requises
n'avaient jusqu'a présent pas ét¢ fournies. Il a été noté que 1'évaluation tenterait de déterminer les proportions
du total des résidus dus au thiamphénicol et aux conjugués de thiamphénicol dans tous les tissus ainsi qu'une
méthode d'analyse validée a utiliser pour tous les tissus d'animaux.

26. En vue de l'évaluation que doit réaliser le JECFA en février 2002, le Comité a renvoyé tous les
projets de LMR a I'étape 6 pour observations supplémentaires et nouvel examen approfondi a sa prochaine
réunion.

° ALINORM 01/3, Annexe III.
7 ALINORM 01/41, paragraphes 93-98 et Annexe III.
¥ ALINORM 01/41, paragraphe 81.
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PARTIE 2 - PROJETS DE LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS POUR LES MEDICAMENTS VETERINAIRES
RETENUS A L'ETAPE 7

27. Le Comité a pris note que plusieurs projets de LMR avait été retenus a 1'étape 7 lors de sa derniére
session.”

Abamectine

28. Le Comité a pris note des inquiétudes exprimées lors de la douziéme session du CCRVDEF"

concernant I'harmonisation de la définition du résidu avec celle recommandée par la JMPR. Le JECFA a
examiné attentivement les évaluations toxicologiques et cliniques faites par la JMPR et a conclu que
I’insertion des isomeéres de la photodégradation dans la définition de I’isomére ne serait pas compatible avec
I’évaluation du JECFA. En conséquence les résidus-marqueurs sont restés différents. Le Comité a donc
avanceé le projet de LMR a I’étape 8.

Carazolol

29. Plusieurs délégations et I’observateur de Consumer International se sont opposés a I’avancement du
carazolol, les résidus au point d’injection pouvant, d’aprés le JECFA, dépasser la dose de référence aigué. Le
Comité a avancé le projet de LMR a I'étape 8, étant entendu que la LMR serait accompagnée d’une note en
bas de page indiquant que les résidus au site d'injection pouvaient dépasser la dose de référence aigué « La
concentration au point d'injection deux heures apres le traitement peut avoir pour résultat une exposition
supérieure a la dose de référence aigué et il faudrait par conséquent appliquer un délai de retrait
approprié ».

Chlortétracycline/oxytétracycline/tétracycline

30. La délégation belge, parlant au nom de la Communauté européenne, a confirmé sa position exprimée
lors de la douziéme session du CCRVDF et selon laquelle il était inacceptable d'établir la DJA sur la base
d'études microbiologiques in vivo sans appliquer un facteur de sécurité. Néanmoins, a sa douziéme session,
le CCRVDEF avait aussi décidé'' que si le JECFA ne recevait aucune information de la CE sur cette question
avant la présente réunion, il envisagerait d’avancer les LMR a I'étape 8.

31. Le Comité a donc avancé les projets de LMR, pour toutes les espéces concernées, a l'étape 8.
Cyfluthrine
32. Le Comité a pris note que la CE avait fourni des informations au secrétariat du Codex en réponse a la

demande du CCRVDF a sa douziéme session'”. Le Comité a néanmoins constaté que le JECFA n’avait pas
recu ou examiné les informations demandées par le CCRVDF a sa douziéme session et il a donc avancé les
projets de LMR a I'étape 8, étant entendu qu’en cas de nouvelles informations disponibles, et en accord avec
I’IFAH, celles-ci seraient transmises au JECFA pour évaluation.

Eprinomectine

33. Le Comité est convenu d’avancer les LMR a 1'étape 8.

Fluméquine

34, Le Comité a noté que depuis la derniére session, de nouvelles données toxicologiques sont apparues

qui peuvent avoir une incidence sur la DJA et il a demandé au JECFA de réévaluer son innocuité. La
délégation belge, parlant au nom de la Communauté européenne, a déclaré que la DJA du JECFA, qui se

® ALINORM 01/31, Annexe IV et observations non sollicitées soumises par Cuba, les Etats-Unis, la CE (CX/RVDF
01/4 — Partie 2) et Consumers International et I'lFAH (Document de séance 7).

1 ALINORM 01/31, paragraphes 62-63.

""" ALINORM 01/31, paragraphe 68.

2 ALINORM 01/31, paragraphe 73.
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base sur des résultats toxicologiques, était sensiblement plus élevée que la DJA établie par la Communauté
européenne, qui se base sur des données sur le micro-organisme le plus sensible (E. coli) et que, compte tenu
des différents rapports entre le résidu-marqueur et le total des résidus, la DIMT dépasserait la DJA
européenne a un degré différent selon les especes.

35. Le Comité est donc convenu de renvoyer les projets de LMR pour le fluméquine a 1'étape 6 et a pris
note de l'engagement de la délégation japonaise a soumettre de nouvelles données au JECFA pour sa
réévaluation. Il a été demandé a la Communauté européenne de soumettre ses données et observations au
JECFA.

Etat d’avancement des projets de limites maximales de résidus pour les médicaments vétérinaires

36. Les projets de LMR pour les médicaments vétérinaires avancés pour adoption finale a 1'étape 8
figurent a I'Annexe II. Les projets de LMR pour les médicaments vétérinaires renvoyés a 1'étape 6 se trouvent
a 1'Annexe IV.

EXAMEN DE L’AVANT-PROJET DE LIMITES MAXIMALES POUR LES RESIDUS DE
MEDICAMENTS VETERINAIRES A L’ETAPE 4 (Point 5 de I’ordre du jour)

PARTIE 1 — AVANT-PROJET DE LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS POUR LES MEDICAMENTS
VETERINAIRES A L’ETAPE 4

37. Le Comité a pris note des avant-projets de LMR pour les médicaments vétérinaires émanant de la
cinquante-quatriéme session du JECFA et qui ont ét¢ distribués pour observations a 1’étape 3 en septembre
2000".

Cyhalothrine

38. Compte tenu des inquiétudes exprimées par la délégation belge, au nom de la Communauté
européenne, quant a l’absence d’études radiomarquées pour déterminer le rapport entre les résidus-
marqueurs et le total des résidus dans les tissus porcins, le Secrétariat du JECFA a indiqué que les études
radiomarquées effectuées sur cinq especes et communiquées au JECFA font état de résultats similaires et
que, par conséquent, les données provenant d’études non marquées chez les porcins ont été utilisées pour
recommander des LMR pour les tissus porcins.

39. Le Comité a souligné qu’il était peu probable que de nouvelles études radiomarquées sur le rapport
entre le résidu-marqueur et le total des résidus soient menées pour confirmer les LMR pour les tissus porcins
et que, de toute fagon, il s’agissait la d’applications mineures. Par conséquent, le Comité a accepté d’avancer
les LMR pour la cyhalothrine a I’étape 5, en recommandant d’omettre les étapes 6 et 7, pour adoption
définitive par la Commission a I’étape 8.

Dicyclanil

40. Le Comité a noté que plusieurs délégations étaient d’avis que 1’utilisation du dicyclanil en tant que
résidu-marqueur se traduisait par un apport journalier maximal estimé de beaucoup supérieur a la DJA

(330%) et il a, par conséquent, recommandé que le JECFA étudie cette question lors de sa soixantiéme
réunion prévue pour février 2003. Le Comité est donc convenu d’avancer les LMR a I’étape 5, étant entendu
que le JECFA donnerait des précisions a ce sujet lors de la quatorziéme session du CCRVDF.

Ivermectine

41. S’exprimant au nom de la Communauté européenne, la délégation belge a déclaré ne pas pouvoir
appuyer la LMR pour le lait de bovins en I’absence de toute information relative au rapport entre les résidus-

3 Observations soumises par le Brésil, les Etats-Unis, la Finlande, Haiti, I’'Espagne, la Turquie , la Communauté

européenne (CX/RVDF 01/5-Partie 1) et 'IFAH (CRD 7), en réponse a la lettre circulaire CL 2000/28-RVDF
(Partie 2).
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marqueurs et le total des résidus, ce qui peut rendre incertaine 1’évaluation de la DJIMT. La délégation
canadienne a expliqué que les données d’analyse soumises au JECFA indiquent des concentrations de
I’isomére By, inférieures a la limite de quantification et que, par conséquent, sa contribution a 1’apport par le
régime alimentaire était négligeable. Par conséquent, le Comité est convenu d’avancer la LMR pour
I’ivermectine a I’étape 5 en recommandant d’omettre les étapes 6 et 7, pour adoption définitive par la
Commission a I’étape 8.

Lincomycine

42. Le Comité a noté que, a sa cinquante-huitiéme réunion, le JECFA devait réévaluer la lincomycine
afin d’analyser des données relatives aux tissus de bovins, d’ovins et de volailles comparables a celles
soumises pour les tissus porcins. Le Comité est convenu d’avancer toutes les LMR pour la lincomycine a
I’étape 5, en recommandant d’omettre les étapes 6 et 7, pour adoption définitive par la Commission a 1’étape
8, étant entendu que, a sa quatorziéme session, le CCRVDF examinerait & nouveau cette décision en
fonction du résultat des délibérations du JECFA concernant les LMR provisoires attribuées aux tissus de
bovins, d’ovins et de poulets.

Acétate de mélengestrol

43. Compte tenu de 1’opinion du JECFA sur I’absence de risques apparents pour la santé humaine, un
certain nombre de délégations ont appuy¢ I’avancement des LMR aux étapes 5/8. Toutefois, plusieurs autres
délégations préconisaient de suivre la procédure normale par étape, étant donné I’absence de méthode
d’analyse et la préoccupation des consommateurs. La délégation des Etats-Unis a appuyé [’avancement a
I’étape 5 sur la base de la méthode d’analyse mais a fait objection a son maintien a 1’étape 5 sur la base de
I’utilisation prévue du médicament, étant donné que cette utilisation n’était pas un facteur légitime soumis a
I’examen du Comité. Le Comité a noté que, a sa cinquante-huitiéme réunion, le JECFA devait réévaluer
I’acétate de mélengestrol pour déterminer une méthode d’analyse pratique pour le contrdle des résidus de
cette substance en fonction de la LMR recommandée. Le Comité a donc décidé d’avancer les LMR
provisoires pour 1’acétate de mélengestrol a I’étape 5.

