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Commission du Codex Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les normes 
alimentaires 
Viale delle Terme di Caracalla 
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OBJET : Distribution du rapport de la vingtième-et-unième session du Comité du Codex sur les 
résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (REP14/RVDF) 

Le rapport de la vingt-et-unième session du Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires 
dans les aliments sera examiné lors de la trente-septième session de la Commission du Codex Alimentarius 
(Genève, Suisse, 14 -18 juillet 2014).    

PARTIE A : – QUESTIONS À ADOPTER À LA TRENTE-SEPTIÈME SESSION DE LA COMMISSION DU CODEX 

ALIMENTARIUS 

Projet et avant-projet proposé de normes et textes apparentés aux étapes 8 ou 5/8 de la procédure 

1. Avant-projet de Recommandations en matière de gestion des risques pour les médicaments 
vétérinaires pour lesquels aucune DJA et/ou LMR n'a été recommandée par le JECFA : 
chloramphénicol, vert de malachite, carbadox, furazolidone, nitrofural, chlorpromazine, stilbènes et 
olaquindox (REP14/RVDF par. 81 et Annexe IV); 

2. Avant-projet proposé de Directives sur les critères de performance des méthodes d'analyse 
multi-résidus (Annexe C au CAC/GL 71-2009) (REP14/RVDF par. 93 et Annexe IV) 

Autres textes pour adoption  

3. Avant-projet de politique d'analyse des risques liés à l'extrapolation des limites maximales de 
résidus (LMR) de médicaments vétérinaires à d'autres espèces (à inclure dans les Principes 
d'analyse des risques appliqués par le CCRVDF) (REP14/RVDF par. 104 et Annexe VIII); 

4. Avant-projet de dispositions sur l'utilisation du « Formulaire de notification de réserves » 
proposé pour le CCRVDF (à inclure dans les Principes d'analyse des risques appliqués par le 
CCRVDF) (REP14/RVDF par. 121 et Annexe IX). 

Les gouvernements et organisations internationales qui souhaitent formuler des observations au sujet des 
documents susmentionnés sont invités à le faire par écrit et à les envoyer de préférence par courrier 
électronique, au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les 
normes alimentaires, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Rome, Italie (Email : codex@fao.org,  
au plus tard le 30 mars 2014. 

PARTIE B - APPEL D'OBSERVATIONS  

5. Avant-projet de dispositions sur l'établissement de LMR pour le miel (à inclure dans les 
Principes d'analyse des risques appliqués par le CCRVDF) (REP14/RVDF par. 140 et Annexe XI). 
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Les gouvernements et les organisations internationales qui souhaitent formuler des observations au sujet 
des documents susmentionnés sont invités à les envoyer par écrit, de préférence par courrier 
électronique, au U.S. Codex Office, Food Safety and Inspection Service, US Department of Agriculture, 
Room 4861, South Building, 14th Independence Avenue, S.W., Washington DC 20250, USA (E-mail: 
CCRVDF-USSEC@fsis.usda.gov), et d’en envoyer une copie au Secrétaire, Commission du Codex 
Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 
00153 Rome, Italie (Email : codex@fao.org, au plus tard le 30 décembre 2014. 
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RÉSUMÉ ET CONCLUSIONS 

La vingtième-et-unième session du Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les 
aliments est parvenue aux conclusions suivantes : 

Questions à soumettre à la Commission du Codex Alimentarius pour examen et adoption à sa 
37

e
 session : 

Avant-projets de normes et textes apparentés pour adoption  

Le Comité a transmis : 

­ L'Avant-projet de recommandations en matière de gestion des risques (RGR) pour le chloramphénicol, le 
vert de malachite, le carbadox, le furazolidone, le nitrofural, le chlorpromazine, les stilbènes et 
l'olaquindox, pour adoption à l'étape 5/8 (par. 81 et Annexe IV); 

­ Avant-projet de caractéristiques de performance des méthodes multi-résidus  
(MRM) pour les médicaments vétérinaires (Annexe C du CAC-GL 71-2009), pour adoption à l'étape 5/8 
(par. 93 et Annexe VI); 

­ Avant-projet de politique d'analyse des risques liés à l'extrapolation des LMR de médicaments 
vétérinaires à d'autres espèces (à inclure dans les Principes d'analyse des risques appliqués par le 
CCRVDF), pour adoption (par. 104 et Annexe VIII); et 

­ Avant-projet de dispositions sur l'utilisation du « Formulaire de notification de réserves » proposé pour le 
CCRVDF (à inclure dans les Principes d'analyse des risques appliqués par le CCRVDF), pour adoption 
(par. 121 et Annexe IX).  

Autres questions pour approbation 

Le Comité a transmis : 

­ L'avant-projet de LMR pour l'apramycine (reins de bovins et de poules/poulets), pour abandon (par. 43); 
et 

­ La liste des médicaments vétérinaires à évaluer ou à réévaluer en priorité par le JECFA, pour 
approbation (par. 130 et Annexe X). 

Questions nécessitant un avis 

Le Comité a convenu : 

­ de demander une confirmation quant au bien-fondé d'examiner l'ethoxiquine, qui a été ajoutée à la liste 
de médicaments vétérinaires à faire évaluer ou réévaluer en priorité par le JECFA (par. 127). 

Questions d'intérêt 

 Le Comité a convenu : 

­ Maintenir les LMR proposées pour le monepantel (tissus d'ovins) à l'étape 7 et les LMR proposée pour le 
derquantel (tissus d'ovins) à l'étape 4 (par. 46 et Annexes II et III); et 

­ Maintenir à l'étape 4 les RGR proposées pour le dimitridazole, l'ipronidazole, le métronidazole et le 
ronidazole afin de les examiner à la 22

e
 session du CCRVDF (par. 81 et Annexe V). 

Questions à soumettre à la FAO/OMS 

Le Comité : 

­ Transmettra à la 78
e
 réunion du JECFA des observations supplémentaires en réponse aux questions sur 

la politique d'analyse des risques liés à l'extrapolation des LMR de médicaments vétérinaires à d'autres 
espèces et concernant l'établissement de LMR pour le miel (paragraphes 97 et 141 et Annexe VII); et 

­ Demandera à la FAO et à l'OMS un avis à l'appui d'une approche alternative pour transférer les 
composés de la banque de données sur les besoins en LMR des pays à la liste de priorités du JECFA 
(par. 136). 
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Autres questions 

Le Comité a : 

­ Mis en place un groupe de travail électronique pour travailler sur une approche alternative permettant de 
transférer les composés de la banque de données sur les besoins en LMR des pays à la liste de priorités 
du JECFA et convenu de solliciter, au moyen d’une lettre circulaire, de l'information pour la banque de 
données (par. 136);  

­ Convenu d'examiner à sa prochaine session l'avant-projet de dispositions relatives à l'établissement de 
LMR pour le miel, à inclure dans les Principes d'analyse des risques appliqués par le CCRVDF (par. 140 
et Annexe XI); 

­ A conclu qu'il n'y avait pas lieu de réviser son mandat afin d'élaborer des RGR pour les résidus de 
médicaments vétérinaires pour lesquels aucune DJA et (ou) LMR n'a été recommandée par le JECFA en 
raison de préoccupations particulières pour la santé de l'homme (par. 148); et 

­ A pris note de l'initiative du président de rédiger un document de discussion sur les questions et les 
préoccupations qui influencent la capacité du CCRVDF à mener à bien ses travaux (par. 149). 
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INTRODUCTION 

1. Le Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (CCRVDF) a tenu 
sa vingtième-et-unième session à Minneapolis (États-Unis d'Amérique) du 26 au 30 août 2013, à l'aimable 
invitation du gouvernement des États-Unis d'Amérique. Dr Steven Vaughn, directeur du Bureau d'évaluation 
des nouveaux médicaments vétérinaires à l'Administration des aliments et drogues, Center for Veterinary 
Medicine, a présidé la session. Ont assisté à la Session 200 délégués représentant 61 pays membres et une 
organisation membre, les observateurs de 11 organisations internationales ainsi que la FAO et l'OMS. La 
liste des participants, y compris les membres du Secrétariat, figure à l'Annexe I du présent rapport. 

INAUGURATION DE LA SESSION 

2. Brian Ronholm, sous-secrétaire adjoint du Bureau de la sécurité sanitaire des aliments au Ministère 
de l'agriculture des États-Unis, a souhaité la bienvenue aux délégués. Il a souligné que le succès obtenu par 
le CCRVDF faisait partie intégrante de la réussite soutenue du Codex. Grâce aux recommandations de 
limites maximales de résidus (LMR) et aux normes du Codex qui fournissent aux pays des orientations utiles 
pour leur propre législation et leurs politiques de réglementation, les gouvernements peuvent avoir pleine 
confiance que les LMR du CCRVDF sont scientifiquement fondées, et que l'application de ces LMR et des 
directives permettent de protéger efficacement les consommateurs. 

3. Le sous-secrétaire Ronholm a rappelé aux délégués que le Codex célébrait son 50
e
 anniversaire et a 

fait remarquer que, même si le Codex a évolué avec le temps, son objectif reste le même : fournir aux pays 
membres un moyen efficace de protéger la santé des consommateurs et assurer des pratiques loyales dans 
le commerce alimentaire. Il a déclaré aux délégués que tout ce que le Codex avait accompli au cours des 50 
dernières années doit leur servir d'inspiration et que la longue liste de réalisations devrait donner aux 
délégués du Codex la confiance nécessaire pour relever les défis futurs. Le sous-secrétaire Ronholm a 
expliqué aux délégués que leur défi était de se consacrer à l'atteinte des mêmes objectifs, tout en se 
montrant flexibles face à l'évolution des sciences de l'alimentation, de la production alimentaire et du 
commerce des aliments. Il a exhorté les délégués à tenir compte du rapport entre la disponibilité d'aliments 
sûrs et la capacité des pays à commercialiser leurs produits à l'internationale. Il a fait remarquer que la 
capacité à assurer la sécurité sanitaire des aliments a joué un rôle considérable non seulement dans l'état 
de la santé publique des pays, mais aussi dans leur bien-être économique. 

4. M
me

 Awilo Ochieng Pernet, vice-présidente de la Commission du Codex Alimentarius, a également 
pris la parole. 

Répartition des compétences
1
 

5. Le Comité a pris acte de la répartition des compétences entre la Communauté européenne et ses 
États membres, conformément au paragraphe 5, règle II de la procédure de la Commission du Codex 
Alimentarius (CDR 1). 

ADOPTION DE L'ORDRE DU JOUR (Point 1 de l'ordre du jour)
2
  

6. Le Comité a accepté les propositions du président de tenir un débat dans le cadre des Autres 
questions sur les difficultés rencontrées par le CCRVDF et d'examiner le point 11a) après le point 4 de 
l'ordre du jour. Suite à ces modifications, le Comité a adopté l'ordre du jour provisoire à titre d'ordre du jour 
de la Session.  

7. Le Comité a accepté la proposition du Groupe de travail physique (GTp) chargé de l'extrapolation des 
LMR à d'autres espèces et à d'autres tissus (CRD4), de former un groupe de travail intra-session, présidé 
par le Canada et travaillant uniquement en anglais, pour poursuivre les travaux sur la Politique d'analyse des 
risques pour examen par la Plénière. 

8. Le Comité a aussi convenu de constituer un groupe de travail intra-session, présidé par le Royaume-
Uni et travaillant en anglais, afin de préparer des recommandations concernant l’établissement de LMR pour 
le miel (Point 10 de l’ordre du jour). 

                                                 
1
 CRD 1 (Ordre du jour annoté - Répartition des compétences entre la Communauté européenne et ses États membres). 

2
 CX/RVDF 13/21/1 rév. 1 
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QUESTIONS SOUMISES AU COMITÉ PAR LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS ET/OU 
D'AUTRES COMITÉS ET GROUPES DE TRAVAIL DU CODEX (Point 2 de l'ordre du jour)

3
  

9. Le Comité a noté l'information présentée dans le document CX/RVDF 13/21/2 concernant les 
décisions et les débats de la 35

e
 session de la Commission du Codex Alimentarius concernant ses propres 

travaux. Le Comité a également indiqué que plusieurs questions étaient présentées à titre d'information ou 
qu'elles seraient examinées sous les points pertinents de l'ordre du jour durant la session. Le Comité a 
également été informé que le Groupe de travail sur l'alimentation animale avait achevé ses travaux et qu'il 
avait été dissous. 

QUESTIONS D'INTÉRÊT EN RELATION AVEC LA FAO ET L'OMS (Point 3 de l'ordre du jour)
4
 

10. En référence au document CX/RVDF 13/21/3, le secrétariat du JECFA a fait le point sur les activités 
menées par la FAO et l'OMS dans le domaine de la communication d'avis scientifiques au Codex et aux 
pays membres, ainsi que sur les autres activités présentant un intérêt pour le Comité.  