Trichlorfon (Métrifonate)

44. Le Comité a ét¢ informé de la publication récente de trois études postérieures a I’évaluation du
JECFA susceptibles d’avoir une incidence sur la DJA du trichlorfon et il a, par conséquent, demandé que le
JECFA examine ces nouvelles données lors de sa soixantiéme réunion (février 2003). Le représentant de la
Commission européenne est convenu de soumettre les données pertinentes au JECFA.

45. Le Comité a donc décidé d’avancer la LMR de cette substance a 1’étape 5, et ensuite a I’étape 8 lors
de la quatorziéme session du CCRVDF si I’examen du JECFA permet de répondre aux questions soulevées.

PARTIE 2 - AVANT-PROJETS DE LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS POUR LES
MEDICAMENTS VETERINAIRES MAINTENUS A L’ETAPE 4

46. Le Comité a pris note que, a sa douziéme session, le CCRVDF avait choisi de maintenir un certain
nombre d’avant-projets de LMR a I’étape 4'*.

Clenbutérol (dans les tissus)

47. Plusieurs organisations ont exprimé leur inquiétude quant aux risques potentiels pour la santé et/ou
aux pratiques commerciales frauduleuses que représente 1’emploi abusif et/ou illicite du clenbutérol.
Conscient que le fait de ne pas établir de LMR pour I’utilisation a des fins thérapeutiques de la substance
n’empécherait pas nécessairement son utilisation abusive et/ou illicite, le Comité a convenu d’associer une
note complémentaire a cette substance stipulant que : « Compte tenu de ['utilisation abusive potentielle de
ce médicament, les LMR ne sont recommandées que dans le cadre d’une utilisation thérapeutique autorisée
au niveau national, telle que pour la tocolyse ou pour une thérapie conjointe dans le cas de maladies

4 ALINORM 01/31, Annexe VI et observations non sollicitées soumises par Cuba, les Etats-Unis, la Communauté
européenne (CX/RVDF 01/5-Partie 2) et Consumers International (CRD 7).
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respiratoires. » Par conséquent, le Comité est convenu d’avancer les avant-projets de LMR pour le
clenbutérol a 1’étape 5.

Deltaméthrine

48. Parlant au nom de la Communauté européenne, la délégation belge, a demandé que le JECFA évalue
a nouveau cette substance, s’inquiétant de ce que la DJA soit dépassée compte tenu de I’apport journalier de
résidus estimé associé a 1’utilisation de médicaments vétérinaires et de pesticides. Par conséquent, le Comité
est convenu d’avancer la LMR pour la deltaméthrine a 1’étape 5 uniquement, dans I’attente des résultats de la
prochaine réévaluation du JECFA.

Etat d’avancement des Avant-projets de limites maximales de résidus pour les médicaments vétérinaires

49. Les avant-projets de LMR pour les médicaments vétérinaires avancés aux étapes 5/8 a des fins
d’adoption finale (avec omission des étapes 6 et 7) sont indiqués dans 1I’Annexe III. Les avant-projets de
LMR pour les médicaments vétérinaires avancés a des fins d’adoption provisoire a 1’étape 5 sont indiqués
dans I’ Annexe V.

AVANT-PROJET D’AMENDEMENTS AU GLOSSAIRE DES TERMES ET DEFINITIONS (Point 6
de l'ordre du jour)"

50. A sa douziéme session, le CCRVDF est convenu'® de distribuer les définitions révisées pour le
"muscle”, le "lait" et les "ceufs" ainsi qu'une nouvelle définition pour la "graisse" pour observations a
I'¢tape 3 de la procédure accélérée, sous réserve de l'approbation du CCEXEC, a sa quarante-septiéme
session en tant que nouvelle activité. A sa quarante-septiéme, le CCEXEC a approuvé'” 'amendement au
Glossaire de termes et définitions'® en tant que nouvelle activité dans le cadre de la procédure accélérée.

51. Etant donné les différences dans la teneur moyenne du lait en matiéres grasses chez différentes
especes et dans divers pays et régions du monde, le Comité est convenu, que la phrase "On estime que dans
la composition moyenne du lait, les mati¢res grasses représentent 4 pour cent" devait étre supprimée du
second paragraphe (Portion du produit a laquelle s'applique la LMR) de la définition "lait". Le Comité est
convenu de conserver la référence a I'os dans la définition du "muscle", les prélévements pris sur les tissus
musculaires pouvant contenir des os, mais a noté qu’il n’était pas nécessaire d’en faire 1’analyse.

Etat d’avancement des projets d'amendement au Glossaire des termes et définitions

52. Le Comité a transmis les projets d'amendement au Glossaire des termes et définitions (voir Annexe
VI) a la commission pour adoption définitive a I'étape 5 de la Procédure accélérée.

AVANT-PROJET DE DIRECTIVES POUR LES RESIDUS AUX POINTS D'INJECTION (Point 7 de
l'ordre du jour)"

53. A sa douziéme session, le CCRVDF a renvoyé¢ I’ Avant-projet de directives a I'étape 2 pour une
nouvelle rédaction par la délégation australienne compte tenu des observations formulées et des débats qui
ont eu lieu au sein du Comité, pour distribution et examen lors de la présente session.”’

54. Lors de la présentation du document, la délégation australienne a fait remarquer que le titre avait été
modifié comme suit: "Directives pour les résidus de médicaments vétérinaires aux points d’injection".

> ALINORM 01/31, Annexe VII et observations soumises en réponse a la lettre circulaire CL 2000/11-RVDF de la
Thailande et des Etats-Unis (CX/RVDF 01/6).

' ALINORM 01/31, paragraphe 58 et Annexe VII.

7 ALINORM 01/31, paragraphe 43 et Annexe III.

Volume 3 du Codex Alimentarius, Section 4 (Deuxiéme édition, 1995).

CX/RVDF 01/7 et observations soumises par 1'Argentine, le Brésil, Cuba, la République tchéque, le Danemark, la

Finlande, la Suisse, la Thailande, les Etats-Unis, Consumers International, la Communauté européenne et I'lFAH

(CX/RVDF 01/7-Add.1).

2 ALINORM 01/31, paragraphes 110-120.
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L'Australie a également expliqué que lors de la nouvelle rédaction du document, elle a tenté de préciser trois
catégories principales d'observations liées a:

e des informations supplémentaires sur les doses de référence aigu€ (DJA aigués) et le développement
de formules mathématiques;

e J'abandon du classement des médicaments en deux groupes;
e des procédures d'échantillonnage et de contrdle.

55. On a remarqué que I’objectif primordial des directives était la protection de la santé publique. Le
second objectif était d’élaborer une procédure d’échantillonnage pour les programmes nationaux de

surveillance et de contrdle des résidus et les programmes d’inspection au point d’entrée en harmonie

avec I’objectif du processus d’évaluation du risque sur lequel reposent les normes de santé publique, afin
d'éviter de condamner inutilement des carcasses. Le Comité a remercié I'Australie des efforts déployés pour
¢laborer les directives.

56. Tout en reconnaissant que le controle et l'inspection des points d'injection était une question
importante pour la protection de la santé publique, plusieurs délégations ont soulevé certaines questions
d’ordre pratique: établir une LMR séparée pour les points d'injection en plus d'une LMR pour le muscle
ailleurs qu'au point d'injection pourrait susciter l'inquiétude des consommateurs et engendrer des différends
commerciaux; le protocole d'échantillonnage proposé pourrait entrainer des problémes d’ordre pratique, y
compris des difficultés a localiser les points d'injection; la limitation du volume de produits injectables a 10
ml par point d'injection a semblé irréalisable pour certaines espéces et augmenterait le nombre de points
d'injection, et; la maniére dont les doses de référence aigu€s devraient étre calculées.

57. Certaines délégations ont remarqué que le probléme des résidus aux points d'injection pouvait étre
trait¢ de manicre plus efficace par des mesures de gestion des risques, tel que le développement et
l'utilisation de produits ayant un faible potentiel de persistance de résidus aux points d'injection.
L’observateur de Consumers International était favorable a la poursuite de travaux sur les Directives

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

58. Le Comité a reconnu que le document contenait des informations utiles au JECFA pour effectuer les
¢valuations et aux gouvernements pour élaborer des programmes nationaux. Néanmoins, au vu des
difficultés rencontrées pour élaborer des mesures de contrdle pratiques et efficaces permettant de traiter ces
questions et pour parvenir a un consensus, le Comité a suspendu les travaux concernant 1'élaboration de
l'avant-projet de directives pour les résidus aux points d'injection, étant entendu que le Comité exécutif serait
informé de cette décision.

CONTROLE DES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LE LAIT ET LES
PRODUITS LAITIERS (Point 8 de I'ordre du jour)*'

59. A sa douziéme session, le CCRVDF a examiné un document soumis par les Etats-Unis concernant le
contrble des résidus de médicaments vétérinaires dans le lait et les produits laitiers, document préparé sous
forme d’Annexe aux Directives pour la mise en place d’un programme de contréle réglementaire des
résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (CAC/GL 16-1993). Le CCRVDF est alors convenu
que les Etats-Unis rédigeraient & nouveau le document en tenant compte des observations formulées par écrit
et des dg’:zbats qui ont eu lieu au cours de la session pour distribution, observations et examen a sa treizieme
session.

2l CX/RVDF 01/8 et observations soumises par l'Australie, le Brésil, Cuba, la Finlande, la Nouvelle Zélande,

'Espagne, la Suisse, Consumers International, la Communauté européenne et la Fédération internationale de laiterie
(CX/RVDF 01/8-Add.1).
22 ALINORM 01/31, paragraphes 121-125.
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60. En présentant le document, la délégation des Etats-Unis a signalé que le titre de l'avant-projet
d'annexe avait été changé en "Prévention et contrdle des résidus de médicaments dans le lait et les produits
laitiers" pour mettre 1'accent sur la prévention des résidus de médicaments et leur contrdle. Il a été noté que
ce changement avait également été apporté pour tenir compte des travaux en cours au sein du Comité du
Codex sur I'hygiene alimentaire liés a I'¢laboration du Code d’usage en matie¢re d'hygiene pour le lait et les
produits laitiers™, et a ce sujet, il a été suggéré de coordonner les travaux sur les deux textes.

61. Le Comité a fait observer que les Directives pour la mise en place d’un programme de contréle
réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments, qui s’appliquaient a tous les
aliments lorsqu'elles ont été adoptées en 1993, pourraient nécessiter une compléte révision afin de tenir
compte des directives actuelles du Codex en matiére d’analyse des risques et d’autres faits récents
concernant le contrdle des résidus de médicaments vétérinaires, étant donné notamment que 1'avant-projet
d'annexe reproduisait de nombreux aspects et devenait aussi complet que les Directives, tout en n'abordant
que la question du lait et des produits laitiers. Il a également été noté que l'avant-projet d'annexe devrait
prendre en compte de manicre plus appropriée la prévention des résidus de médicaments au niveau de
I’exploitation, y compris le contrdle, la surveillance et la détection de résidus de médicaments dans le lait
cru.

Etat d’avancement de 1'avant-projet d'annexe aux Directives pour la mise en place d’un programme
de controle réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments: Prévention et
controle des résidus de médicaments dans le lait et les produits laitiers

62. Le Comité est convenu de renvoyer l'avant-projet d'annexe sur la prévention et le contréle des
résidus de médicaments dans le lait et les produits laitiers a I'étape 2 afin que les Etats-Unis le remanient en
fonction des discussions du Comité et de I’ Avant-projet de Code d’usages en matiére d’hygiéne pour le lait
et les produits laitiers ainsi que des observations écrites soumises, pour distribution, observations et examen
a sa quatorziéme session. A ce sujet, il a été noté que cette révision devrait prendre en considération
I’examen des Directives pour l'établissement d'un programme de controle réglementaire des résidus de
médicaments vétérinaires dans les aliments (voir point 14 de 1'ordre du jour).

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LES PRINCIPES ET METHODOLOGIES D’ANALYSE DES
RISQUES AU COMITE DU CODEX SUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
DANS LES ALIMENTS (Point 9 de I’ordre du jour)**

63. A sa douziéme session, le CCRVDF a décidé qu’un groupe de rédaction dirigé par la France et la
Pologne rédigerait un document de travail sur les principes et les méthodologies d’analyse des risques au
CCRVDF pour distribution, observation et nouvel examen 4 sa présente session.>’

64. Le Comité a pris note que, a sa vingt-quatriéme session, la Commission du Codex Alimentarius
avait confirmé le mandat initial du Comité du Codex sur les principes généraux, a savoir mettre au point en
priorité 1’ Avant-projet de principes de ’analyse des risques au sein du Codex, en vue de leur adoption en
2003. La Commission est convenu que le CCGP devrait élaborer des directives a I’intention des
gouvernements, par la suite ou en paralléle, selon les besoins, compte tenu de son programme de travail. La
Commission a également recommandé que les Comités concernés du Codex continuent a élaborer et a
documenter 1’application de I’analyse des risques dans leurs travaux. Il a été convenu que les dispositions
prises par les Comités en matiére d’analyse des risques seraient présentées dans un document unique a la
prochaine session de la Commission.*

65. Le Comité a également ét¢ informé de la demande faite par la Commission a la FAO et a ’OMS de
mettre sur pied une consultation dans le but d’étudier le statut et les procédures des organes d’experts et de
formuler des recommandations qui seront soumises aux directeurs généraux concernant les autres
mécanismes qui peuvent &tre envisagés pour améliorer la qualité, la quantité et 1’actualité des conseils

» ALINORM 03/13, paragraphes 129-134.

* CX/RVDF 01/9 et observations soumises par les FEtats-Unis Consumers International, I’Union européenne
(CX/RVDF 01/9-Add. 1) et I’Allemagne (CRD 5).

2 ALINORM 01/31, paragraphes 15 a 20.

% ALINORM 01/41, paragraphes. 71 a 85
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scientifiques prodigués a la Commission. Il a été noté que cette étude porterait également sur le
renforcement de la coordination entre le JECFA, la JMPR et les autres groupes qui s’intéressent a la
contamination microbiologique et a la biotechnologie, notamment en ce qui a trait a la sélection et a
I’établissement d’un fichier d’experts pour ces organismes et a une transparence accrue au niveau du
processus.

66. La délégation frangaise a souligné au cours de sa présentation que le document de travail comportait
trois sections principales : une section historique dans laquelle sont décrites les principales composantes de
I’analyse des risques et leur rapport avec les mandats du CCRVDF et du JECFA, 1’ Annexe I — Etablissement
par le CCRVDF d’une politique d’évaluation des risques pour 1’établissement de limites maximales de
résidus pour les médicaments vétérinaires dans les aliments et 1’Annexe II — Gestion des risques et
procédures Codex d’établissement de LMR pour les médicaments vétérinaires. La délégation francaise a
souligné que 1’Annexe I portait sur les différents aspects de 1’évaluation des risques qui doivent étre pris en
considération au niveau de la prise de décisions en matiére de gestion des risques au sein du CCRVDEF.
L’Annexe contenait aussi une liste de questions auxquelles devait répondre le JECFA a différentes étapes de
son évaluation, y compris les points en litige concernant I’harmonisation des évaluation des risques entre le
JECFA et la JMPR d’une part et entre le CCRVDF et le CCPR d’autre part, I’élargissement des LMR aux
espéces mineures et I’importance de critéres en matiére de protection de la santé publique ainsi que la
promotion de pratiques de commerce loyales lorsqu’il s’agit de déterminer des substances qui doivent faire
I’objet d’une évaluation du JECFA en priorité. Il a été souligné que 1I’Annexe II comportait quatre
recommandations relatives a la difficult¢é de déterminer si une substance qui doit faire 1’objet d’une
¢évaluation doit étre ou non commercialisée, a I’importance de déterminer le degré de priorité des substances
pour des motifs de protection de la santé publique ainsi que de facilitation du commerce et de compilation
d’un dossier d’évaluation, a I’importance que revét la diffusion en temps opportun des rapports du JECFA et,
finalement, a 1I’¢élaboration de principes et de critéres pour la gestion des risques.

67. Le Comité a confirmé que ses responsabilités en matiere d’analyse des risques rendaient
indispensable 1’¢laboration d’une politique cohérente d’évaluation des risques afin que des décisions
propices a une saine gestion des risques soient prises au cours de 1’établissement de LMR pour les
médicaments vétérinaires, que 1’intégrité scientifique du JECFA soit préservée et pour des motifs de
transparence. Il a été souligné que cela permettrait au Comité de participer pleinement a I’analyse des
évaluations du JECFA, en dépit de I’indépendance de ce dernier. A cet égard, il a été proposé que 1’ Annexe I
soit examinée au cours de la prochaine session du JECFA et qu’elle pourrait servir de base a I’élaboration
future d’une politique d’évaluation des risques qui favoriserait le débat et les relations avec le JECFA en ce
qui a trait a 1’établissement de LMRMV.

68. Le Comité n’est pas parvenu a dégager une conclusion définitive en ce qui concerne 1I’Annexe I,
mais il a décidé de transmettre celle-ci a la FAO et a I’OMS afin qu’elle puisse étre examinée dans le cadre
d’un projet mixte visant a mettre a jour et a consolider les principes et méthodologies d’évaluation des
risques et que le JECFA puisse 1’étudier et soumettre ses observations au CCRVDF, étant entendu que le
document serait examiné plus en profondeur au cours de la prochaine session du CCRVDF. 1l fut souligné
que cet examen contribuerait grandement a accroitre la communication et la transparence entre les
évaluateurs et les gestionnaires du risque et qu’il permettrait au Comité de définir ses politiques d’évaluation
des risques et ses directives en matiére de gestion des risques en fonction de I’établissement de LMRMV.,

69. Dans I’ensemble, le Comité est convenu que les méthodologies de gestion des risques, y compris les
politiques en matic¢re d’évaluation et de gestion des risques, devaient étre rédigées de facon a répondre aux
besoins de la Commission du Codex Alimentarius liées aux activités du présent Comité. Le Comité a conclu
que la délégation francaise préparerait, en collaboration avec I’ Australie, le Brésil, le Canada, le Chili, la
Chine, la Corée, les Etats-Unis, 1’Indonésie, le Japon, le Mexique, la Nouvelle-Zélande, les Pays-Bas, les
Philippines, la Pologne, la Suéde, la Suisse, la Thailande, Consumers International, la CE, I’'I[FAH, I’OIE et
I’OMS, un document de politique interne sur les « Méthodologies de gestion des risques, y compris les
politiques d’évaluation des risques, au Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments », en fonction de 1’Annexe II du document CX/RVDF 01/9 et des observations du JECFA sur
I’Annexe I du document CX/RVDF 01/9. 1l a été convenu que le document prendrait en considération, les
observations soumises par écrit ainsi que les questions soulevées au cours de la présente session a I’examen
des points 9, 11 et 13 de I’ordre du jour et qui concernent 1’analyse des risques. Le Comité a convenu que le
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document serait distribu¢ pour observation et examen a sa prochaine session, étant entendu qu’il s’agirait
d’un document d'orientation a usage interne du CCRVDF.

70. Il a en outre été convenu que le groupe de rédaction étudierait également les options qui existent en
matiere de gestion des risques pour les substances qui étaient inscrites aux ordres du jour antérieurs du
JECFA et pour lesquelles aucune DJA ou LMR n’a pu étre recommandée pour des motifs variés, notamment
I’insuffisance ou I’absence de données ou I’absence de groupes intéressés.