Communication d'avis scientifiques 

78
e
 réunion du JECFA  

11. Le Secrétariat du JECFA a informé le Comité que la 78
e
 réunion du JECFA aurait lieu du 5 au 

14 novembre 2013 et que les débats porteraient sur les résidus de médicaments vétérinaires, tel que 
demandé à la 20

e
 session du CCRVDF, ainsi que sur d'autres considérations liées à l'extrapolation, en 

tenant compte des questions et des observations de ce Comité. Le JECFA mettra également en œuvre un 
projet pilote sur la méthode d'évaluation de l'exposition alimentaire proposée. 

Groupe de travail électronique du JECFA 

12. Le Secrétariat du JECFA a présenté les travaux du groupe de travail électronique du JECFA (GTe) 
composé d'experts sur les questions de résidus. Ce GTe avait été convoqué pour travailler de mai à juillet 
2013 sur les neuf questions lors de la 20

e
 session du CCRVDF

5
. Le GTe du JECFA a accepté d'échanger 

des messages pour chacune des questions telles que présentées dans le document CX/RVDF 13/21/3 
Add. 2. 

13. Le Secrétariat du JECFA a également fait remarquer que le groupe de travail avait préparé des 
observations sur les points suivants : i) l'extrapolation des LMR à d'autres espèces, et ii) des LMR pour le 
miel (Point 8a de l'ordre du jour). Bien que ces observations soient basées sur les activités du groupe de 
travail électronique, elles émanaient du Secrétariat du JECFA, et non du JECFA proprement dit. Des 
orientations sur ces deux enjeux seront élaborées lors de la prochaine (78

e
) session du JECFA, et seront 

publiées dans le rapport de la réunion. 

14. Le représentant a rappelé au Comité la nécessité de maintenir des ressources financières 
supplémentaires pour les activités liées à la prestation d'avis scientifiques et de maintenir le mécanisme 
existant afin d'obtenir des fonds par le biais de l'Initiative mondiale pour les avis scientifiques relatifs à 
l'alimentation (GIFSA).  

Autres initiatives en cours liées à la FAO et l'OMS 

Résistance antimicrobienne (RAM) 

15. Plusieurs activités en cours ayant trait à la RAM ont été présentées, notamment les travaux du 
Groupe consultatif de l'OMS sur la surveillance intégrée de la résistance aux antimicrobiens (AGISAR) visant 
la mise à jour du document d'orientation sur la surveillance intégrée, ainsi que la mise à jour prévue de la 
liste des antimicrobiens d'importance critique en santé humaine. L'AGISAR entreprend également des 
projets pilotes sur la surveillance intégrée dans de nombreux pays à travers le monde. 

16. Des projets de renforcement de la capacité d'agir sont en cours et portent sur le développement des 
capacités suffisantes au sein de la communauté des services vétérinaires et de la sûreté des aliments pour 
répondre aux questions liées à l'utilisation des antimicrobiens à d'autres fins que la santé publique à 
différentes étapes de la chaîne d'approvisionnement alimentaire. Dans cette optique, la FAO, l'OIE et l'OMS 
se penchent actuellement sur les moyens à prendre pour collaborer plus étroitement afin d'améliorer les 
travaux conjoints sur les laboratoires, l'épidémiologie et le renforcement des capacités de lutte contre la 
RAM dans les différents pays. 

 

                                                 
3
 CX/RVDF 13/21/2 

4
 CX/RVDF 13/21/3; CX/RVDF 13/21/3 Add. 1; CX/RVDF 13/21/3 Add. 2; CRD 15 (Observations de l'Afrique du Sud). 

5
 REP12/RVDF, paragraphe 156. 
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Évaluation de l'exposition 

17. Le Comité a ensuite pris connaissance de la mise à jour des groupes de régime GEMS qui a donné 
lieu à l'établissement de 17 groupes de régimes, lesquels serviront comme fondement pour les données sur 
la consommation lors de la mise à l'essai de nouvelles approches en matière d'évaluation de l'exposition aux 
résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments. 

Autres activités 

18. Le Comité a également pris connaissance des autres activités liées à l'hygiène alimentaire : un nouvel 
outil de gestion de la maîtrise de Salmonella et de Campylobacter dans la chair de poulet et les travaux sur 
les parasites

6
, et le renforcement des capacités : le Réseau mondial sur les infections d'origine alimentaire 

(GFN) et la nouvelle plate-forme destinée à guider l'évaluation des risques et le processus décisionnel en 
matière de sécurité alimentaire appelé FOSCOLLAB

7
. 

Information sur les activités de la Division mixte FAO/AIEA sur les techniques nucléaires dans 
l'alimentation et l'agriculture ayant un lien avec les travaux du Codex 

19. Le représentant de l'IAIEA a décrit les activités de la Division mixte FAO/AIEA sur les techniques 
nucléaires dans l'alimentation et l'agriculture ayant un lien avec les travaux du CCRVDF (présentées dans le 
document CX/RVDF 13/21/3 Add.1). 

20. Le Comité a appris que cela fait maintenant 50 ans que la Division mixte, qui a son siège en Autriche, 
fournit un appui aux États membres de la FAO et de l'Agence internationale de l'énergie atomique (AIEA) 
pour assurer la sûreté des aliments et stimuler la croissance économique. Le représentant a parlé de l'appui 
fourni par la Division mixte aux différents pays par le biais de projets de coopération technique (PCT) et de 
projets de recherche coordonnée (PRC). 

21. Le représentant a aussi informé le Comité que le PRC visant à renforcer les programmes nationaux 
de lutte contre la présence de résidus de médicaments vermifuges et antibiotiques vétérinaires tiendra sa 
dernière réunion technique au Brésil en 2014. Ce PRC espère préparer un manuel des méthodes d'analyse 
pour aider les laboratoires d'analyse de résidus de différents pays. Le PRC est conscient des répercussions 
de l'abaissement des limites de dépistage des méthodes d'analyse pour la santé publique et le commerce et 
de la nécessité de tenir des débats de fond sur les substances/contaminants assortis de teneurs de 
tolérance zéro. Le PRC considère également que le transfert des médicaments vétérinaires des aliments du 
bétail aux animaux puis à l'environnement constitue un important enjeu qui mérite d'être évalué. 

22. Le représentant a informé le Comité qu'en raison de l'importance de l'aquaculture, la Division mixte 
lancera un nouveau PRC d'une durée de cinq ans sur le Développement et le renforcement des techniques 
radio-analytiques et des techniques connexes pour le contrôle des résidus de médicaments vétérinaires et 
des produits chimiques dans les produits de l'aquaculture. Le projet débutera en 2014 et plusieurs 
institutions des pays membres développés et en développement seront invités à y participer. 

23. Le Comité a obtenu de l'information sur le protocole visant à soutenir l'assurance et le contrôle de 
qualité des médicaments trypanocides en Afrique sub-saharienne. Ce protocole a été élaboré par la Division 
mixte grâce à une alliance avec plusieurs organisations. Il a aussi été question du transfert des procédés 
d'analyse élaborés pour deux laboratoires de l'Afrique de l'Ouest et de l'Est, et qui formeront le fondement 
d'un système permettant aux organismes chargés de l'homologation des médicaments vétérinaires 
d'effectuer le contrôle fiable de la qualité. Des monographies examinées par les pairs ont aussi été rédigées 
et contribueront aux travaux que le CCRVDF pourrait entreprendre à l'avenir sur les résidus de médicaments 
trypanocides. 

24. Le représentant a mentionné que la Division mixte a continué de renseigner les États membres sur les 
directives du Codex comme moyen pour renforcer les programmes nationaux de surveillance des résidus, 
conformément au document CAC/GL 71-2009 et sur les efforts déployés par le groupe de travail du 
CCRVDF chargé des directives sur les caractéristiques de performance des méthodes d'analyse multi-
résidus. À cet égard, la Division mixte publie les méthodes d'analyse endossées par le CCRVDF dans la 
banque de données du Système d'information sur les contaminants et les résidus dans les aliments 
(FCRIS). Cette activité dépend de la contribution volontaire des États membres et des éventuelles autres 
sources, et bénéficie également aux Comités du Codex connexes engagés dans des initiatives similaires, 
comme le Comité du Codex sur les résidus de pesticides. 
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25. Le Comité a exprimé sa gratitude pour le soutien continu accordé par la Division mixte à ses travaux 
et en particulier aux travaux d’élaboration et de mise à jour de la base de données FCRIS. 

26. En référence au document CRD 22, la délégation du Costa Rica agissant en qualité de coordonnateur 
de la région Amérique latine et Caraïbes présentes à la session, ainsi que toutes les autres délégations de 
cette région ont exprimé leur gratitude à la Division mixte pour son assistance technique et les activités 
qu’elle entreprenait dans les pays de la région.  

RAPPORT SUR LES ACTIVITÉS DE L'OIE, Y COMPRIS L'HARMONISATION DES CRITÈRES 
TECHNIQUES POUR L'ENREGISTREMENT DES MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES (VICH) (Point 4 de 
l'ordre du jour)

8
  

27. L'observateur de l'OIE, se référant au document CX/RVDF 13/21/4, a attiré l'attention du Comité sur 
les quatre les principaux points ayant un lien avec les travaux du CCRVDF : la coopération entre l'OIE et la 
Commission du Codex Alimentarius; les activités de l'OIE visant à améliorer la capacité d'agir de ses 
membres; la résistance antimicrobienne; et les activités du VICH. 

28. En ce qui concerne le premier point, l'observateur a rappelé l'importance d'une étroite coopération 
avec le Codex, en raison de la contribution appréciable de la santé animale à la sûreté des aliments dans le 
cadre d'une approche d'intégration dans la chaîne d'approvisionnement alimentaire. Dans cette optique, les 
activités du Groupe de travail sur la sécurité sanitaire des aliments d'origine animale (WGAPFS) auquel 
siègent des experts du Codex, de la FAO et de l'OMS, jouent un rôle déterminant dans le renforcement de la 
coopération et la prise en compte des travaux de l'une et l'autre de ces organisations.  

29. En ce qui concerne le renforcement de la capacité d'agir, l'observateur a souligné que l'OIE accorde la 
priorité à la régie des médicaments vétérinaires, en raison de leur rôle indispensable dans le maintien d'une 
politique efficace en santé et bien-être animal. Le cinquième Plan stratégique de l'OIE (2011-2016) 
comprend donc des mesures relatives aux médicaments vétérinaires. L'OIE a adopté un nouveau chapitre 
sur la législation vétérinaire dans le Code sanitaire pour les animaux terrestres. Les services vétérinaires 
nationaux ont besoin d'un cadre législatif efficace pour remplir leurs fonctions essentielles. L'OIE procède à 
ses évaluations de performance des services vétérinaires, qui reposent sur une analyse des écarts et la 
conduite de missions sur la législation vétérinaire. L'OIE organise également des programmes de formation 
pour les points de contact en matière de médicaments vétérinaires, dont le troisième cycle débutera en 
octobre 2013 à Alger (Algérie). 

30. En ce qui concerne la résistance aux antimicrobiens, l'observateur a présenté les plus récentes 
normes sur la résistance aux antibiotiques adoptées dans le Code sanitaire pour les animaux terrestres et 
dans le Code sanitaire pour les animaux aquatiques. L'OIE a organisé un colloque sur les solutions de 
remplacement aux antibiotiques en santé animale en septembre 2012 et a organisé en mars 2013 une 
conférence mondiale sur l'utilisation responsable et prudente des agents antimicrobiens chez les animaux. 

31. En ce qui concerne la coopération entre le VICH et l'OIE, le Comité a pris connaissance des 
conclusions des travaux du Comité directeur du VICH et de la publication des directives du VICH, 
notamment les lignes directrices adoptées sur l'approche générale pour l'établissement d'une DJA 
microbiologique. L'observateur a également fait part au Comité des progrès réalisés pour élargir les activités 
du VICH de manière à inclure les parties non membres du VICH. Le Forum de sensibilisation a eu lieu deux 
fois, et a permis de définir les priorités notamment en ce qui concerne la formation des membres du forum 
conformément aux lignes directrices du VICH, en ce qui concerne la traduction des lignes directrices ou 
encore les modalités de participation des membres du forum au VICH. L'observateur a également indiqué 
que le groupe de travail du VICH chargé des études sur les résidus dans le miel a été créé et qu'il poursuivra 
les travaux en vue de l'élaboration d'une directive. L'OIE considère que la coordination des activités avec 
celles du CCRVDF est un point positif, car elle permet d'éviter toute redondance entre les travaux entrepris 
par le CCRVDF et le VICH.  

32. Le Comité a noté l'information fournie par plusieurs délégations au sujet de leur législation nationale et 
des initiatives mises en œuvre par les autorités nationales pour assurer que l'utilisation prudente des 
antibiotiques contribue à prévenir et à maîtriser la résistance aux antimicrobiens.  