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LA RESISTANCE AUX ANTIMICROBIENS ET
L’UTILISATION D’AGENTS ANTIMICROBIENS DANS LA PRODUCTION ANIMALE (Point 10
de I’ordre du jour)”’

71. A sa douziéme session, le CCRVDF est convenu qu’un groupe de rédaction dirigé par les Etats-Unis
préparerait un document de travail qui serait examiné a sa treiziéme session et qui tiendrait compte des
activités entreprises dans ce domaine par les autres organisations internationales et les différents comités du
Codex. A sa douziéme session, le CCRDVF est également convenu que ledit document tiendrait compte de
tous les aspects de la résistance aux antimicrobiens pertinents pour les activités du Comité et qu’il
identifierait des secteurs spécifiques pour entreprendre de nouvelles activités, selon les besoins. Le Comité
est aussi convenu que le groupe de rédaction examinerait, dans le document de travail, la possibilité
d’¢élaborer un code d’usages pour la limitation de la résistance aux antimicrobiens.*®

72. Le Comité a pris note des activités des autres comités du Codex, y compris celles du Comité
Exécutif a sa quarante-huitiéme session (juin 2001), portant sur les antibiotiques utilisés dans les produits
agricoles et sur les bactéries résistantes aux antimicrobiens dans les aliments. En ce qui concerne 1’utilisation
d’antibiotiques dans les produits agricoles, le Comité a estimé, & sa quarante-huitiéme session, * qu’il
fallait déterminer si le processus normal d’analyse des risques utilisé pour 1’évaluation de pesticides était
approprié ou non. Dans le cas des bactéries résistantes aux antimicrobiens dans les aliments, le CCEXEC est
convenu que I’examen des micro-organismes résistants aux antimicrobiens devait se faire dans un cadre
d’analyse des risques au cas par cas lors de I’évaluation des différentes combinaisons micro-
organisme/produit.

73. A sa quarante-huitiéme session, le CCEXEC est convenu que les questions soulevées réclamaient
une réponse plus générale, pluridisciplinaire et pluri-institutionnelle. A ce sujet, et sans renoncer a la mise
sur pied éventuelle d’un autre groupe de travail, le CCEXEC a recommandé que la FAO et ’OMS étudient la
possibilité de réunir dés que possible une consultation pluridisciplinaire d’experts, en collaboration avec
I’OIE et, si nécessaire, ’IPPC, pour indiquer a la Commission les orientations possibles, y compris le cas
échéant la mise sur pied d’un nouveau groupe de travail. Cette consultation devrait tenir compte de
I’ensemble des utilisations agricoles et vétérinaires des antimicrobiens (y compris 1’aquaculture) ainsi que du
role que jouent les antimicrobiens en tant que médicaments indispensables en médecine humaine et
vétérinaire. Le Comité est conscient que la mise sur pied d’ une nouvelle consultation d’experts au cours de la
prochaine période biennale dépendra de la disponibilité des fonds.™

74. En présentant le document, la délégation des Etats-Unis a précisé que celui-ci comportait trois parties
soit : un exposé de toutes les questions liées a résistance aux antimicrobiens pertinentes pour les activités du
CCRCDF, I’Annexe A - « Principales activités internationales en matiére de résistance aux antimicrobiens »
et I’Annexe B - « Avant-projet de code d’usages pour réduire au minimum et maitriser la résistance aux
antimicrobiens ». Les Etats-Unis ont souligné que les directives de 1’OIE pour une utilisation responsable et
prudente des agents antimicrobiens en médecine vétérinaire constituaient le point de départ de 1’Annexe B.
La délégation a également souligné I’importance d’une collaboration étroite entre les différents comités du
Codex impliqués dans des activités relevant de la résistance aux antimicrobiens.

75. Le Comité a tenu a remercier la délégation des Etats-Unis pour la préparation de ce document.
Plusieurs délégations ont fait état de la complexité et des multiples aspects de la résistance aux

¥}

7 CX/RVDF 01/10

ALINORM 01/31, par. 21-38.
? ALINORM 01/4, par. 36

O ALINORM 01/ 4, par. 37
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antimicrobiens ainsi que de 1’utilisation d’antimicrobiens dans la production animale. Plus particuliérement,
elles ont fait état: de ’importance de ces travaux pour les consommateurs et la santé publique ; des
difficultés quant a la manicére d’évaluer sur une base continue 1’efficacité et la sécurité de produits
vétérinaires déja autorisés en ce qui concerne les risques de résistance aux antimicrobiens en médecine
humaine, la nécessité d’assurer 1’acces a des produits vétérinaires pour utilisation thérapeutique en tant que
facteur important pour la santé humaine, ’utilisation de produits périmés et faibles, 1’¢limination non
contrdlée des produits vétérinaires non utilisés ou périmés, le fait que des bactéries résistantes peuvent étre
présentes dans 1’animal traité bien aprés la période de retrait et le partage des responsabilités et de la
coordination entre les différents Comités du Codex et les autres organisations internationales concernées.

76. Le représentant de 1’OIE a mentionné le rapport sur les activités de ’OIE®" concernant la résistance
aux antimicrobiens. L’OIE s’est félicité du travail accompli par le groupe de rédaction du CCRVDF et a
souligné 1’excellente collaboration existant entre la FAO, ’OMS, I’OIE et le Codex Alimentarius en ce
domaine.

77. Le Comité a confirmé la décision prise lors de sa douziéme session voulant que le CCRVDF élabore
un code d’usages pour la limitation de la résistance aux antimicrobiens.”> Par conséquent, le Comité est
convenu que la délégation des Etats-Unis, en collaboration avec 1I’Allemagne, 1’ Australie, le Brésil, le
Canada, la Chine, le Costa Rica, le Danemark, la Finlande, la France, la Nouvelle-Zélande, la Suéde, le
Royaume-Uni, la Thailande, Consumers International, la CE, la FAO, 'I[FAH, I’OIE et ’OMS, ¢laborerait
un avant-projet code d’usages pour réduire au minimum et maitriser la résistance aux antimicrobiens
(CX/RVDF 01/10, Annexe B) qui sera distribué a des fins d’observations et d’examen au cours de la
prochaine session. Le Comité est aussi convenu de demander éventuellement au Secrétariat du JECFA de
soumettre ses propres observations a ce sujet. Le Comité a souligné que cette décision doit d’abord étre
approuvée en tant que nouvelle activité par le CCEXEC a sa cinquantiéme session.

RAPPORT DES ACTIVITES DE L’0OMS RELATIVES A LA RESISTANCE AUX
ANTIMICROBIENS ET A L’UTILISATION D’AGENTS ANTIMICROBIENS DANS LA
PRODUCTION ANIMALE

78. Le représentant de ’OMS a présenté une mise a jour des activités de I’OMS relatives a la résistance
aux antimicrobiens, étant donné que I’Organisation offre une assistance technique diversifié aux Etats
membres en mettant tout particuliérement I’accent sur le renforcement des capacités nationales en matiere
d’évaluation des maladies d’origine alimentaire et des risques connexes, y compris de la résistance aux
antimicrobiens, ainsi qu’en mati¢re d’intervention. Parmi les activités du siege social et du Bureau régional
de ’OMS, on note :

e Des stages de formation pour les laboratoires nationaux de référence des diverses régions afin de
renforcer les capacités des Etats membres de ’OMS en matiére de surveillance des maladies
d’origine alimentaire, y compris la vérification de la sensibilité aux agents antimicrobiens. Des
stages de formation ont ainsi ét¢é mis sur pied en Asie du Sud-Est, en Amérique centrale, en
Amérique du Sud, en Chine et en Méditerranée, notamment au Mexique (septembre 2001) et en
Argentine. Des stages sont prévus aux Caraibes, en Pologne pour 1’Europe centrale et I’Europe de
I’Est, en Thailande pour 1’Asie du Sud-Est et en Russie pour I’Europe de I’Est et I’ Asie centrale. De
plus, des centres d’excellence internationaux en matiere de surveillance et de résistance aux
antimicrobiens ont été créés a Bangkok et en Argentine.

e La Consultation de I’'OMS sur la méthode et les principes de controle de l’utilisation d’agents
antimicrobiens dans la production animale pour la protection de la sant¢ humaine (du 10 au 13
septembre 2001, a Oslo, en Norvege). Cette consultation, tenue en collaboration avec la FAO et
I’OIE, donnait suite aux recommandations émanant de la Consultation de 1°OMS sur I’impact
médical de I'utilisation d’agents antimicrobiens chez les animaux destinés a la consommation tenue
en octobre 1997, a Berlin ( Allemagne) et des Principes globaux de I’OMS pour la maitrise de la
résistance aux antimicrobiens chez les animaux destinés a la consommation en juin 2000, a Geneve
(Suisse). La Consultation d’Oslo était axée sur I’établissement de modéles et de 1’inventaire des

31 CX/RVDF 01/3.
32 ALINORM 01/31, par. 38
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stratégies nationales et internationales existantes en matiére de surveillance nationale et
internationale de I'utilisation d’agents antimicrobiens chez les animaux destinés a la consommation a
des fins de protection de la santé humaine. Elle visait également a soumettre des recommandations
afin de soutenir les démarches des gouvernements, des autorités nationales, de 1’industrie
pharmaceutique, des organisations internationales et des autres parties intéressées visant a établir des
programmes nationaux de surveillance de 1’utilisation d’agents antimicrobiens.

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LES QUESTIONS RELATIVES AUX RESIDUS A
L’INTENTION DU COMITE DU CODEX SUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS
VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS (Point 11 de ’ordre du jour)”

79. A la douziéme session du CCRDVF, les délégations du Chili et du Costa Rica se sont inquiétées de
la lenteur des travaux du Comité, compte tenu notamment de I’importance des LMR établies par le Codex
pour les autorités réglementaires lorsqu’il s’agit d’élaborer une législation et des systémes d’inspection
reposant sur la science et ainsi protéger la santé des consommateurs. Elles ont donc proposé que le Comité
envisage la mise en place de mécanismes susceptibles de favoriser le processus décisionnel. Malgré
I’importance que revét cette question, le Comité n’a pu ’examiner pleinement faute de temps, aussi est-il
convenu d’en débattre au cours de la présente session.

80. Le Comité a été informé des démarches connexes entreprises a cet égard par la Commission du
Codex Alimentarius, y compris 1’élaboration du Projet de Plan a moyen terme pour 2003-2007 de la
Commission. A sa vingt-quatriéme session, la Commission a adopté” le Projet de Cadre stratégique, y
compris la Vision stratégique — objectifs. Elle a décidé que le Projet de Plan a moyen terme devrait étre
révisé par le Secrétariat en fonction du Cadre stratégique, de ses débats en cours et des observations écrites
recues et intégrer les éléments du Plan d’action du Président approuvés par la Commission. Elle est convenue
que le Plan a moyen terme serait distribué¢ pour contribution des comités de coordination du Codex, des
autres comités du Codex, des Etats Membres et des organisations internationales pour nouvel examen et mise
au point définitive a la vingt-cinquiéme session de la Commission.

81. Le Comité a noté que le Projet de plan a moyen terme pour 2003-2007, distribué pour observation
dans la lettre circulaire CL 2001/26-EXEC, respectait les Objectifs stratégiques fixés par la Commission
dans son Cadre stratégique. Ces Objectifs stratégiques incluent des éléments qui relévent des activités du
CCRVDF, dont I’examen du cadre des attributions des comités s’occupant des questions générales afin de
préciser la nature de leurs mandats et leurs responsabilités, I’examen des normes du Codex afin d’offrir des
options de gestion des risques (ou mesures) qui tiennent compte des évaluations des risques et des autres
facteurs légitimes essentiels au processus décisionnel, la mise en ceuvre du Plan d’action pour ’analyse des
risques de maniére cohérente et a I’échelle du Codex, I’¢largissement de la couverture des LMR des
pesticides et médicaments vétérinaires et des limites de contaminants aux produits qui intéressent plus
particuliérement les pays en développement membres tout en accordantla priorité aux substances
susceptibles d’avoir le plus d’impact sur la santé des consommateurs, 1’intégration des normes de I’OIE et
autres recommandations relatives a la gestion des zoonoses d’origine alimentaire au Codex Alimentarius et
I’examen des LMR pour les pesticides et médicaments vétérinaires a la lumiére des nouvelles informations
concernant la sécurité et les bonnes pratiques agricoles et vétérinaires, y compris celles utilisées dans les
pays en développement.

82. En présentant le document, la délégation des Etats-Unis a souligné que le mandat du Comité
concernait essentiellement la détermination des médicaments vétérinaires pour I’examen de leurs résidus
dans les aliments et la recommandation des limites maximales de ces substances pour assurer la protection de
la santé des consommateurs et faciliter le commerce. La délégation a fait remarquer que le document était
axé sur quatre secteurs principaux relevant de [’établissement des priorités parmi les substances qui
intéressent les pays en développement, la procédure utilisée par le CCRVDF pour 1’avancement des
LMRMYV, les questions de propriété intellectuelle et la coordination des activités avec les autres comités du
Codex et organes d’experts.

3 CX/RVDF 01/11 et observations soumises par 1’ Australie, le Brésil, Cuba, la Nouvelle-Z¢élande, la CE (CX/RVDF
01/11-Add. 1) et I’ Australie (CRD 3).

¥ ALINORM 01/31, paragraphes. 143 a 144.

33 ALINROM 01/41, paragraphes 46 a 70 et Annexe II.
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83. Le Comité a noté que I’établissement et ’avancement de LMRMYV reposant sur la science a des fins
de protection de la santé étaient retardés en partie par I’absence de données et/ou de groupes intéressés et que
les gouvernements devaient intervenir de maniére plus efficace dans ce domaine. Il a été observé qu’il
pourrait étre nécessaire de procéder a I’examen des procédures utilisées par le CCRVDF, y compris de son
mandat, et que 1’analyse des procédures utilisées par les comités d’experts qu’effectue actuellement la FAO
et ’OMS pourrait s’avérer précieuse a cet ¢gard. Il a été aussi souligné que les activités courantes du Comité
pourraient étre menées a terme plus rapidement si 1’on tenait compte des Critéres pour 1’établissement de
I’ordre de priorité des activités tel que stipulés dans le Manuel de procédures du Codex Alimentarius.

84. Le Comité est aussi convenu qu’il fallait tenir comte des préoccupations des pays en développement,
particulierement en ce qui a trait a 1’établissement de LMRMYV pour les substances qui sont encore utilisées
en fonction de vieilles évaluations obsolétes et aux questions liées a la propriété intellectuelle de substances
dont le brevet est périmé. A cet égard, I’élargissement des données et des LMRMYV aux espéces mineures ou
a des substances utilisées de maniére restreinte a été jugé pertinent tout comme 1’importance d’harmoniser
les LMRMYV des substances utilisées dans différents pays. La nécessité d’une collaboration encore plus
étroite avec I’industrie et la revitalisation des politiques associées a « d’anciens médicaments » ont été aussi
mentionnées.

85. Plusieurs délégations ont souligné que plusieurs éléments du document de travail faisaient déja
I’objet d’une analyse dans d’autres secteurs d’activités du Comité, notamment en matiere d’analyse des
risques (point 9 de 1’ordre du jour) et d’établissement de la priorité des substances qui doivent étre étudiées
par le JECFA (point 13 de I’ordre du jour), et que toute autre démarche envisagée par le Comité dans le but
d’accélérer le processus d’établissement de LMRMYV ne doit pas constituer un chevauchement des activités
en cours dans ces secteurs.

86. Plusieurs délégations étaient d’avis que de nombreux éléments du document de travail seraient
abordés dans le cadre du document d’orientation sur les « Méthodologies de gestion des risques, y compris
les politiques d’évaluation des risques, au Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans
les aliments » (point 9 de 1’ordre du jour) en cours de rédaction. Par conséquent, ces délégations étaient
d’avis qu’aucune activité distincte n’était nécessaire a cet égard. Il a aussi été noté que les efforts déployés
par le Comité au niveau de 1’établissement de la Liste des substances a évaluer ou a réévaluer en priorité
(point 13 de P'ordre du jour), notamment en respectant les Critéres pour [l’inclusion ou [’exclusion de
substances de la liste des priorités, favorisaient la soumission de dossiers exhaustifs, facilitant ainsi
I’examen du JECFA.

87. Faisant écho a ces préoccupations, la délégation des Etats-Unis a indiqué que le document de travail
visait a faciliter le processus d’établissement de LMR en identifiant les problémes potentiels que la
Commission pourrait étre appelée a examiner, y compris ’examen de critéres de performance pour les
méthodes d’analyse des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments, I’ordonnancement et
I’actualité des substances soumises a I’examen du JECFA, la coordination entre le CCRVDF, le JECFA et
les autres comités du Codex ainsi que les autres liens avec le Plan a moyen terne de la Commission.

88. Compte tenu de ce qui précéde, le Comité est convenu que les Etats-Unis prépareraient une version
révisée du Document de travail sur les questions relatives aux résidus a I’intention du Comité du Codex sur
les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments pour distribution, observations et nouvel examen a
sa prochaine session. Le Comité a insisté sur le fait que, compte tenu du Plan a moyen terme de la
Commission du Codex Alimentarius, le document devait étre axé sur les mécanismes qui permettront
d’améliorer le fonctionnement du Comité et qu’il ne devrait pas reprendre les activités du Comité associées a
’¢laboration de sa politique en matiere de méthodologies de gestion des risques et d’évaluation des risques
(point 9 de ’ordre du jour) mais plutot tracer les grandes lignes d’un plan d’action afin de préciser quels
seront les enjeux a analyser. En outre, il a été souligné que le document de travail ne devrait traiter que de
I’accroissement de ’efficacité de la méthodologie utilisée dans le cadre de 1’élaboration des LMRMV du
présent Comité.
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EXAMEN DES (;RITERES DE PERFORMANCE POUR LES METHODES D'ANALYSE DES
RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS (Point 12a de l'ordre du
. 36

jour)

89. A sa douziéme session, le CCRVDF a décidé qu’un groupe de rédaction examinerait les critéres de
sélection des méthodes d’analyse figurant dans les Directives pour la mise en place d’un contréle
réglementaire des médicaments vétérinaires dans les aliments (CAC/GL 16-1993) a la lumiére de 1’évolution
récente en matiére de méthodes de validation au niveau international pour examen 4 sa treiziéme session.’’

90. Le rapport du Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d’analyse et d’échaptillonnage3 ¥ a été
présenté au Comité par les coprésidents, M. J. D. McNeil (Canada) et M. J. J. O'Rangers (Etats-Unis).

91. Lors du débat au sujet de la recommandation 1 du rapport du Groupe de travail, le Comité est
convenu que le groupe de rédaction, mis en place lors de sa session précédente (Australie, Canada, Costa
Rica, France, Pays-Bas, Etats-Unis, IFAH), devait poursuivre 1'examen des critéres liés a la sélection des
méthodes d'analyse de médicaments vétérinaires figurant dans les Directives pour la mise en place d’'un
controle réglementaire des médicaments vétérinaires dans les aliments (CAC/GL 16-1993). Le Comité est
convenu que le document, que le groupe de rédaction doit ¢laborer dans cet objectif, devrait analyser les fait
nouveaux intervenus dans l'approche internationale de la validation de méthodes et les travaux qui se
poursuivent dans ce domaine au sein du CCPR et du CCMAS, et qu'il devrait étre distribué pour
observations avant le 30 septembre 2002 au plus tard.

EXAMEN DE L'IDENTIFICATION DES METHODES DE ROUTINE POUR L'ANALYSE DES
RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS (Point 12b de 1'ordre du
. 139

jour)

92. Le Comité a pris note que les observations soumises sur les méthodes d'analyse, la validation ainsi
que les données relatives aux performances des méthodes étaient réunies dans I'Annexe 1 du rapport du
Groupe de travail (Document de séance 1).