33. Plusieurs délégations ont exprimé leur satisfaction à l'endroit de l'OIE pour ses activités de formation 
sur l'utilisation des médicaments vétérinaires et la résistance aux antimicrobiens. Ces activités sont d'une 
grande utilité pour ce qui est d'élaborer des politiques et des programmes nationaux de contrôle. Ces 
délégations ont encouragé l'OIE à continuer d'offrir ces formations. Une délégation a souligné la nécessité 
d'une formation donnée par l'OIE et l'OMS pour améliorer la génération de données. Plusieurs délégations et 
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un observateur ont exprimé leur appui en faveur de la coopération entre le Codex et l'OIE et ont estimé que 
cette coopération devrait être renforcée. En ce qui concerne la possibilité d'élaborer un document unique du 
Codex et de l'OIE sur les questions telles que la résistance aux antimicrobiens, il a été noté que les mandats 
du Codex et de l'OIE étaient différents et que la coopération entre les organisations devrait faire en sorte que 
leurs documents respectifs soient cohérents.  

34. En réponse à une question sur la nécessité de préciser les définitions de certaines catégories de 
médicaments vétérinaires, l'observateur de l'OIE a indiqué que cette question pourrait être abordée lors du 
troisième cycle d'ateliers de formation qui débutera en 2013. L'observateur a également attiré l'attention sur 
le rôle du Groupe de travail chargé de la sécurité sanitaire des aliments d'origine animale afin de renforcer la 
coopération avec le Codex. 

35. Le Comité a remercié l'OIE pour sa contribution aux travaux du Codex sur les médicaments 
vétérinaires et pour ses activités de formation et a exprimé son appui en faveur du maintien de l'étroite 
collaboration entre le Codex et l'OIE.  

AVANT-PROJET ET AVANT-PROJET PROPOSÉ DE LMR POUR LES MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES
9
 

AVANT-PROJETS DE LMR POUR LES MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES (Point 5a de l'ordre du jour) 

Monepantel 

36. Le Secrétariat a rappelé que la 35
e
 session de la Commission du Codex Alimentarius avait adopté les 

avant-projets proposés de LMR à l'étape 5 et les avait avancés à l'étape 6 et que la 20
e
 session du CCRVDF 

avait convenu de demander que le JECFA effectue une évaluation plus poussée du monepantel et évalue 
l'innocuité de LMR accrues compte tenu des renseignements fournis par le Comité. À cet égard, le Comité a 
noté que les questions soulevées lors de la 20

e
 session du CCRVDF seraient abordées lors de la 

78
e
 réunion du JECFA, prévue en novembre 2013. 

37. Le Comité a donc tenu compte de la proposition de maintenir les avant-projets de LMR à l'étape 7 en 
attendant l'avis du JECFA. 

38. La délégation de la Nouvelle-Zélande a souligné que des LMR accrues respectant les bonnes 
pratiques reconnues d'utilisation des médicaments vétérinaires (BPMV) étaient en place dans les pays qui 
ont homologué le monepantel. En outre, ces pays ont déterminé que ces LMR étaient cohérentes avec le 
maintien de la DJA sous le seuil permis. Il a été noté que les LMR recommandées par le JECFA ne 
représentaient que 17 % de la DJA.  La délégation a rappelé qu'il avait été décidé de ne pas adopter les 
LMR inférieures à la 20

e
 session du CCRVDF en sachant que le JECFA s'appliquerait à confirmer si les LMR 

nationales accrues pourraient s'appliquer tout en respectant la DJA, et ce avant la session courante. En 
l'absence de cette évaluation et dans l'intérêt du fonctionnement efficace du Comité, la délégation a exhorté 
ce dernier à envisager d'adopter les LMR qui avaient été fixées par les membres ayant homologué le 
monepantel dans leur pays. La délégation a mentionné que cette décision relevait de la compétence de 
gestion des risques du Comité et que ces LMR pourraient toujours être réexaminées à la prochaine réunion 
si l'évaluation du JECFA ne concordait pas avec les évaluations nationales. 

39. Le Secrétariat du JECFA a souligné l'importance de présenter l'information au JECFA en temps utile, 
en particulier en ce qui concerne les différentes LMR en place dans les pays et les périodes de retrait, afin 
de permettre au JECFA de faire son évaluation. Il a en outre mentionné que le JECFA avait consulté des 
experts et que le monepantel suscitait des questions justifiant un autre examen lors de la 78

e
 réunion du 

JECFA en novembre 2013. 

40. Compte tenu du débat évoqué précédemment, le Comité a décidé de maintenir l'avant-projet de LMR 
pour le monepantel dans les tissus d'ovins à l'étape 7 pour examen à sa prochaine session, compte tenu des 
recommandations à venir à l'issue de la 78

e
 réunion du JECFA. 

AVANT-PROJETS DE LMR POUR LES MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES (Point 5b de l'ordre du jour)
 
 

Apramycine 

41. Le Secrétariat a rappelé que la 20
e
 session du CCRVDF avait convenu de garder l'avant-projet 

proposé de LMR temporaires à l'étape 4 jusqu'à ce que le JECFA puisse examiner d'autres données et 
achever son évaluation.  
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42. L'observateur de l'IFAH a informé le Comité que le promoteur ne pourrait s'engager à consacrer les 
ressources requises pour mener des études supplémentaires afin de répondre aux questions du JECFA. 

43. Compte tenu de cette information, le Comité a décidé de supprimer l'apramycine de la liste prioritaire 
et à recommander à la 37

e
 session de la Commission du Codex Alimentarius d'interrompre les travaux sur 

les avant-projets proposés de LMR. 

Derquantel 

44. Le Secrétariat a rappelé que la 20
e
 session du CCRVDF avait accepté de maintenir l'avant-projet 

proposé de LMR à l'étape 4 et d'ajouter le derquantel à la liste prioritaire, et qu'elle avait demandé : (i) 
d'examiner la DJA à la lumière d'une éventuelle interprétation différente de la base de données 
toxicologiques; (ii) de revoir le calcul du marqueur de résidu total radioactif; et (iii) de réviser les LMR 
recommandées, le cas échéant.  

45. Notant que le derquantel serait examiné à la 78
e
 réunion du JECFA, le Comité a convenu de maintenir 

les avant-projets proposés de LMR à l'étape 4 pour examen à sa prochaine session compte tenu des  
recommandations du JECFA. 

État d'avancement de l'avant-projet de limites maximales de résidus pour les médicaments 
vétérinaires 

46. Les avant-projets et les avant-projets proposés de LMR maintenus à l'étape 7 et à l'étape 4 sont joints 
dans les Annexes II et III. Il a été recommandé d'abandonner les avant-projets de LMR proposés pour 
l'apramycine (rognons de bovins et de poulet). 

RECOMMANDATIONS EN MATIÈRE DE GESTION DES RISQUES POUR LES MÉDICAMENTS 
VÉTÉRINAIRES POUR LESQUELS AUCUNE DJA ET/OU LMR N'A ÉTÉ RECOMMANDÉE PAR LE 
JECFA EN RAISON DE PRÉOCCUPATIONS SPÉCIFIQUES LIÉES À LA SANTÉ DE L'HOMME (Point 6 
de l'ordre du jour)

10
  

47. Le Secrétariat a rappelé que la 20
e
 session du CCRVDF avait convenu de transmettre un document 

de projet à la 35
e
 session de la Commission du Codex Alimentarius pour obtenir l'approbation de nouveaux 

travaux sur l'élaboration de recommandations de gestion de risques (RGR) pour les médicaments 
vétérinaires pour lesquels aucune DJA et/ou LMR n'a été recommandée par le JECFA en raison de 
préoccupations particulières pour la santé humaine. La 20

e
 session du CCRVDF avait également accepté, 

sous réserve de l'approbation des nouveaux travaux, de diffuser pour recueil d'observations à l'étape 3 et 
examen à la prochaine session : (i) les RGR du chloramphénicol et du vert de malachite , préparées par un 
groupe de travail intra-session; et (ii) les RGR du carbadox, des deux nitrofuranes, du chlorpromazine, des 
stilbènes, de l'olaquindox et des quatre nitroimidazoles, préparées par un groupe de travail électronique 
dirigé par l'Union européenne

11
. Le Comité a en outre fait savoir que la 35

e
 session de la Commission du 

Codex Alimentarius avait approuvé les nouveaux travaux proposés lors de la 20
e
 session du CCRVDF

12
. 

48. La délégation de l'Union européenne a présenté le rapport du Groupe de travail physique (CRD 2) et a 
informé le Comité des points convenus par le groupe de travail, comme suit : 

- Chloramphenicol : maintenir la RGR tel qu'elle était proposée dans la CL 2012/23-RVDF; 

- Vert de malachite : assurer la cohérence de la RGR avec celle du chloramphénicol; 

- Carbadox, furazolidone et stilbènes : maintenir les RGR comme dans l'option A du CX/RVDF 13/21/6; 
et 

- Nitrofural, chlorpromazine et olaquindox : maintenir la RGR de l'option A du CX/RVDF 13/21/6 
moyennant quelques modifications pour éliminer le problème du manque de données et ajouter une 
note dans la RGR du nitrofural, tel que proposé dans le CRD 19 rév. 
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49. Le Groupe de travail n'a pu parvenir à une conclusion pour les RGR des quatre nitroimidazoles et a 
reconnu que, quand bien même un problème de santé humaine avait été cerné pour ces composés, il 
existait un grave problème au chapitre des données et qu'aucune recommandation du JECFA n'existait pour 
le métronidazole. 

50. Le Groupe de travail a également approuvé la présentation des RGR et décidé qu'elles devraient être 
versées dans la banque de données des LMR de médicaments vétérinaires sur le site Web du Codex

13
. Le 

Comité a en outre fait savoir que le résumé de l'évaluation du JECFA actuellement compris dans les RGR 
serait remplacé par un lien hypertexte vers la banque de données contenant les résumés d'évaluation du 
JECFA

14
. 

Débat 

51. Le Comité a examiné chaque RGR comme suit : 

Chloramphénicol 

52. La délégation des États-Unis d’Amérique a fait observer que son objection exprimée dans le rapport 
du Groupe de travail (CRD 2) ne visait pas l’option A mais qu’elle exprimait la crainte que le texte utilisé était 
trop prescriptif et qu’il pourrait laisser penser que les autorités nationales n’avaient qu’une option de gestion 
de risque à leur disposition. Cette délégation a proposé de modifier le texte de manière à énoncer clairement 
à la dernière phrase qu’il s’agissait « d’une manière » de prévenir la présence de résidus dans les aliments. 
Les autres délégations n'appuyaient pas cette proposition car elles estimaient que la RGR devait être claire, 
précise et facile à comprendre et que la formulation utilisée (« Elles peuvent y parvenir en ... » procurait 
assez de souplesse.  

53. Le Comité a reconnu que beaucoup de travail avait été accompli autour de la RGR et que la 
modification proposée ne différait pas substantiellement du texte original. Par conséquent, le Comité a 
appuyé la recommandation du Groupe de travail et a décidé d'avancer la RGR du chloramphénicol à l'étape 
5/8. 

Vert de malachite 

54. En réponse à l'intervention d'une délégation qui mettait en doute le  bien-fondé du résumé de 
l'évaluation du JECFA au sujet du vert de malachite, le Secrétariat du JECFA a précisé que le principal 
métabolite du vert malachite, le leucomalachite vert (LMG), avait provoqué le cancer chez des animaux de 
laboratoire par un processus génotoxique. Par conséquent, le JECFA a estimé qu'il n'était pas possible de 
fixer de niveau d'apport acceptable. Le Secrétariat du JECFA a en outre mentionné que, conformément à la 
recommandation faite par le JECFA lors de l'évaluation des contaminants alimentaires, l'estimation d'une 
marge d'exposition (ME) pourrait être appliquée pour fournir de l'information complémentaire et des conseils 
aux gestionnaires de risques. La ME n'est pas une estimation du niveau d'exposition sans danger, mais 
plutôt une indication du niveau de risque pour la santé, plus la ME est faible, plus la préoccupation est 
élevée.  

55. Le Comité a appuyé la proposition du Groupe de travail d'assurer la cohérence de la RGR du vert de 
malachite avec celle du chloramphénicol et convenu d'avancer le RGR à l'étape 5/8. 

Carbadox et furazolidone 

56. Le Comité a appuyé la proposition du Groupe de travail et a convenu d'avancer les RGR du carbadox 
et du furazolidone à l'étape 5/8. 

Nitrofural 

57. La délégation du Brésil a rappelé que le Groupe de travail avait examiné en détail le problème suscité 
par les substances, comme le nitrofural, pour lesquelles le JECFA n'a pu achever l'évaluation en raison du 
manque de données. Cette délégation était d'avis que le Comité ne devrait prendre aucune décision avant 
de voir si de nouvelles données scientifiques étaient disponibles. 

58. Le Secrétariat du JECFA a précisé que le nitrofural a des effets néfastes sur les animaux de 
laboratoire (tumeurs et dégénérescence testiculaire causés par un mécanisme de médiation endocrinienne), 
mais que le mécanisme exact à l’origine de ces effets n'était pas clair. Une teneur à effet nul n'a pu être 
établie pour ces effets, et le JECFA a donc demandé des données supplémentaires, notamment des études 
à long terme chez les rats qui permettraient d'identifier des teneurs à effet nul, des données appuyant l'avis 
selon lequel la formation de tumeurs est d'origine endocrinienne, et des données qui permettraient, le cas 
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échéant, de déterminer une teneur à effet nul, et des données supplémentaires sur l'identité, la quantité et 
les caractéristiques biologiques des métabolites du nitrofural. 