93. Lors du débat sur la recommandation 2 du rapport du Groupe de travail, le Comité est convenu que
les quatre groupes de travail mis en place lors de sa session précédente pour €valuer les méthodes soumises
ou acquises devraient demander des informations complémentaires sur les méthodes qui pourraient étre
adaptées pour appuyer les LMR avant le 30 juin 2002. Le caractére approprié¢ de ces méthodes serait évalué
avant le 30 novembre 2002, en utilisant le texte provisoire de tout critére amendé (voir point 12a de 1'ordre
du jour). Les groupes de travail doivent préparer un rapport/document de travail décrivant en détail les
résultats de leurs évaluations pour examen a la quatorziéme session du CCRVDF.

94. Le Comité, en prenant note de son prochain départ a la retraite, a exprimé ses remerciements a M.
J. J. O'rangers pour ses contributions et son soutien précieux tout au long de ces années. Le Comité a
également remercié le Groupe de travail ad hoc sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage pour ses
efforts, et il est convenu de réunir a nouveau le Groupe avant sa quatorziéme session sous la coprésidence de
M. J. McNeil (Canada) et de M. R. Stephany (Pays-bas).

3 CX/RVDF 01/12 et observations soumises par la République tchéque, la Moldavie, la Nouvelle Zélande, le

Royaume-Uni, la Communauté européenne (CX/RVDF 01/12 — Add. 1), le Brésil et le Royaume-Uni (Document de
session 5).

37 ALINORM 01/31, paragraphe 101.

* Document de séance 1.

¥ CX/RVDF 01/13 et observations soumises par I'Australie, la France, la Thailande (CX/RVDF 01/13 — Add. 1), la
République tchéque, I'Allemagne et la Thailande (Document de séance 6).
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EXAMEN DE LA LISTE DE MEDICAMENTS VETERINAIRES A EVALUER OU A REEVALUER
EN PRIORITE (Point 13 de I'ordre du jour)™

95. A sa douziéme session, le CCRVDF a décidé de réunir son Groupe de travail ad hoc sur les priorités
avant sa présente réunion sous la présidence de I'Australie*’. Le rapport du Groupe de travail ad hoc sur les
priorités* a été présenté par son président, M. P. Reeves (Australie).

96. Parmi les substances figurant sur la liste des priorités® précédente, le céfuroxime avait été inscrit a
l'ordre du jour de la cinquante-huitiéme réunion du JECFA (février 2002). Bien que le groupe intéressé par la
pirlimycine ait fait part, a la douziéme session du CCRVDF, de son intention de présenter un dossier au
JECFA pour examen, il a choisi ensuite de ne pas soumettre la substance dans le cadre de la procédure du
Codex. Rien n'indique que des informations seront fournies sur aucun des 23 autres médicaments vétérinaires
qui figuraient sur la liste des priorités précédente. Par conséquent, tous ces médicaments vétérinaires ont été
supprimés de cette liste.

97. Deux médicaments vétérinaires, le semduramycine et le virginiamycine, ont été recommandés pour
étre inclus dans la liste des priorités. Compte tenu de l'importance des substances apparentées a la
virginiamycine dans la médecine humaine, la délégation suédoise et le représentant de Consumers
International se sont inquiétés de leur utilisation chez les animaux et du transfert éventuel de résistance aux
humains*. Néanmoins, étant donné que ces substances remplissent les Critéres pour [inclusion ou
’exclusion de substances de la liste des priorités™, le Comité est convenu de les inclure dans cette liste.
Conformément au mandat du CCRVDF et du JECFA, il a été noté que ['évaluation de la résistance aux
antimicrobiens serait limitée au développement potentiel de la résistance par le biais de la consommation de
résidus.

98. Compte tenu de nouvelles informations qui pourraient avoir une incidence sur les évaluations
précédentes, le Comité a recommandé que la toxicité de la fluméquine et la toxicité et les résidus du
carbadox soient réévalués par le JECFA. De plus, une proposition visant a étudier une LMR pour la
fluméquine dans les crevettes géantes a été ajoutée a la liste des priorités. Durant I'examen des limites
maximales de résidus aux points 4 et 5 de 'ordre du jour, le Comité a recommandé la réévaluation de la
toxicité de la néomycine, un nouvel examen du résidu-marqueur et son impact sur les calculs de 1'ingestion
pour le dicyclanil, la toxicité du trichlorfon et I'ingestion de deltaméthrine qui devrait prendre en compte son
usage en tant que pesticides.

99. Les pays ont été invités a présenter au secrétariat du JECFA les utilisations de médicaments qu'ils
approuvaient en réponse aux demandes de données qui sont formulées avant les réunions, ce qui aidera le
JECFA a évaluer les bonnes pratiques dans l'utilisation de médicaments vétérinaires et les especes pour
lesquelles ils sont utilisés.

100.  La liste de médicaments vétérinaires a évaluer ou réévaluer en priorité est jointe a 'Annexe VII, étant
entendu que les substances qui n'ont pas été évaluées auparavant par le JECFA devront étre approuvées au
titre de nouvelle activité par le Comité exécutif. Le Comité a remercié le Groupe pour ses efforts, et a décidé
de réunir le Groupe de travail ad hoc sur les priorités avant sa prochaine session sous la présidence de
I'Australie afin d'examiner les propositions de substances a évaluer ou réévaluer par le JECFA.

%" Observations soumises en réponse a la lettre circulaire CL 2000/23-RVDF par la Communauté européenne (CX-

RVDF 01/14) et les Etats-Unis (Document de séance 4).

1 ALINORM 01/31, paragraphe 132.

> Rapport du Groupe de travail ad hoc sur les priorités (Document de session 2).

# ALINORM 01/31, Annexe VIII

“ Un article récent du New England Journal of Medicine a été cité a cet égard. “QUINUPRISTIN-Dalfopristin
Resistant Enterococcus Faeciumm on Chicken and Human Stool Specimens” — 18 octobre 18, 2001 NEJM. L.
Clifford Mc Donald, MD et al.

* CL 2000/23-RVDF, Annexe I
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AUTRES QUESTIONS ET TRAVAUX FUTURS (Point 14 de I’ordre du jour)

101.  La délégation de la Nouvelle-Z¢lande a demandé au Comité de réviser les Directives pour la mise en
place d’un programme de contréle réglementaire des résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments
(CAC/GL 16-1993) afin de tenir compte des paradigmes actuels des risques et des autres développements
survenus depuis I’adoption des directives en mati¢re de maitrise de résidus de médicaments vétérinaires. Il a
aussi été souligné que les activités en cours relatives a 1’avant-projet d’Annexe aux Directives pour le
controle des résidus de médicaments vétérinaires dans le lait et les produits laitiers (voir le point 8 de 1’ordre
du jour) reprenaient plusieurs aspects des Directives et que les Directives pourraient ne pas répondre aux
besoins des pays en développement. Certaines délégations ont demandé que le champ d’application des
Directives soit ¢largi afin d’englober ’utilisation de médicaments vétérinaires chez tous les animaux, y
compris les poissons (aquaculture), les abeilles melliféres et le gibier.

102. Le Comité est convenu que la délégation de la Nouvelle-Zélande prépare, en collaboration avec
1’ Australie, la Belgique, le Brésil, le Canada, la Chine, la Colombie, le Costa Rica, les Etats-Unis, la France,
le Royaume-Uni, la Suisse, la Commission européenne, la FAO et I’OIE, un avant-projet de Directives
révisées pour la mise en place d’un programme de contrdle réglementaire des résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments pour distribution, observations et nouvel examen a sa quatorziéme session. Le
Comité a souligné que cette décision devait d’abord étre approuvée au titre de nouvelle activité par le
CCEXEC a sa cinquantieme session.

103.  En ce qui concerne ’annonce du départ en retraite de M. Jacques Boisseau de la France et de M.
Michael Rutter du Royaume-Uni au début de 2002, le Comité a remercié ces derniers pour leur contribution
soutenue et leur dévouement a I’égard du Comité.

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

104. La Comité a pris note que la quatorziéme session du Comité du Codex sur les résidus de
médicaments vétérinaires dans les aliments se tiendrait, en principe, du 4 au 7 mars 2003, sous réserve de
discussions ultérieures entre le Codex et le Secrétariat du gouvernement hote. Le Comité a pris note de
I’offre de la délégation du Costa Rica visant a accueillir la prochaine session du Comité dans son pays.
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ETAT D’AVANCEMENT DES TRAVAUX

Sujet Etape Mesures a prendre par: Document de
référence
(ALINORM 03/31)
Projet de limites maximales de 8 Gouvernements, Annexe II
résidus pour: 25¢ session de la Commission
. du Codex Alimentarius
- abamectine
- carazolol
- chlortétracycline/oxytétracy
cline/ tétracycline
- clenbutérol
- cyfluthrine
- éprinomectrin
- phoxim
- somatotropine porcine
Projet de limites maximales de 5/8 Gouvernements, Annexe II1
résidus pour: 25e session de la Commission
- cyhalothrine du Codex Alimentarius
- ivermectine
- lincomycine
Projet d’amendements au 5% Gouvernements, Annexe VI
Glossaire des termes et 25e session de la Commission
définitions du Codex Alimentarius
Projet de limites maximales 6 Gouvernements Annexe IV
révisées de résidus pour: 14e session du CCRVDF
- fluméquine
- néomycine
- thiamphénicol
Projet de limites maximales 5 50e session du CCEXEC Annexe V
révisées de résidus pour: Gouvernements
. 14e session du CCRVDF
- clenbutérol
- deltaméthrine
- dicyclanil
- acétate de mélengestrol
- trichlorfon (métrifinate)
Avant-projet d’annexe sur la 2 Etats-Unis par. 59-62
prévention et le contréle des Gouvernements
résidus de médicaments dans le 14e session du CCRVDF
lait et les produits laitiers
Avant-projet de Code d’usages 12 50e session du Comité exécutif | par. 71-77

pour réduire au minimum et
maitriser la résistance aux
antimicrobiens

(CCEXECQC)

Etats-Unis
Gouvernements

14e session du CCRVDF
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Sujet Etape Mesures a prendre par: Document de
référence
(ALINORM 03/31)

Avant-projet de Directives 12 50e session du CCEXEC par 101-102

révisées pour la mise en place Nouvelle-Z¢lande

d’un programme réglementaire Gouvernements

pour le contrdle des résidus de 14e session du CCRVDF

médicaments vétérinaires dans

les aliments

Liste prioritaire de médicaments - 50e session du CCEXEC Annexe VII

vétérinaires Gouvernements

Principes et méthodologies de - France Par. 63-70

I’analyse des risques, y compris 14e session du CCRVDF

les politiques d’évaluation des

risques au Comité du Codex sur

les résidus de médicaments

vétérinaires dans les aliments

(document a usage interne)

Document de travail révisé€ sur - Etats-Unis Par. 79-88

les questions relatives aux Gouvernements

résidus a I’intention du Comité 14e session du CCRVDF

du Codex sur les résidus de

meédicaments vétérinaires dans

les aliments

Me¢éthode d’analyse: Critéres de - Groupe de rédaction par. 89-91

performance 14e session du CCRVDF

Me¢éthode d’analyse: - Groupe de rédaction par. 92-94

Identification des méthodes de 14e session du CCRVDF

routine pour ’analyse

Avant-projet de directives pour Arrété par. 52-58

les résidus aux points d’injection

* Procédure accélérée
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E-mail: fedesa@fedesa.be

BRAZIL
BRESIL
BRASIL

Mr Lucas Medeiros Dantas
Agronomist (Food General Management)
Ministry of Health
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Mr Dennis Lein

Senior Advisor

Food Regulatory Program

Food Directorate, Health Products Branch
Health Canada

Bureau of Food Regulatory, International and

Interagency Affairs

Health Protection Building
Tunney's Pasture A.L. 0702C1
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E-mail: heeschen@t-online.de

Dr Ilse-Dore Schiitt

Head of Devision for Veterinary Drugs and Professions
Federal Ministry of Health
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National Food Administration
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Tel: 46-18-17-57-05
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National Food Administration
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Tel: 41-31-323-8539

Fax: 41-31-323-3813
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Fax: 41-31-322-9574

E-mail: roland.charriere@bag.admin.ch
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(Head of Delegation)

Department of Veterinary Pharmacology
Faculty of Veterinary Science
Chulalongkorn University

Henri Dunang Road

Bangkok 10330

Thailand

Tel: 662-375-8985

Fax: 662-374-8777

Ms Usa Bamrungbhuet
Standards Officer

Thai Industrial Standards Institute
Rama VI St., Ratchathewi
Bangkok 10400

Thailand

Tel: 662-246-1993

Fax: 662-248-7987

E-mail: usak@tisi.go.th
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Director of Veterinary Public Health
Department of Livestock Development
Ministry of Agriculture & Co-Operative
69/1 Pyathai Rd.

Bangkok 10400

Thailand

Tel: 662-653-4475

Fax: 662-653-4930

E-mail: kraingsak vph@hotmaild.com
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Deputy Director (Animal Health)
Golden Food International, Ltd.
110 Mou 2 Sadtakij Road
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Tel: 66-038-279370-1
E-mail: bangon@operamail.com
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Tel: 662-638-2881
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TURKEY
TURQUIE
TURQUIA

Dr Omer Faruk Mutlu

General Directorate for Protection and Control
Kucukesat rad No. 3 Bakanliklar

Ankara, Turkey 06610
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Policy Director
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United Kingdom

Tel: 44-1932-338303

Fax: 44-1932-338348

E-mail: j.fitzgerald@vmd.defra.gsi.gov.uk
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E-mail: j.kay@vmd.defra.gsi.gov.uk

UNITED STATES OF AMERICA
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Dr Steven D. Vaughn

U.S. Delegate
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7500 Standish Place, MPN 2
Rockville, MD 20955

United States of America

Tel: 301-827-7584

E-mail: svaughn@cvm.fda.gov
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Rm. 333, 3rd Floor

Washington, DC 20024

United States of America
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ANNEXE IT
PROJET DE LIMITES MAXIMALES
POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
(Avancés a I’étape 8 de la Procédure du Codex)
Abamectine
DJA :0-2 ng/kg de poids corporel (1997)
Fixée pour la somme de 1’abamectine et de (Z)-8,9 isomere par le JMPR de 1997.
Définition des résidus : Avermectine By,.
Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Foie 100 8 47 10V, 111V, 121V
Bovins Rognons 50 8 47 10V, 111V, 121V
Bovins Graisse 100 8 47 10V, 111V, 121V
Carazolol
DJA : 0-0.1 pg/kg de poids corporel (1994)
DJA basée sur les réactions pharmacologiques aigués du carazolol.
Définition des résidus : Carazolol
Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Porcins Muscle 51/ 8 38, 43,52 7V,8V,91V, 101, 111V, 121V
Porcins Foie 25 8 38,43, 52 7V,8V,91V, 101, 11 IV, 121V
Porcins Rognons 25 8 38,43, 52 7V,8V,91V, 101, 11 IV, 121V
Porcins Graisse/peau 51/ 8 38, 43, 52 7V,8V,91V, 1011, 111V, 12 IV

1/ La concentration au point d’injection deux heures apres le traitement peut résulter en un apport supérieur a
la dose de référence aigué. Par conséquent, il convient de respecter un délai de retrait approprié.

Chlortétracycline/Oxytétracycline/Tétracycline

DJA : 0-30 ug/kg de poids corporel (1998)
DJA de groupe pour la chlortétracycline, 1’oxytétracycline et la tétracycline.

Définition des résidus : Médicaments apparentés, seuls ou en association.
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Especes Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF

Bovins Muscle 200 8 45,47,50 9V, 10V, 111V, 121V
Porcins Muscle 200 8 45, 47, 50 OV,10V, 111V, 121V
Ovins Muscle 200 8 45,47,50  9V,10V, 111V, 121V
Volaille Muscle 200 8 45,47,50 9V, 10V, 111V, 121V
Poisson Muscle 200 T 1/ 8 50 11V, 121V

Crevettes Muscle 200 1/2/ 8 50 11V, 121V

Bovins Foie 600 8 45,47,50  9V,10V, 111V, 121V
Porcins Foie 600 8 45,47,50 9V,10V, 111V 121V
Ovins Foie 600 8 45,47,50  9V,10V, 111V, 121V
Volaille Foie 600 8 45,47,50  9V,10V, 111V, 121V
Bovins Rognons 1200 8 45,47,50 9V, 10V, 111V, 121V
Porcins Rognons 1200 8 45,47, 50 9V, 10V, 111V, 121V
Ovins Rognons 1200 8 45,47, 50 9V, 10V, 111V, 121V
Volaille Rognons 1200 8 45,47,50  9V,10V, 111V, 121V
Bovins Lait 100 8 45, 47 OV, 10V, 111V, 121V
Ovins Lait 100 8 45, 47 OV, 10V, 111V, 121V
Volaille (Eufs 400 8 45,47,50 9V, 10V, 111V, 121V

Voir aussi oxytétracyline

1/ Ne s’applique qu’a I’oxytétracycline.

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

Clenbutérol

DJA : 0-0.004 ng/kg de poids corporel (1996)

Définition des résidus : Clenbutérol.

Especes Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF

Bovins Lait 0,05 8 47 10 VI, 11VL, 12V




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

Définition des résidus : Cyfluthrine

Especes Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscle 20 8 48 11V, 121V
Bovins Foie 20 8 48 11V, 121V
Bovins Rognons 20 8 48 11V, 121V
Bovins Graisse 200 8 48 11V, 121V
Bovins Lait 40 8 48 11V, 121V
Eprinomectine

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

Définition des résidus : Eprinomectine Bla

Especes Tissus LMR (pg/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscle 100 8 50 11V, 121V
Bovins Foie 2000 8 50 11V, 121V
Bovins Rognons 300 8 50 11V, 121V
Bovins Graisse 250 8 50 11V, 121V
Bovins Lait 20 8 50 11V, 121V
Phoxime

DJA : 0-4 pg/kg de poids corporel (1999)

Définition des résidus: Phoxime

Especes Tissus LMR (ng/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscle 50 T 8 52 12V
Porcins Muscle 50 T 8 52 12V
Ovins Muscle 50 T 8 52 12V
Caprins Muscle 50 T 8 52 12V
Bovins Foie 50 T 8 52 12V
Porcins Foie 50 T 8 52 12V
Ovins Foie 50 T 8 52 12V
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Especes Tissus LMR (ung/kg) Etape JECFA CCRVDF
Caprins Foie 50 T 8 52 12V
Bovins Rognons 50 T 8 52 12V
Porcins Rognons 50 T 8 52 12V
Ovins Rognons 50 T 8 52 12V
Caprins Rognons 50 T 8 52 12V
Bovins Graisse 400 T 8 52 12V
Porcins Graisse 400 T 8 52 12V
Ovins Graisse 400 T 8 52 12V
Caprins Graisse 400 T 8 52 12V
Bovins Lait 10 T 8 52 12V
Somatotropine porcine

DJA : Non spécifiée (1999)

Définition des résidus : Sans objet

Especes Tissus LMR (png/kg) Etape JECFA CCRVDF
Porcins Muscle Non spécifiée 8 52 12V
Porcins Foie Non spécifiée 8 52 12V
Porcins Rognons Non spécifiée 8 52 12V
Porcins Graisse Non spécifiée 8 52 12V
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ANNEXE III
PROJET DE LIMITES MAXIMALES
POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
(Avancés aux étapes 5/8 de la Procédure du Codex)
Cyhalothrine
DJA : 0-2 pg/kg de poids corporel (2000) DJA 1/ provisoire
Définition des résidus : Cyhalothrine
Especes Tissus LMR (ng/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscle 20T 5/8 54
Porcins Muscle 20T 5/8 54
Ovins Muscle 20T 58 54
Bovins Foie 20T 5/8 54
Porcins Foie 20T 5/8 54
Ovins Foie 20T 2/ 5/84 54
Bovins Rognons 20T 5/8 54
Porcins Rognons 20T 5/8 54
Ovins Rognons 20T 5/8 54
Bovins Graisse 400 T 5/8 54
Porcins Graisse 400 T 5/8 54
Ovins Graisse 400 T 5/8 54
Bovins Lait 30T 5/8 54

LA DJA étant provisoire, toutes les LMR sont provisoires.