59. Le Comité a amélioré la formulation de la RMR en utilisant le texte suivant : « insuffisant et manque de 
données ». Une note de bas de page a été insérée pour indiquer que le semicarbazide n’était pas un 
métabolite unique du nitrofural et que son dépistage avait provoqué par inadvertance des difficultés au 
chapitre du commerce. 

60. Le Comité a examiné une proposition visant à faire progresser la RGR du nitrofural à l'étape 5 et à 
demander au JECFA de lancer un Appel de données, sous réserve d'avancer la RGR à l'étape 8 à sa 
prochaine session. De nombreuses délégations et un observateur jugeaient important de ne pas retarder 
davantage la décision au sujet de ce composé car l'information disponible indiquait une grave préoccupation 
pour la santé humaine. Ces délégations ont également fait savoir que la modification de la proposition 
contenue dans le document CX/RVDF 13/21/6 visant à éliminer le problème du manque de données 
constituait un compromis acceptable. 

61. Compte tenu du large appui en faveur de la proposition du Groupe de travail, le Comité a décidé 
d'avancer la RGR du nitrofural à l'étape 5/8. 

Chlorpromazine 

62. Plusieurs délégations ont exprimé des réserves en raison du peu de données qui avaient été mises à 
la disposition du JECFA pour l'évaluation de la chlorpromazine; ces délégations estimaient que le JECFA 
devrait examiner cette substance avant la prise d’une décision par le Comité. Une délégation a mentionné 
que, quand bien même un problème avait été cerné lors de l'utilisation du médicament en santé humaine, 
cela ne justifiait pas la formulation d'une recommandation de gestion des risques pour l'utilisation du produit 
comme médicament vétérinaire, car l'exposition humaine due à sa présence dans des aliments d'origine 
animale serait peu probable. 

63. Le Secrétariat du JECFA a évoqué les conclusions de la 38e réunion du JECFA selon lesquelles, 
compte tenu du manque de données toxicologiques pertinentes, de la persistance à long terme de la 
chlorpromazine chez l'homme, de l'éventail d'effets additionnels du médicament et de la probabilité que 
même les petites doses puissent provoquer un changement de comportement, le JECFA n'avait pas été en 
mesure d'établir de DJA. En outre, le JECFA avait proposé que la chlorpromazine ne soit pas administrée à 
des animaux producteurs d'aliments. 

64. D'autres délégations appuyaient l'avancement de la RGR car elle visait à protéger la santé des 
consommateurs; ces délégations ont souligné que la RGR pourrait être revue lorsque de nouvelles données 
seraient disponibles. 

65. Compte tenu du large appui en faveur de la proposition du Groupe de travail, le Comité a décidé 
d'avancer la RGR de la chlorpromazine à l'étape 5/8. Toutefois, compte tenu du manque de données 
constaté antérieurement par la 38e réunion du JECFA, le Comité a décidé d'ajouter ce composé à la liste 
prioritaire afin de mettre à jour l'évaluation de risques (Point 9 a de l'ordre du jour). 

Stilbènes  

66. Le Secrétariat du JECFA a précisé que le diéthylstilbestrol (DES) était utilisé comme composé modèle 
pour le groupe des stilbènes connexes, et que la plupart des données sur ce composé étaient disponibles et 
que les conclusions relatives au DES s'appliquaient aux autres stilbènes. 

67. Le Secrétariat du JECFA a aussi expliqué que l'information de synthèse sur l'évaluation du CIRC 
pourrait être versée dans la banque de données de synthèse du JECFA, en indiquant clairement qu'il ne 
s'agissait pas d'une évaluation du JECFA, mais d'information basée sur la plus récente évaluation du CIRC.  

68. Le Comité a appuyé la recommandation du Groupe de travail et a décidé d'avancer la RGR des 
stilbènes à l'étape 5/8. 

Olaquindox  

69. Une délégation désapprouvait l'avancement de la RGR de l'olaquindox au motif que ce composé avait 
été évalué il y a longtemps par le JECFA. Une autre délégation était d'avis que la RGR de l'option B 
(CX/RVDF 13/21/6) était préférable.  

70. Compte tenu du large appui en faveur de la proposition du Groupe de travail, le Comité a décidé 
d'avancer la RGR de l'olaquindox à l'étape 5/8. 

Nitroimidazoles 

71. Le Comité a rappelé que le Groupe de travail s'en été remis au Comité pour le débat sur les quatre 
nitroimidazoles (dimétridazole, ipronidazole, métronidazole et ronidazole).  
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72. Plusieurs délégations approuvaient l'avancement des RGR pour les quatre nitroimidazoles et ont fait 
savoir que le JECFA avait cerné de graves problèmes d’ordre toxicologique liés à ces composés. On a 
également noté que, même si le JECFA n'avait pas évalué le métroimidazole, il existait des preuves 
suffisantes, par exemple un mécanisme d'action similaire à celui des trois autres composés, pour justifier 
l'avancement de la RGR de ce composé. On a aussi mentionné que les nitroimidazoles partagent le même 
métabolite intermédiaire et qu'il n'y avait aucune raison de séparer le métroimidazole. 

73. D'autres délégations désapprouvaient les RGR des quatre nitroimidazoles au motif que le JECFA n'a 
pas pu achever leur évaluation en raison du manque de données. On a également fait savoir qu'il ne 
convenait pas de considérer les quatre nitroimidazoles comme un groupe, du fait que le JECFA les avait 
évalués individuellement. Ces délégations s'inquiétaient de la possibilité que le Comité formule des 
recommandations en se basant sur ces hypothèses et ont proposé qu’il demande au JECFA d'examiner ces 
quatre substances afin de fonder ses recommandations sur des conclusions plus solides. 

74. Le Secrétariat du JECFA a précisé que le JECFA avait l'intention d'évaluer les quatre composés 5-
nitro-imidazoles ensemble, compte tenu de leur similarité structurelle et donc de propriétés communes 
comme leur activité antimicrobienne et anti-protozoaire ainsi que certaines propriétés toxicologiques. 
Toutefois, cela ne serait pas possible en raison des écarts dans le volume et la qualité des données 
disponibles. 

75. Le Secrétariat du JECFA a confirmé l'existence de lacunes dans les données relatives aux différents 
composés, et a indiqué qu'un appel de données pourrait être publié, puis qu’un rapport serait préparé en vue 
de la prochaine session du Comité concernant la nature et l'étendue des données supplémentaires et des 
conséquences possibles sur les conclusions antérieures du JECFA. Cet examen fondé sur les données 
obtenues et sur l'information disponible dans les études publiées porterait sur l'aspect toxicologique. 

76. Le président a mentionné qu'il existait une différence tant dans la qualité que le volume des données 
qui ont été évaluées par le JECFA en comparaison des autres composés pour lesquels certaines données 
étaient manquantes. Notant que le JECFA avait cerné un problème potentiel pour la santé humaine, le 
président a proposé que le Comité retienne les RGR des quatre nitroimidazoles à l'étape 4 et qu'il demande 
au JECFA de lancer un appel de données et de procéder à un examen en se concentrant sur l'aspect 
toxicologique.  

77. Le Comité a appuyé la proposition du président. Plusieurs délégations ont fait savoir que la 
proposition avait contribué à donner plus de transparence quant à la solidité de la preuve scientifique sur 
laquelle le Comité fonde ses recommandations, en particulier pour le métronidazole. D'autres délégations 
étaient d'avis qu'il importait de ne pas retarder davantage la prise d'une décision sur ces RGR; elles ont 
expliqué qu'il n'y avait aucune garantie que des données suffisantes seraient fournies au JECFA pour lui 
permettre d'actualiser son évaluation et que le Comité pourrait examiner ces RGR si de nouvelles données 
devenaient disponibles. 

78. Compte tenu de ce qui précède, le Comité a décidé de maintenir les RGR à l'étape 4 et d'ajouter les 
quatre nitroimidazoles à la liste de priorités (Point 9a) afin de prendre une décision plus informé à sa 22

e
 

session. Le Comité a également convenu que s’il ne recevait pas de recommandations du JECFA, il 
avancerait l’avant-projet proposé de RGR (Option A)

15
 à l’étape 5/8 lors de sa prochaine session et il a 

exhorté les Membres à soumettre des données en réponse à l'appel de données lancé par le JECFA. 

Conclusion 

79. Le Comité a accepté les propositions du groupe de travail relativement à la présentation des RGR et à 
leur publication sur le site web du Codex. 

80. Pour clore le débat sur ce point de l'ordre du jour, le Comité a mentionné les réserves exprimées par : 

- La délégation du Brésil au sujet des RGR du nitrofural, du chlorpromazine et de l'olaquindox. Cette 
délégation a souligné la nécessité d'adopter une approche au cas par cas pour l'examen de ces 
composés, tout en reconnaissant l'importance de fonder les RGR sur l'évaluation de risques du 
JECFA. Elle a souligné que les recommandations du Codex devraient reposer sur des preuves 
scientifiques et sur les évaluations actualisées du JECFA plutôt que sur le manque d'information ou 
sur des hypothèses et que le Comité devrait adopter pour ces composés une approche similaire à 
celle adoptée pour les quatre nitroimidazols. La délégation du Brésil a aussi insisté sur le fait qu'une 
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 Compte tenu des conclusions du JECFA, même si les données disponibles étaient insuffisantes ou s’il manquait de 
données pour établir une teneur de résidus de … ou de ses métabolites dans les aliments qui constituerait un risque 
acceptable pour les consommateurs, de graves préoccupations pour la santé ont été cernées. Pour cette raison, les 
autorités compétentes devraient empêcher la présence de résidus de … dans les aliments. Elles peuvent y parvenir en 
interdisant l'administration de … aux animaux producteurs d'aliments. 
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distinction claire devrait exister entre le rôle du Codex et le rôle des autorités nationales compétentes, 
à titre de gestionnaires de risques. 

- La délégation des États-Unis d'Amérique en raison de sa préoccupation sur le fait que l'avancement 
des RGR à l'étape 5/8 durant la présente session pourrait contribuer à empiéter sur le rôle de gestion 
de risques des autorités nationales compétentes, que cet avancement ne tenait pas compte de 
l'incidence des lacunes dans les données sur la gestion de risques, et qu'il constituerait une 
communication inadéquate des conseils sur la gestion de risques à ces autorités.   

État d'avancement des Recommandations de gestion de risques pour les médicaments vétérinaires 
pour lesquels aucune DJA et/ou LMR n'a été recommandée par le JECFA en raison de 
préoccupations particulières liées à la santé humaine (N10-2102) 

81. Le Comité a décidé de transmettre l'avant-projet proposé de RGR pour le chloramphénicol, le vert de 
malachite, le carbadox, le furazolidone, le nitrofural, le chlorpromazine, les stilbènes et l'olaquindox à la 37

e
 

session de la Commission du Codex Alimentarius pour adoption à l'étape 5/8 (Annexe IV) et de maintenir 
l'avant-projet de RGR pour le dimétridazole, l'ipronidazole, le métronidazole et le ronidazole à l'étape 4 
(Annexe V) en vue de leur examen à la 22

e
 session du CCRVDF. 

AVANT-PROJET DE DIRECTIVES SUR LES CRITÈRES DE PERFORMANCE DES MÉTHODES 
D'ANALYSE MULTI-RÉSIDUS (ANNEXE AU DOCUMENT CAC/GL 71-2009) (N01-2011) (Point 7 de 
l'ordre du jour)

16
 

82. Le Comité a rappelé qu'à sa dernière session, il avait convenu d'établir un groupe de travail 
électronique, présidé par le Canada et le Royaume-Uni, afin de réviser l'Avant-projet de directives sur les 
critères de performance des méthodes d'analyse multi-résidus; et d'élaborer un protocole de validation 
générique pour les méthodes multi-résidus. Le Comité avait également convenu d'établir un groupe de 
travail physique pour examiner les observations reçues et préparer une version révisée des directives. 

83. Les délégations du Royaume-Uni et du Canada ont rappelé que le groupe de travail avait reçu des 
observations détaillées, puis elles ont décrit le processus suivi pour réviser le document et enfin présenté la 
version révisée des Directives rédigée lors de la réunion du groupe tenue de travail physique qui s'est tenue 
avant la session. 

84. Le Comité a convenu que les directives devraient être ajoutées en annexe aux Directives pour la 
conception et la mise en œuvre d'un programme national de réglementation d'assurance de la sécurité 
alimentaire concernant les risques liés à l'utilisation de médicaments vétérinaires sur des animaux 
producteurs d'aliments (CAC/GL 71-2009). 

85. Le Comité a passé le document en revue section par section. Il a confirmé plusieurs modifications 
apportées par le groupe de travail, et apporté les modifications et observations suivantes, en plus de 
modifications d'ordre rédactionnel.  

86. Dans le troisième paragraphe du Champ d'application, il a été proposé de parler d'au moins deux 
analytes plutôt que d'au moins trois analytes. Le Comité a toutefois rappelé que la plupart des méthodes 
permettraient de dépister un ou deux analytes relativement facilement et que les méthodes sont 
généralement considérées comme des méthodes multi-résidus (MRM) lorsqu'au moins trois analytes sont 
dépistés.  

87. Il a été convenu d'insérer la section des Définitions après le Champ d'application plutôt que dans un 
glossaire à la fin du document.  

88. Dans la définition des MRM, il a été précisé que la méthode convient pour « le dépistage, la 
confirmation et la quantification ». 

89. Dans les critères de performance, sous a) Sélectivité, il a été confirmé que l'objectif premier était 
d'assurer « l'absence d'interférences », mais comme tous les analytes cibles ne sont pas nécessairement 
résolus par chromatographie, cette exigence additionnelle a été supprimée. 

90. Une délégation a exprimé l'avis que les recommandations sont fondées sur des méthodes faisant 
appel à des techniques de nettoyage et d'extraction et que le texte devrait être revu pour qu'il soit plus 
général, en particulier pour les points d) Stabilité et e) Études de résidus avérés. Le Comité a noté que la 
mention au sujet de l'extraction s'appliquait uniquement aux méthodes utilisant  l'extraction, et que les 
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 CX/RVDF 13/21/7; CX/RVDF 13/21/7 Add.1 (Observations du Brésil, du Chili, du Costa Rica, de l'Union européenne, 

du Pérou, des Philippines et des États-Unis d'Amérique); CX/RVDF 13/21/7 Add.2 (Observations du Kenya, du Nigéria et 
de l'Union africaine); CRD 3 (Rapport du Groupe de travail physique sur les Directives sur les critères de performance 
des méthodes d'analyse multi-résidus) 
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paramètres comme la stabilité de l'analyte s'appliquent généralement à toutes les méthodes et qu'ils ne 
portaient pas sur le procédé. Après discussion, il a été convenu de préciser que les paramètres de 
performance s'appliquaient « selon le cas ».      

91. En ce qui concerne les Caractéristiques de performance des MMR pour l'analyse de dépistage 
(paragraphe 8), le Comité a noté, en réponse à certaines questions, que cette question avait été largement 
débattue par le groupe de travail et a convenu d’utiliser la mention d’une « sensibilité à la plus faible 
concentration qu'une méthode permet de dépister avec certitude, dans des limites statistiques déterminées » 
sans spécifier de valeur, et que la raison d'être de ces caractéristiques était de s'assurer que les méthodes 
étaient adaptées à l'usage.  

92. Le groupe de travail a jugé qu'il serait trop difficile d'élaborer un protocole de validation générique pour 
les méthodes multi-résidus et qu'il convenait plutôt d'insérer un renvoi aux directives nationales ou 
régionales, et que les renvois pertinents ont été inclus dans la première version du document. Le Comité a 
accepté la proposition du groupe de travail physique, soit de supprimer les renvois car ils ne sont pas 
nécessaires dans les directives et qu'ils seraient pris en compte dans la banque de données de l'AIEA. Le 
Comité a reconnu le bien-fondé de la banque de données sur les MMR et des données de validation 
connexes que maintient l'AIEA FCRIS, et a exhorté toutes les délégations à fournir des données ayant trait 
aux MMR à l'AIEA pour permettre l'actualisation régulière de la banque de données. 

État d'avancement de l'Avant-projet de Directives sur les critères de performance des méthodes 
d'analyse multi-résidus (Annexe C au CAC/GL 71-2009) (N01-2011) 

93. Le Comité a convenu de transmettre l'Avant-projet de directives à la 37
e
 session de la Commission du 

Codex Alimentarius pour adoption à l'étape 5/8 (voir Annexe VI). 

POLITIQUE D'ANALYSE DES RISQUES LIÉS À L'EXTRAPOLATION DES LMR DE MÉDICAMENTS 
VÉTÉRINAIRES À D'AUTRES ESPÈCES ET À D'AUTRES TISSUS (Point 8a de l'ordre du jour)

17
 

94. Le Comité a rappelé qu'il avait convenu lors de sa dernière session de diffuser le projet de la Politique 
d'analyse des risques liés à l'extrapolation des LMR de médicaments vétérinaires à d'autres espèces et à 
d'autres tissus pour recueillir des observations, et de constituer un groupe de travail physique pour faciliter 
l'examen des observations recueillies, et qu'il avait transmis neuf questions sur l'extrapolation au JECFA. 

95. La délégation du Canada a présenté le rapport du groupe de travail physique qui s'est réuni avant la 
session (CRD 4) et a informé le Comité que ce groupe de travail avait utilisé le document d'appui préparé 
par le Canada, qu’il avait examiné les observations reçues, analysé les réponses reçues du JECFA sur les 
questions posées lors de la dernière session, et présenté un projet de Politique d'analyse des risques. Le 
Comité a également convoqué un groupe de travail intra-session pour examiner les révisions proposées au 
document initial (CRD 20). 

96. Le Comité a examiné les recommandations des groupes de travail et formulé les observations et 
modifications présentées ci-après. 

Questions posées au JECFA 

97. Le Comité a décidé d’ajouter des points additionnels dans les cinq questions posées antérieurement à 
la 78

e
 réunion du JECFA, qui sont présentées à l'Annexe 1 du CRD 4. Ces points sont énumérés dans 

l'Annexe VII à transmettre à la 78
e
 réunion du JECFA. 

Politique d'analyse des risques 

98. Le Comité a décidé de se concentrer sur la version révisée présentée dans le document CRD 20. Le 
Comité a convenu de ne pas inclure de Politique distincte sur la gestion des risques, mais d’inclure des 
dispositions su l’extrapolation dans les Principes d’analyse de risques appliquées par le CCRVDF. Le 
Comité s'est demandé si les termes extrapolation et élargissement pourraient tous deux être utilisés.  

99. Le secrétariat du JECFA a indiqué qu’au JECFA et dans la monographie EHC 240, on utilise les deux 
termes, extrapolation et élargissement, mais que la 66

e
 réunion du JECFA avait recommandé que « le terme 

extrapolation ne convient peut-être pas, et il faudrait plutôt utiliser « l’élargissement » de la LMR »
18

. Le 
secrétariat du JECFA a indiqué que des orientations complémentaires seraient fournies lors de la 78

e
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 REP12/RVDF Annexe XI; CL 2012/11-RVDF, point 7; CX/RVDF 13/21/8 (Observations du Brésil, du Costa Rica, de 
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LMR de médicaments vétérinaires à d'autres espèces et à d'autres tissus); CRD 12 (Observations de la Thaïlande).  
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réunion du JECFA. Il a été noté que d'autres interprétations existaient, l'extrapolation constituant une 
solution de rechange au processus d'établissement de LMR habituel, et que l'élargissement s'appliquait 
lorsqu'une LMR établie à partir d’un ensemble complet de données s'appliquait aussi à d'autres espèces 
d'après les données sur les résidus. 

100. Certaines délégations ont proposé de revoir la politique d'analyse des risques à la prochaine session 
en tenant compte de l'avis formulé par la 78

e
 réunion du JECFA, car le problème lié à la terminologie n'avait 

pu être résolu. D'autres délégations estimaient que l'élaboration de la politique d'analyse de risque ne devrait 
pas être retardée et que les deux termes en question pourraient être maintenus dans le document, puisque 
le JECFA les utilise actuellement.  

101. À l’issue du débat, il a été décidé de n'utiliser que le terme « extrapolation » à ce stade et de revenir 
sur cette question lorsque l'avis du JECFA serait disponible, et de réviser la politique d’analyse de risques 
selon les besoins. Il a été mentionné que le terme élargissement était utilisé dans d'autres parties des 
Principes d'analyse des risques adoptés, et malgré la proposition mise de l'avant pour remplacer ce terme 
par « extrapolation », le Comité a décidé de ne pas modifier le texte adopté, comme dans la section 2 f). 

102. Le Comité a convenu de demander au JECFA de clarifier l'usage des termes « extrapolation » et 
« élargissement ». Le Secrétariat du JECFA a confirmé que cette question serait examinée lors de la 78

e
 

réunion, et que l'harmonisation de la terminologie avec le JMPR serait également abordée.   

103. Conformément à la Politique d'analyse des risques applicable au JECFA, à la section g) bis, il a été 
décidé de réorganiser les trois paragraphes de manière plus logique. Suite à une observation selon laquelle 
un nouveau métabolite peut ne pas avoir d'effet d'ordre toxicologique significatif, il a été convenu d'utiliser la 
formulation « métabolite(s) unique(s) préoccupant(s) sur le plan toxicologique » au second paragraphe. 

État d'avancement de l'Avant-Projet de Politique d'analyse des risques liés à l'extrapolation des LMR 
de médicaments vétérinaires à d'autres espèces et à d'autres tissus 

104. Le Comité a convenu de transmettre les dispositions sur l’extrapolation en vue de leur ajout dans les 
Principes d'analyse des risques du CCRVDF, à la 37

e
 session de la Commission du Codex Alimentarius, par 

l'entremise du Comité sur les principes généraux (Annexe VIII). 

AVANT-PROJET DU « FORMULAIRE DE NOTIFICATION DE RÉSERVES » POUR LE CCRVDF 
(FORMAT ET RÈGLE D'UTILISATION) (Point 8b de l'ordre du jour)

19
 

105. Le Comité a rappelé qu'il avait convenu à sa dernière session, en ce qui concerne l'achèvement de la 
révision des Principes d'analyse des risques et de la Politique d'évaluation des risques, que des travaux 
supplémentaires étaient requis au sujet du « Formulaire de notification de réserves » et qu'il avait constitué 
un groupe de travail électronique présidé par l'Australie et le Brésil pour élaborer le champ d'application, la 
procédure d'utilisation et la présentation de ce « Formulaire de notification de réserves ». Le Comité avait 
aussi convenu de convoquer un groupe de travail physique avant la session. 

106. La délégation du Brésil a informé le Comité que le groupe de travail physique avait approuvé dans 
l'ensemble le Formulaire de notification de réserves comme moyen pour améliorer la communication entre le 
Comité et le JECFA, tandis que la délégation de l’Union européenne a émis des réserves. La délégation a 
aussi indiqué que le groupe de travail avait élaboré un avant-projet de procédure à soumettre au Comité 
dans l'éventualité que ce dernier décide d'adopter ce formulaire de notification de réserves.  

107. La délégation de l'Union européenne estimait que le formulaire de notification de réserves n’était pas 
nécessaire dans le cas du CCRVDF et qu’il compliquerait et retarderait inutilement le processus 
d'établissement des LMR, qu'il provoquerait un dédoublement avec les procédures existantes 
d'établissement de priorités et qu'il compliquerait l'établissement des priorités pour le JECFA. Cette 
délégation désapprouvait donc l'adoption d'un formulaire de notification de réserves.  

108. D'autres délégations et quelques observateurs approuvaient l'usage d'un formulaire de notification de 
réserves pour les raisons suivantes : il permettrait de clarifier le processus, d'accroître la transparence dans 
les interactions avec le JECFA, et de faciliter la résolution des problèmes; ce processus ne perturberait pas 
l'établissement des priorités et il serait également utile pour le JECFA en permettant de décrire clairement 
les préoccupations ou les questions relatives à l'évaluation des risques. La délégation du Costa Rica, en tant 
que coordonnateur de la CCLAC, a informé le Comité que la 29

e
 réunion de la CCLAC, à laquelle avaient 
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assisté 29 pays de la région, appuyait l'élaboration du Formulaire de notification de réserves pour le 
CCRVDF

20
. Certaines délégations ont également souligné qu'il donnerait des orientations pour la gestion de 

risques au niveau national, et qu'il serait éventuellement utile pour les pays en développement. 

109. Plusieurs délégations et un observateur appuyaient en principe le recours au formulaire de notification 
de réserves, tout en signalant que les procédures d’utilisation devraient être clarifiées. 

110. Le Comité a convenu en principe d'utiliser un formulaire de notification de réserves et a commencé à 
examiner la procédure d'utilisation de ce formulaire, notamment le gabarit, tel que proposé par le groupe de 
travail à l'Annexe au CRD 5. Le Comité a apporté les modifications et exprimé les observations suivantes, en 
plus d’apporter des modifications d'ordre rédactionnel.  

111. Le Comité a convenu que les dispositions relatives au formulaire de notification de réserves doivent 
figurer à la section 3.2 (Prise en compte des résultats de l'évaluation de risques) des Principes d’analyse des 
risques appliqués par le CCRVDF, car elles n'ont pas de rapport avec l'examen des options de gestion de 
risques.  

112. Il a été convenu que le paragraphe 23 (« Le CCRVDF peut demander au JECFA un complément 
d'information ») devrait rester inchangé car il s'agit d'un énoncé général ayant trait à la décision du Comité, 
alors que les formulaires de notification de réserves sont présentés par les délégations. 

113. Le Comité a examiné la phrase d'introduction proposé par le groupe de travail, portant sur « les 
préoccupations qui n'ont pu être précisées lors de la présente session » et a examiné plusieurs autres 
propositions afin de décrire les différentes situations dans lesquelles un formulaire de notification de 
réserves pourrait être soumis. Après discussion, le Comité a approuvé une brève phrase d'introduction à 
insérer dans un nouveau paragraphe (n

o
 25), car la description détaillée des différents cas figureraient dans 

une nouvelle section 3.3 (Utilisation du Formulaire de notification de réserves), juste après le 
paragraphe 25). 

114. Dans le premier paragraphe de cette nouvelle section, comme on a expliqué qu'il était déjà possible 
de soumettre des préoccupations d'ordre scientifique pour examen par le JECFA, il a été décidé que le 
formulaire de notification de réserves constituerait un « outil supplémentaire » à cet égard, et qu’il devrait 
être mentionné clairement qu’il serait encore possible de signaler d’autres préoccupations. Le reste du 
paragraphe a été supprimé pour que le texte reste axé sur les procédures et pour éviter les répétitions. 

115. Il a été convenu que le formulaire de notification de réserves devrait sans exception être accompagné 
de documents justificatifs, et l'énoncé des deux premiers alinéas a été modifié en conséquence. La situation 
où des préoccupations ne pourraient être clarifiées durant la session a été traitée dans le deuxième alinéa.  

116. Le Comité a parlé d'une proposition visant à supprimer le cinquième alinéa, compte tenu des Étapes à 
suivre dans la Procédure, car cette information n'est peut-être pas nécessaire, mais il a décidé de garder cet 
alinéa à des fins de clarification.  

117. On a précisé que « les mêmes préoccupations seront examinées une seule fois par le JECFA », au 
sixième alinéa. 

118. Dans l'Annexe contenant le gabarit du formulaire de notification de réserves, le Comité a apporté 
quelques modifications à des fins de clarification. Il a décidé que les renseignements pertinents devraient 
être avancés sous les rubriques « Description de la préoccupation » et « Résumé de la documentation à 
l'appui », qui pourraient inclure une « évaluation de l'exposition alimentaire ».    

119. Le Comité a convenu que toutes les observations avaient été prises en compte et que la nouvelle 
section était prête à être soumise à la Commission en vue de son ajout dans le Manuel de procédure. Le 
Comité a aussi convenu d’évaluer ultérieurement l’applicabilité du Formulaire de notification de réserves aux 
travaux du CCRVDF. 

120. La délégation de l'Union européenne a exprimé des réserves quant à l'utilisation d'un formulaire de 
notification de réserves par le CCRVDF. 

État d'avancement du « formulaire de notification de réserves » proposé pour le CCRVDF  

121. Le Comité a convenu de soumettre les nouvelles dispositions relatives à l'utilisation d'un formulaire de 
notification de réserves en vue de leur ajout dans le Manuel de procédure sous les Principes d'analyse de 
risques appliqués par le CCRVDF lors de la 37

e
 session de la Commission du Codex Alimentarius, par 

l'entremise du Comité sur les principes généraux (voir l'Annexe IX).  
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PROJET DE LISTE DE MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES À ÉVALUER OU À RÉÉVALUER EN PRIORITÉ 
PAR LE JECFA (Point 9a de l'ordre du jour) 
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122. La délégation de l'Australie a présenté le rapport du Groupe de travail (CRD 6). Le Comité a 
mentionné que le Groupe de travail avait examiné toutes les demandes reçues en réponse à la CL 2012/30-
RVDF et qu'il avait : 

- Recommandé d'ajouter à la liste prioritaire pour évaluation par le JECFA : le phénylpyrazole et 
l'éthoxyquine. 

- Convenu que l'acide oxolinique et la fluméquine n'étaient pas étayés par des données suffisantes et 
qu'ils pouvaient donc être retirés de la liste des priorités.  

- Mentionné que le promoteur du benzoate d'émamectine n'avait pas fourni de données justificatives en 
réponse à un appel de données lancé par le JECFA. L'évaluation sera effectuée à la78

e
 réunion du 

JECFA, d'après les renseignements contenus dans les études publiées. 

- Mentionné que l'apramycine, qui devait être évaluée à la 78
e
 réunion du JECFA, n'était pas assortie 

de données justificatives du promoteur et qu’elle ne serait donc pas examinée plus avant. 

123. Le Comité a approuvé les recommandations ci-dessus et a formulé les observations et les décisions 
suivantes. 

124. Le Comité a appris que le phénylpyrazole n'était pas administré aux vaches laitières et qu'il ne serait 
donc pas nécessaire d'établir de LMR pour le lait. 

125. Le Comité a appris que, en réponse à une demande du Costa Rica, le Secrétariat du JECFA avait 
réexaminé les évaluations antérieures du JECFA au sujet de l'ivermectine. D'après cette évaluation initiale, 
le Secrétariat du JECFA a indiqué que le JECFA serait en mesure d'établir une LMR pour le muscle de 
bovin, en tenant compte des données résumées dans les monographies existantes. Le Comité a convenu 
d'ajouter l'ivermectine à la liste des priorités. 

126. Compte tenu du débat sur les RGR (Point 6 de l'ordre du jour), le Comité a décidé d'ajouter les 
médicaments vétérinaires suivants à la liste des priorités : la chlorpromazine, le dimétridazole, l'ipronidazole, 
le métronidazole et le ronidazole. Pour ces médicaments vétérinaires, le Secrétariat du JECFA a accepté de 
fournir des avis à la 22

e
 session du CCRVDF sur la disponibilité des données toxicologiques, en réponse à 

un nouvel appel de données du JECFA et à une revue des études publiées. 

127. En ce qui concerne la recommandation du groupe de travail d'ajouter l'éthoxyquine à la liste des 
priorités, la délégation des Philippines a confirmé que l'éthoxyquine était homologuée en tant qu'additif 
antioxydant dans les aliments du bétail et qu'il existait des données à soumettre au JECFA. Le Comité a 
convenu d'ajouter l'éthoxyquine à la liste des priorités et de demander une confirmation à la 37

e
 session de 

la Commission sur la pertinence de l'examen de cet additif alimentaire par le Comité. 

128. La délégation de la Norvège a manifesté son intention de soumettre à la 22
e
 session du CCRVDF des 

demandes d'ajout à la liste de priorité de plusieurs composés administrés aux poissons. La République de 
Corée a informé le Comité qu'elle confirmerait à la prochaine session la disponibilité des données requises 
en vue de l'ajout de l'amoxicilline, de la tétracycline et de l'ampicilline administrées aux poissons. Le Comité 
a expliqué que ces demandes doivent être soumises en réponse à la lettre circulaire. 

129. Le Comité a examiné la recommandation visant à créer un groupe de travail sur les priorités qui 
présenterait le rapport de ses activités à la 22

e
 session du CCRVDF. Le Comité a convenu de constituer un 

groupe de travail électronique, présidé par l’Australie et travaillant en anglais uniquement, et a mentionné 
que la date limite de dépôt des propositions en réponse à la lettre circulaire serait antérieure à la date limite 
actuelle pour permettre à ce groupe de travail de rédiger une proposition pour la 22

e
 session du CCRVDF. 

Le Comité a insisté sur la nécessité de respecter cette échéance afin de permettre au groupe de travail 
électronique de préparer sa proposition pour la plénière. Il a en outre mentionné que le rapport de ce groupe 
de travail électronique devrait être déposé dans un délai suffisant avant la tenue de la 22

e
 session du 

CCRVDF pour donner assez de temps pour la traduction du rapport et son examen par les membres. 

Conclusion 

130. Le Comité a convenu de transmettre la liste des médicaments vétérinaires à évaluer ou réévaluer en 
priorité par le JECFA à la 37

e
 session de la Commission du Codex Alimentarius pour approbation 

(Annexe X). 
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BASE DE DONNÉES SUR LES LMR REQUISES POUR LES PAYS EN DÉVELOPPEMENT (Point 9b de 
l'ordre du jour) 
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131. La délégation des États-Unis d'Amérique a présenté les travaux relatifs à la banque de données sur 
les LMR requises pour les pays en développement. La délégation a expliqué que l'élaboration de la banque 
de données ne semblait pas avoir été suffisamment poussée pour atteindre l'objectif de répondre aux 
besoins des pays en développement concernant la disponibilité des LMR. La délégation a confirmé sa 
volonté de poursuivre la mise à jour de la banque de données et a recommandé de recourir de nouveau à un 
appel de contributions à la banque de données au moyen d'une lettre circulaire plutôt qu'en recourant à un 
groupe de travail électronique.  

132. La délégation a proposé une approche alternative pour le transfert des composés de la banque de 
données à la liste des priorités, telle que présentée dans le document CRD 17. Cette approche commence 
par l'identification des besoins de traitement des maladies animales, l'identification des médicaments requis 
pour traiter ces maladies et l'identification des difficultés sanitaires ou commerciales connues s'y rapportant 
(étape 1). Les étapes suivantes consistent à cerner les lacunes dans les données (étape 2) et à trouver des 
solutions de rechange pour combler ces lacunes et permettre l'évaluation par le JECFA (étape 3). 

133. Pour mettre en œuvre cette approche, la délégation a proposé au Comité de demander à la FAO et à 
l'OMS de lui fournir des avis pour l'étape 1 et de créer un groupe de travail électronique pour les étapes 2 et 
3. 

134. Le président a mentionné que l'approche proposée permettrait de mieux encadrer l’enjeu des LMR 
requises pour les pays en développement. La délégation du Royaume-Uni a fait part au Comité de 
l’existence d’une banque de données en usage dans l'Union européenne (« DISCONTOOLS »)

23
 sur les 

maladies animales et les méthodes de dépistage et de traitement disponibles, qui pourrait fournir de 
l’information utile pour l'approche proposée. Le Comité a reconnu que les membres devraient participer 
activement à ces travaux en fournissant les renseignements requis et a souligné l'importance d'obtenir la 
collaboration de l'OIE et des autres organisations intéressées dans ce projet. 

135. Le Comité a expliqué qu'il s'agissait d'une activité à long terme et qu'il faudrait attendre que la FAO et 
l'OMS aient achevé leurs travaux pour permettre au groupe de travail électronique de passer à l'étape 
suivante.  

Conclusion 

136. Le Comité a appuyé la proposition et a décidé de : 

(i) Demander un avis à la FAO et à l'OMS sur les points suivants : 

- Cerner les besoins en santé animale dans le monde, c’est-à-dire les principales maladies 
préoccupantes; 

- Examiner chaque maladie préoccupante et répertorier les médicaments vétérinaires disponibles, y 
compris les solutions de remplacement; et  

- Établir pour chacun des médicaments vétérinaires les préoccupations pour la santé humaine et les 
préoccupations liées aux échanges commerciaux connues. 

(ii) Mettre en place un groupe de travail électronique, co-présidé par les États-Unis d'Amérique et le 
Costa Rica, et travaillant en anglais et en espagnol, afin de : 

- Déterminer la disponibilité et les lacunes dans les données pour les médicaments vétérinaires 
répertoriés, en tenant compte de l'information contenue dans la banque de données; et 

- Explorer les autres possibilités de combler les lacunes dans les données, et établir la priorité des 
médicaments vétérinaires à faire évaluer par le JECFA. 

(iii) Le Comité a convenu de solliciter au moyen d'une lettre circulaire des contributions pour la banque de 
données sur les besoins des pays en matière de LMR. 
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DOCUMENT DE TRAVAIL SUR UNE POLITIQUE POUR L'ÉTABLISSEMENT DE LMR OU D'AUTRES 
LIMITES DANS LE MIEL (Point 10 de l'ordre du jour)

24
  

137. Le Comité a rappelé qu'il avait convenu à sa dernière session d'établir un groupe de travail 
électronique présidé par le Royaume-Uni afin de préparer un document de travail en tenant compte des 
directives appropriées d'établissement de LMR ou d'autres limites pour les résidus de médicaments 
vétérinaires dans le miel, et de préparer au besoin un document de projet de nouveaux travaux. 

138. La délégation du Royaume-Uni a informé le Comité que les propositions et les conclusions du groupe 
de travail électronique ont été remplacées par celles du groupe de travail intra-session, tel que présenté 
dans le document CRD 21. 

139. Le Comité a approuvé les conclusions du groupe de travail selon lesquelles des directives détaillées 
sur l'établissement de LMR ou de limites dans le miel, en vue de leur ajout dans le document CAC/GL 71-
2009 ou dans un document distinct, ne sont actuellement pas nécessaires. 

140. Le Comité a également convenu qu'un bref texte devrait être inséré dans le Manuel de procédure, à la 
section sur les Principes d'analyse des risques appliqués par le CCRVDF, pour traiter de l'établissement de 
LMR pour le miel, selon lequel le CCRVDF peut « envisager de recommander des LMR pour le miel en 
utilisant des approches alternatives, en conformité avec les lignes directrices établies par le JECFA », ainsi 
qu'une formulation semblable relativement à l'approche adoptée par le JECFA. Comme il était cependant 
prématuré d'insérer ce texte car les orientations du JECFA n’avaient pas été élaborées, le Comité a décidé 
de diffuser l'avant-projet pour recueillir des observations et l'examiner à sa prochaine session en tenant 
compte des conclusions de la 78

e
 réunion du JECFA (Annexe XI). 

141. Le Comité a décidé de poser la question suivante aux fins de son examen par le JECFA : « Est-il 
possible d'établir des LMR pour le miel en utilisant Les données de surveillance des autorités nationales, à 
l'instar des approches utilisées par la JMPR (Réunion mixte d’experts FAO/OMS sur les résidus de 
pesticides) pour fixer des LMR pour les épices? ». Cette question est comprise avec les questions sur 
l'extrapolation dans l'Annexe VIII. 

142. En réponse à la question sur les travaux en cours au sein de la JMPR, le Secrétariat du JECFA a 
répondu que lors de l’examen de l'extrapolation et des travaux sur le miel, à sa 78

e
 réunion, le JECFA 

tiendrait compte des travaux entrepris par la JMPR, comme la recommandation de LMR pour les épices 
d'après les données de surveillance et les travaux relatifs au miel. 

AUTRES QUESTIONS ET TRAVAUX FUTURS (Point 11 de l'ordre du jour) 

AVANT-PROJET D’AMENDEMENTS AU MANDAT DU CCRVDF (point 11a de l'ordre du jour)
25

  

143. Le Secrétariat a rappelé que, lors des débats sur les nouveaux travaux d'élaboration de 
recommandations en matière de gestion des risques pour les substances non assorties de DJA ou de LMR, 
la 19

e
 session CCRVDF avait mentionné que son mandat ne couvrait peut-être pas ces travaux et qu'il a 

donc été décidé de préparer une proposition de modification du mandat qui a été distribuée pour recueillir 
des observations. On a également rappelé que lors de sa 20

e
 session, le Comité n'avait pu parvenir à un 

accord sur son mandat révisé et que d'autres propositions, comprenant une version modifiée du point c) et 
l'ajout d'un nouveau point e), avaient été diffusées pour recueillir des avis (REP13/RVDF, Annexe II). 

Débat 

144. Plusieurs délégations étaient d'avis qu'il n'était pas nécessaire de modifier le mandat. Elles estimaient 
que le point c) existant (« élaborer des codes d'usages au besoin ») s'étaient avérées être suffisantes pour 
permettre au Comité d'élaborer des mesures de gestion des risques pour les substances non assorties d'une 
DJA et (ou) de LMR et de produire des avis en matière de gestion de risques en ce qui a trait au rôle du 
Codex par rapport à celui des autorités nationales compétentes. Ces délégations n'avaient pas 
connaissance de cas où des travaux étaient restreints ou exclus du mandat existant et jugeaient nécessaires 
d'avoir un motif explicite pour toute modification. Ces délégations étaient d'avis que les modifications 
proposées étaient trop étendues et que le Comité devrait faire preuve d'une grande prudence avant 
d'apporter des changements dans son mandat car ces changements pourraient avoir des conséquences 
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imprévues à l'avenir, notamment la conduite de travaux suscitant plus de controverse et l'éventuelle absence 
de consensus; et que les Principes d'analyse des risques appliqués par le CCRVDF fournissaient des 
orientations adéquates pour assurer la transparence et la clarté des travaux du Comité, y compris pour les 
aspects liés à la communication des risques. 

145. Plusieurs autres délégations ont appuyé la modification du point c), tout en considérant que le 
nouveau point e) n'était pas nécessaire. Ces délégations étaient d'avis que cette modification s'avérerait 
justifiée pour exprimer clairement que le Comité était autorisé à envisager des mesures de gestion de 
risques autres que les LMR et les Codes d’usages, et qu'elle assurerait donc plus de clarté et éviterait toute 
confusion à ce sujet à l'avenir. Il a été noté qu'il importait de veiller à la cohérence dans l'application de 
l'analyse des risques dans tous les documents du Codex et que la modification proposée cadrait avec le 
mandat du Comité sur les résidus de pesticides, à savoir pour le point e), « examiner les autres questions 
ayant trait à l'innocuité des aliments de consommation et des aliments du bétail contenant des résidus de 
pesticides ».  

146. Une délégation et deux observateurs appuyaient l'ajout du point e), qui porte sur des aspects cruciaux 
de la communication des risques. Deux observateurs ont également mentionné que, à leur avis, le mandat 
existant était trop étroit et qu'il omettait de couvrir d'importants domaines de travaux potentiels, comme la 
résistance aux antimicrobiens.  

Conclusion 

147. Le président a mentionné qu'aucun consensus n'existait pour la modification du mandat du Comité. Il 
a expliqué que la Commission avait approuvé de nouveaux travaux sur l'élaboration de recommandations en 
matière de gestion des risques pour les résidus de médicaments vétérinaires pour lesquels aucune DJA et 
(ou) LMR n'avait été recommandée par le JECFA en raison de préoccupations précises pour la santé 
humaine (Point 6 de l'ordre du jour), sans demander au Comité de modifier son mandat. Par conséquent, il 
semble que le bien-fondé d'une telle modification n'existe plus. Le Président a également mentionné qu'à 
l'heure actuelle, aucune raison pressante ne justifiait la modification du mandat et que toute révision pourrait 
être envisagée à l'avenir si un besoin fondé se manifestait. 

148. Compte tenu de ce qui précède, le président a conclu qu'il n'était pas nécessaire de réviser le mandat 
du Comité, car l'énoncé actuel, en particulier le point c) « élaborer des codes d'usages au besoin » permet 
au Comité de formuler des recommandations en matière de gestion de risques pour les résidus de 
médicaments vétérinaires pour lesquels aucune DJA et (ou) LMR  n'a été recommandée par le JECFA en 
raison de préoccupations particulières pour la santé humaine. Par conséquent, le Comité a convenu 
d'interrompre les travaux sur cette question. 

AUTRES AFFAIRES 

Défis actuels du CCRVDF et solutions 

149. Le président a annoncé son intention d'exercer son droit de rédiger un document de travail sur les 
questions et les préoccupations qui influencent la capacité du CCRVDF de mener à bien ses travaux. Le 
Président sollicitera l'avis des délégués lors de la préparation de ce document de travail, qui sera examiné à 
la 22

e
 session du CCRVDF. Le président souhaite que ce document puisse aider à trouver de nouvelles 

idées et de nouvelles approches pour faciliter le déroulement efficace des travaux dans une ambiance 
collégiale, tout en rappelant les difficultés auxquelles le Comité sera confronté l'avenir. 

150. Plusieurs délégations ont accueilli favorablement cette initiative et ont exprimé leur intérêt à ce que le 
président leur demande leur avis sur ce document de discussion. 

151. Le président a invité les délégations à évaluer l'efficacité de la présente session du Comité et à 
mentionner les difficultés et les possibilités d'amélioration à l'avenir. Le texte qui suit résume les points 
soulevés par les délégués. 

Ce qui a bien fonctionné 

Groupes de travail physiques  

152. Les activités des groupes de travail physiques se sont bien déroulées ; il est important que les experts 
techniques des délégations participent aux délibérations de ces groupes de travail durant la phase de 
rédaction des documents, car cela permet à la plénière de se concentrer sur les enjeux stratégiques et les 
questions de fond et, enfin, l’importance de l’interprétation lors des réunions de groupe de travail physiques. 

Réunion, installations et logistique 

153. La projection des documents à l'écran a facilité la tâche du Comité; l'affichage des points à l'ordre du 
jour et des numéros de document à l'écran a permis aux délégations de mieux participer durant la session; 
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les salles réservées aux délégations pour la coordination régionale ont permis de tenir des débats et de se 
préparer aux réunions des groupes de travail physiques et à la session. 

Déroulement de la session 

154. Plusieurs délégations ont exprimé leur satisfaction concernant les rencontres entre le président et les 
régions avant les réunions des groupes de travail physiques et avant la session et aussi concernant 
l'ambiance collégiale qui régnait pendant la session, car elle a permis la tenue de débats francs et ouverts.  

Banque de données sur les besoins de LMR : plan pour l'avenir 

155. Les efforts déployés pour faire avancer les LMR dans l'intérêt des pays en développement et pour 
exhorter les membres à participer aux activités du groupe de travail électronique des États-Unis (Point 9b de 
l'ordre du jour); la pleine utilisation des possibilités de collaboration entre le Codex et l'OIE au niveau 
régional. 

Possibilités d'amélioration 

Coordination des calendriers 

156. Les calendriers du CCRVDF et du JECFA pourraient être mieux coordonnés afin d'accroître l'efficacité 
des travaux du Comité et d'optimiser l’emploi des ressources humaines et financières. La publication sur le 
site Web du Codex d'information plus détaillée sur les dates des réunions de groupes de travail physique 
aiderait les délégués à justifier les dates de leurs déplacements et d'obtenir en temps opportun l'autorisation 
de leur gouvernement à assister à ces réunions.  

Élargissement de la participation  

157. Les laboratoires spécialisés en sécurité alimentaire jouent un rôle essentiel dans le maintien de 
bonnes pratiques agricoles; il serait souhaitable d'obtenir la participation accrue des représentants de ces 
laboratoires. Plusieurs délégations ont suggéré des moyens qui permettraient au Comité de stimuler la 
participation du secteur privé, en particulier les fabricants, aux travaux du Comité et à la production de 
données pour l'évaluation du JECFA. Ces délégations ont proposé d'organiser des sessions informelles, en 
marge des réunions du CCRVDF, pour encourager une participation plus active.  

Résistance antimicrobienne 

158. Il faut considérer de quelles manières le thème de la résistance aux antimicrobiens s'articule par 
rapport aux travaux du Comité. 

DATE ET LIEU DE LA PROCHAINE SESSION (Point 12 de l'ordre du jour) 

159. Le Comité a mentionné que sa 22
e
 session est provisoirement prévue en avril 2015, sous réserve des 

pourparlers à venir à ce sujet entre les secrétariats du Codex et des États-Unis. Le Comité a pris acte de 
l'offre du Costa Rica d’accueillir conjointement la prochaine session du CCRVDF. 
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ÉTAT D'AVANCEMENT DES TRAVAUX  

SUJET ÉTAPE 
MESURE À 

PRENDRE PAR: 
RÉFÉRENCE DU DOCUMENT  

(REP14/RVDF) 

Avant-projet de Recommandations de 
gestion de risques (RGR) pour le 
chloramphénicol, le vert de malachite, le 
carbadox, le furazolidone, le nitrofural, le 
chlorpromazine, les stilbènes et 
l'olaquindox (N01-2011) 

5/8 37
e
 CAC Par. 81 et Appendice IV 

Avant-projet de Directives sur les 
critères de performance des méthodes 
d'analyse multi-résidus (MMR) de 
medicaments vétérinaires (Appendice C 
de CAC-GL 71-2009) (N01-2011 a-h) 

5/8 37
e
 CAC Par. 93 et Appendice VI 

Projet de Limites maximales de résidus 
pour le monepantel (tissus d'ovins) 

7 22
e 
 CCRVDF Par. 46 et Appendice II 

Avant-projet de Limites maximales de 
résidus pour le derquantel (tissus 
d'ovins) 

4 22
e 
CCRVDF Par. 46 et Appendice III 

Avant-projet de RGR pour le 
dimétridazole, le ipronidazole, le 
métronidazole et le ronidazole (N01-
2011) 

4 22
e 
CCRVDF Par.  81 et Appendice V 

Liste de médicaments vétérinaires à 
faire évaluer ou réévaluer en priorité par 
le JECFA 

1,2,3 37
e 
CCRVDF Par. 130 et Appendice X 

Projet de dispositions sur l'extrapolation 
des Limites maximales de résidus (LMR) 
de médicaments vétérinaires à d'autres 
espèces (pour inclusion dans les 
Principes d’analyse de risques 
appliquées par le CCRVDF) 

pour adoption 
37

e 
CAC 

(par le 28
e 
 

CCGP) 
Par. 104 et Appendice VIII 

Projet de dispositions sur l’utilisation du 
“Formulaire de notification de reserve” 
pour le CCRVDF (pour inclusion dans 
les Principes d’analyse de risques 
appliquées par le CCRVDF) 

pour adoption 
37

th
 CAC 

(par le 28
e
 

CCGP) 
Par. 121 et Appendice IX 

Projet de dispositions sur l’établissement 
de LMRs dans le miel ((pour inclusion 
dans les Principes d’analyse de risques 
appliquées par le CCRVDF) 

- 
Membres et 
observateurs  
22

e 
CCRVDF 

 Par. 140 et Appendice XI 

Document de travail sur les questions et 
les préoccupations qui influencent la 
capacité du CCRVDF de mener à bien 
ses travaux  

- 
Président du 

CCRVDF  
Par. 149 

Banque de données sur les LMR 
requises pour les pays 

- 
États-Unis 
d'Amérique 

Par. 131 

Approche alternative pour le transfert 
des composés de la banque de données 
sur les LMR requises pour les pays à la 
liste des priorités pour le JECFA 

- 

Gt-e 
(Costa Rica et 

États-Unis 
d'Amérique) 

Par.136 

Avant-projet de Limites maximales de 
résidus pour l'apramicine (rognons de 
bovins et de poulets) 

interruption 37
e
 CAC Par. 43 

Amendements proposés au mandat du 
CCRVDF 

interruption - Par. 143 
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D-10117 Berlin 
Tel: +49 (0) 30184458216 
Fax: +49 (0) 30184458099 
E-mail: Wolfgang.Radeck@bvl.bund.de 

Mr Stefan SCHEID 

Head of Unit 
German Federal Office of Consumer Protection and 
Food Safety (BVL) 
Mauerstr. 39-42 
D-10117 Berlin 
GERMANY 
Tel: +49 (0) 30 18 445 7500 
Fax: +49 (0) 30 18 445 7099 
E-mail: stefan.scheid@bvl.bund.de 

Mr Martin SCHNEIDEREIT 

Executive Director 
Bundesverband für Tiergesundheit e.V. 
Schwertberger Str. 14 
D-53177 Bonn 
Tel: +49 (0) 228 318296 
Fax: +49 (0) 228 318298 
E-mail: m.schneidereit@bft-online.de 

GHANA 

Mr Francis KUNADU-AMPRATWUM 

Deputy Director of Veterinary Services 
Veterinary Service Directorate 
Ministry of Food and Agriculture  
P. O. Box M 161 
Accra 
GHANA 
Tel: +233 242 680 823 
Fax: +233 302 776 021 
E-mail: kunaduampratwumfrancis@yahoo.com

Mr Kennedy Kwasi ADDO 

Noguchi Memorial Institute for Medical Research 
Bacteriology Department 
University of Ghana 
Accra 
GHANA 
Tel: +233 243 334 869 
Fax:  +233 302 502 182 
E-mail: kaddo@noguchi.mimcom.org; 
kaddo4@yahoo.com; codex@gsa.gov.gh 

Ms Isabella Mansa AGRA 

Agriculture Deputy Chief Executive 
Food and Drugs Authority 
Food Safety Division 
P.O. Box CT 2783 
Cantonments, Accra 
GHANA 
Tel: +233 244  337  249 
E-mail: isabella.agra@fdaghana.gov.gh 

Mr Kwame Dei ASAMOAH – OKYERE 

Senior Regulatory Officer 
Food and Drugs Authority 
P.O. Box  CT2783 
Accra 
GHANA 
Tel: 233 20 8184188 
E-mail: kwamedei@hotmail.com 

GRENADA – GRENADE – GRANADA 

Mr Bowen LOUISON 

Chief Veterinary Officer 
Ministry of Agriculture for Land and Enviroment 
Ministerial Complex, Botanical Gardens, Tanteen 
St. Georges 
GRENADA 
Tel: +1 473 407 0298 
Fax: +1 473 440 4191 
E-mail: bowen.loouison88@gmail.com 

HONDURAS 

Ms Mirian BUENO 

Technical Assistant 
Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria (SENASA) 
Ave. La FAO, Blvd. Miraflores, Edificio SENASA 
Tegucigalpa 
HONDURAS 
E-mail: mbueno@senasa-sag.gob.hn 

INDIA – INDE  

Mr Ajit B. CHAVAN 

Deputy Secretary 
Ministry of Commerce & Industry  
Department of Commerce 
Room No 224-D, Department of Commerce, Ministry of 
Commerce & Industry,  
Udyog Bhawan. 
110107 New Delhi 
INDIA 
Tel: +91-11-23063691 
Fax: + 91-11-23063691 
E-mail: chavan@nic.in

mailto:kunaduampratwumfrancis@yahoo.com
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Mr Sujit Kumar DUTTA 

Asstt. Commissioner 
Department of Animal Husbandry, Dairying and 
Fisheries 
Ministry of Agriculture 
Tel: +919 971 610409 
E-mail: sk.dutta@nic.in 

Mr Naresh KUMAR 

Principal Scientist (FS&QA)  
Dairy Microbiology Division 
National Dairy Research Institute 
Deemed University 
ICAR Karnal  
132001 Haryana 
INDIA 
Tel: +911842259171 
Fax: +911842250042 
E-mail: Nrshgoyal@yahoo.com 

INDONESIA – INDONÉSIE 

Mr Reza Shah PAHLEVI 

Deputy Director for Residue Control  
Ministry of Marine Affairs and Fisheries 
Jl. Harsono RM No.3 
12550 Jakarta 
INDONESIA 
Tel: +6221 7827844 
Fax: +6221 7827844 
E-mail: pahlevi.reza.nrmp@gmail.com 

Mr Enuh Raharjo JUSA 

Director 
Ministry of Agriculture 
National Veterinary Drug Assay 
Laboratory 
Jl. Pembangunan, Gunung Sindur 
16340 BOGOR 
INDONESIA 
Tel: +6221 7560489 
Fax: +6221 7560466 
E-mail: enuh_rjusa@yahoo.com 

Mr Achmad RACHMAN 

Agriculture Attaché  
Embassy of Indonesia 
2020 Massachusetts Ave  
20036 Washington, DC 
UNITED STATES OF AMERICA 
Tel: +1.202.775.5340 
E-mail: Attani@embassyofindonesia.org 

Ms Sri SULASMI 

Deputy Director 
Ministry of Agriculture 
Directorate of Quality and Standardization 
Jl. Harsono RM No.3 
12550 JAKARTA 
INDONESIA 
Tel: +6221 7815881 
Fax: +6221 7811468 
E-mail: ciami_12@yahoo.com

IRAQ  

Ms Ameera QADER 

Consultant and Specialist Veterinarian 
Ministry of Agriculture 
Central Veterinary Laboratory 
Alnahda  
00964 BAGHDAD 
IRAQ 
Tel: 009647803837063 
E-mail: alrubaaa@yahoo.com 

Mr Mazen AL-OBAIDI 

Models Division Manager 
Health Control Section 
Department of Public Health 
Allattiyfah 
00964 Baghdad 
IRAQ 
Tel: 07711087694 
E-mail: mazin2050@yahoo.com 

ITALY – ITALIE – ITALIA  

Mr CIRO IMPAGNATIELLO 

Italian Codex Contact Point 
Ministry of Agricultural, Food and Forestry Policies 
Via XX Settembre, 20 
00187 Rome 
ITALY 
Tel: +39 0646654031 
Fax: +39 064880273 
E-mail: c.impagnatiello@mpaaf.gov.it 

JAMAICA – JAMAÏQUE 

Mr Errol DAKIN 

Senior Laboratory Analyst 
Ministry of Agriculture and Fisheries 
Veterinary Services Division, Residue and Biochemical 
Laboratory 
Hope Gardens 
6 Kingston 
JAMAICA 
Tel: 876-9772489/92 
E-mail: ecdakin@yahoo.com 

JAPAN – JAPÓN 

Mr Yoshifumi KAJI 

Senior Food Safety Coordinator 
Ministry of Health, Labour and WelfareOffice of 
International Food Safety Department of Food Safety 
1-2-2 Kasumigaseki, Chiyoda-ku 
100-8916 Tokyo 
JAPAN 
Tel: 81-3-3595-2326 
Fax: 81-3-3503-7965 
E-mail: codexj@mhlw.go.jp 

Ms Yuko ENDO 

Section Leader (Quality Assay Section) 
National Veterinary Assay Laboratory Ministry of 
Agriculture, Forestry & Fisheries 
Assay Division II 
1-15-1 Tokura, Kokubunji 
185-8511 Tokyo 
JAPAN 
Tel: 81-42-321-1849 
Fax: 81-42-321-1769 
E-mail: endoyuk@nval.maff.go.jp
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Mr Tetsuya HONKAWA 

Senior Expert Officer 
Food Safety Commission Secretariat, Cabinet Office 
Second Risk Assessment Division 
22F Akasaka Park Bld., 5-2-20, 
Akasaka, Minato-ku 
107-6122 Tokyo 
JAPAN 
E-mail: tetsuya.honkawa@cao.go.jp 

Ms Asako OGAWA 

Deputy Director 
Ministry of Health, Labour and Welfare 
Standards and Evaluation Division, Department of Food 
Safety 
1-2-2 Kasumigaseki, Chiyoda-ku 
100-8916 Tokyo 
JAPAN 
Tel: 81-3-3595-2341 
Fax: 81-3-3501-4868 
E-mail: codexj@mhlw.go.jp 

Mr Junichi OHMORI 

Senior Staff 
Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries 
Animal Product Safety Division, Food Safety and 
Consumer Affairs Bureau 
1-2-1 Kasumigaseki, Chiyoda-ku 
100-8950 Tokyo 
JAPAN 
Tel: 81-3-3502-8111 
Fax: 81-3-3502-8275 
E-mail: juniti_oomori@nm.maff.go.jp 

Mr Takatoshi SAKAI 

Senior Researcher 
National Institute of Health Sciences 
Division of Foods 
Kamiyoga 1-18-1, Setagaya-ku 
158-8501 Tokyo 
JAPAN 
Tel: +81-3-3700-1141 
Fax: +81-3-3707-6950 
E-mail: tasakai@nihs.go.jp 

Mr Tatsuro SEKIYA 

Associate Director 
Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries 
Animal Product Safety Division, Food Safety and 
Consumer Affairs Bureau 
1-2-1, Kasumigaseki, Chiyoda-ku 
100-8950 Tokyo 
JAPAN 
Tel: 81-3-3502-8111 
Fax: 81-3-3502-8275 
E-mail: tatsuro_sekiya@nm.maff.go.jp 

Mr Hajime TOYOFUKU 

Professor 
Yamaguchi University 
Joint Facility of Veterinary Medicine 
1677-1, Yoshida 
753-8515 Yamaguchi 
JAPAN 
Tel: 81-83-933-5827 
Fax: 81-83-933-5820 
E-mail: toyofuku@yamaguchi-u.ac.jp

KENYA  

Dr Allan AZEGELE 

Seniir Assistant Director Veterinary Services 
Ministry of Agriculture, Livestock and Fisheries 
Department of Veterinary Services 
Private Bag, Kangemi 
00625 Nairobi 
KENYA 
Tel: +254202067641 
Fax: +254202026212 
E-mail: ae_allan@yahoo.com 

Mr Moses MWANGI WANGAI  

Assistant Manager, Agriculture Standards 
Kenya Bureau of Standards 
P.O Box 54974 
00200 Nairobi 
KENYA 
Tel: +254 20 6948332 
E-mail: wangaim@kebs.org 

LITHUANIA – LITHUANIE – LITUANIA  

Ms Snieguole TRUMPICKAITE DZEKCIORIENE 

Vice-Head of Department 
National Food and Veterinary Risk Assessment Institute 
21B J. Naujalio 
LT-48332 Kaunas 
LITHUANIA 
Tel: +370 37 244 234  
Fax: +370 5 278 04 71 
E-mail: sdzekcioriene@vet.lt 

Mr César CORTES 

Head of Unit 
Council of the European Union 
DG B 2 B  
rue de la Loi 175 
1048 Brussels 
BELGIUM 
Tel: +32 2 281 61 14 
Fax: +32 2 281 61 98  
E-mail: cesar.cortes@consilium.europa.eu 

Ms Natalija GUSEVA 

Deputy Attache for Veterinary 
Permanent Representation of Lithuania to the EU 
Rue Belliard 41-43 
1040 Brussels 
LITHUANIA 
Tel: +32 278 81 899 
Fax: +32 471 584 204 
E-mail: natalija.guseva@eu.mfa.lt 

MEXICO – MÉXIQUE – MÉXICO 

Ms Martha Laura DOMINGUEZ MIER 

Subdirectora de Constatación  
SENASICA-SAGARPA 
Carretera Federal Cuernavaca -Cuautla No.8534 
Colonia Progreso 
62550 Jiutepec Morelos 
MEXICO 
Tel: +52 (55) 59051000 EXT 53104 
E-mail: martha.dominguez@senasica.gob.mx
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Ms Ofelia FLORES HERNANDEZ 

Directora de Servicios y Certificacion Pecuaria 
SENASICA-SAGARPA 
Av. Cuauhtemoc No. 1481 Colonia Santa Cruz Atoyac 
03310 Mexico Distrito Federal 
MEXICO 
Tel: +52 (55) 59051000 EXT 53222 
E-mail: ofelia.flores@senasica.gob.mx 

Ms Edith RANGEL BUSTAMANTE 

Gerente de Normatividad y Asuntos Sanitarios 
Consejo Mexicano de la Carne 
Concepción Beistegui No. 13 Int. 501 
03100 México 
MEXICO 
Tel: +52 (55) 5589 7771 
E-mail: normas@comecarne.org  

MOROCCO – MAROC – MARRUECOS 

Mr Sami DARKAOUI 

Chef de Service Controle et Expertises 
Division de la Pharmacie et des Intrants Veterinaire 
ONSSA (Office National de Securite Sanitaire des 
Produits Alimentaires) 
Avenue Hadj Ahmed Cherkaoui  
Agdal