1/ Les résultats des études pertinentes pour 1’établissement d’une dose sans effet observé (DSEO) relative
aux effets sur le comportement neurologique des animaux de laboratoire sont requis pour les évaluations de

2002.

2/ Les résultats de la validation des méthodes d’analyse utilisées pour confirmer une limite de quantification

de 0,01 mg/kg (foie d’ovin) sont requis pour les évaluations de 2002.
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Ivermectine
DJA : 0-1 pg/kg de poids corporel (2000)
Définition des résidus : 22,23-Dihydroavermectine Bla (H2Bla)

Especes Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF

Bovins Lait 10 T 1/ 5/8 54

1/ Les données relatives a la validation des méthodes d’analyse et les informations relatives aux autres voies
d’application pour les bovins dans le cadre de 1’évaluation des résidus dans le lait sont requises pour les
évaluations de 2002.

Lincomycine

DJA : 0-30 ug/kg de poids corporel (2000)

Définition des résidus : Lincomycine

Especes Tissus LMR (ung/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscle 100 T 1/ 5/8 54
Porcins Muscle 100 5/8 54
Ovins Muscle 100 T U 5/8 54
Poulet Muscle 100 T 1/

Bovins Foie 500 T 1/ 5/8 54
Porcins Foie 500 5/8 54
Ovins Foie 500 T 1/ 5/8 54
Poulet Foie 500 T 1/

Bovins Rognons 1500 T 1/ 5/8 54
Porcins Rognons 1500 5/8 54
Ovins Rognons 1500 T U/ 5/8 54
Poulet Rognons 1500 T 1/

Bovins Graisse 100 T 1/ 5/8 54
Porcins Graisse 100/ 5/8 54
Ovins Graisse 100 T 1/ 5/8 54
Poulet Graisse 100 T VU

Bovins Lait 150 5/8 54

1/ Des données similaires a celles fournies pour les tissus de porcins, qui démontrent que la lincomycine est
le principal élément associé a une activité microbiologique importante au niveau des tissus de bovins,
d’ovins et de poulets, sont requises pour les évaluations de 2002.
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ANNEXE IV
PROJETS DE LIMITES MAXIMALES REVISEES
POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
(Retournés a I’étape 6 de la Procédure du Codex)
Fluméquine
DJA : 0-30 pg/kg de poids corporel (1997)
Définition des résidus : Fluméquine
Espéces Tissus LMR (ng/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscle 500 6 42,48, 54 11V, 121V
Porcins Muscle 500 6 42,48, 54 11V, 121V
Ovins Muscle 500 6 42,48, 54 11V, 121V
Poulet Muscle 500 6 42,48, 54 11V, 121V
Truite Muscle 500 1/ 6 42,48, 54 11V, 121V
Bovins Foie 500 6 42,48, 54 11V, 121V
Porcins Foie 500 6 42,48, 54 11V, 121V
Ovins Foie 500 6 42,48, 54 11V, 121V
Poulet Foie 500 6 42,48, 54 11V, 121V
Bovins Rognons 3000 6 42,48, 54 11V, 121V
Porcins Rognons 3000 6 42,48, 54 11V, 121V
Ovins Rognons 3000 6 42,48, 54 11V, 121V
Poulet Rognons 3000 6 48, 54 11V, 121V
Bovins Graisse 1000 6 48, 54 11V, 121V
Porcins Graisse 1000 6 48, 54 11V, 121V
Ovins Graisse 1000 6 48, 54 11V, 121V
Poulet Graisse 1000 6 48, 54 11V, 121V

1/ Proportion muscle/peau normale
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Néomycine
DJA : 0-60 pg/kg de poids corporel (1996)

Définition des résidus : Néomycine.

Especes Tissus LMR (ung/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Foie 15000 5r) 52 12V
Bovins Rognons 20000 5(r) 52 12V
Bovins Lait 500 5(@) 52 12V
Thiamphénicol

DJA : 0-5 pg/kg de poids corporel (1999)

Définition des résidus : Somme de thiamphénicol et ses dérivés, mesurée comme thiamphénicol.

Especes Tissus LMR (ng/kg) Etape JECFA CCRVDF
Porcins Muscle 50 T 5 52 12V
Poisson Muscle 50 T 5 52 12V
Porcins Foie 100 T 5 52 12V
Porcins Rognons 500 T 5 52 12V

Porcins Graisse 50 T 5 52 12V
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ANNEXE V
AVANT-PROJETS DE LIMITES MAXIMALES
POUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
(Avancés a I’étape 5 de la Procédure du Codex)
Clenbutérol
DJA : 0-0.004 ng/kg de poids corporel (1996)
Définition des résidus : Clenbutérol.
Espéces Tissus LMR (ug/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscle 0,2 5 47 10VI, 11VI, 12 VI
Chevaux Muscle 0,2 5 47 10VI, 11VI, 12 VI
Bovins Foie 0,6 5 47 10VL, 11V], 12 VI
Chevaux Foie 0,6 5 47 10VI, 11V, 12 VI
Bovins Rognons 0,6 5 47 10VI, 11VI], 12 VI
Chevaux Rognons 0,6 5 47 10VL, 11V], 12 VI
Bovins Graisse 0,2 5 47 10VL, 11VI, 12 VI
Chevaux Graisse 0,2 5 47 10VI, 11V, 12 VI

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

dans le cas de maladies respiratoires.

Deltaméthrine

DIJA : 0-10 pg/kg de poids corporel (1982) fixée par la JMPR de 1982.

Définition des résidus : Deltaméthrine

Especes Tissus LMR (ng/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Muscle 30 5 52 12 VI
Ovins Muscle 30 5 52 12 VI
Poulet Muscle 30 5 52 12 VI
Saumon Muscle 30 5 52 12 VI
Bovins Foie 50 5 52 12 VI
Ovins Foie 50 5 52 12 VI
Poulet Foie 50 5 52 12 VI
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Especes Tissus LMR (ung/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Rognons 50 5 52 12 VI
Ovins Rognons 50 5 52 12 VI
Poulet Rognons 50 5 52 12 VI
Bovins Graisse 500 5 52 12 VI
Ovins Graisse 500 5 52 12 VI
Poulet Graisse 500 5 52 12 VI
Bovins Lait 30 5 52 12 VI
Poulet Eufs 30 5 52 12 VI
Dicyclanil

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

Définition des résidus : Dicyclanil

Especes Tissus LMR (ung/kg) Etape JECFA CCRVDF
Ovins Muscle 200 5 54

Ovins Foie 400 5 54

Ovins Rognons 400 5 54

Ovins Graisse 150 5 54

Acétate de mélengestrol

DJA : 0-0,03 pg/kg de poids corporel (2000)

Définition des résidus : Acétate de mélengestrol

Espéces Tissus LMR (ng/kg) Etape JECFA CCRVDF
Bovins Foie 2T 5 54

Bovins Graisse 5T 5 54

Une méthode d’analyse pratique pour le contrdle des résidus d’acétate de mélengestrol a la LMR

recommandée est requise pour les évaluations de 2002.
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Trichlorfon (Métrifonate)
DJA : 0-20 pg/kg de poids corporel (2000)

Définition des résidus : Trichlorfon

Especes Tissus LMR (ung/kg) Etape JECFA CCRVDF

Bovins Lait 50T 5 54
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ANNEXE VI
AVANT-PROJET D’AMENDEMENTS AU GLOSSAIRE DE TERMES ET DEFINITIONS
(A I’étape 5 de la Procédure accélérée du Codex))

Remplacer les définitions de « muscle », « lait » et « ceufs » et ajouter une définition pour la « graisse » dans
le Glossaire de termes et définitions, comme suit :

Muscle : 11 s’agit du tissu squelettique d’une carcasse animale ou de morceaux de ces tissus provenant d’une
carcasse animale contenant des graisses interstitielles ou intramusculaires. Le tissu musculaire peut aussi
contenir de 1’os, du tissu conjonctif, des tendons ainsi que des nerfs et des ganglions lymphatiques dans des
proportions naturelles. Il ne comprend pas d’abats comestibles ni de graisse pouvant étre enlevée.

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

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

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

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

Portion du produit a laquelle s’applique la LMR : Les LMR du Codex pour les composés liposolubles dans le
lait sont exprimées sur la base du produit entier.

(Eufs : La portion comestible fraiche du corps sphéroidal produit par les oiseaux femelles, notamment les
volailles domestiques.

Portion du produit a laquelle s’applique la LMR : La portion comestible de I’ceuf comprenant le jaune et le
blanc d’ceuf aprés avoir 6té la coquille.
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ANNEXE VII

LISTE DES MEDICAMENTS VETERINAIRES DEVANT FAIRE L’OBJET D’UNE
EVALUATION OU D’UNE REEVALUATION EN PRIORITE

. . Je Je . 46
Nouvelles substances pour lesquelles il existe un engagement ferme de données aux fins d’évaluation

semduramycine
virginiamycine

Substances dont la réévaluation est recommandée

carbadox (toxicité et résidus)

deltaméthrine (apport, compte tenu des utilisations en tant que pesticide)
dicyclanil (résidu-marqueur)

fluméquine (toxicité et examen d’une LMR pour les crevettes géantes)
néomycine (toxicité)

trichlorfon (toxicité)

% Sous réserve de I’approbation du Comité Exécutif, 4 sa cinquantiéme session (juin 2002) a titre de nouvelle activité.



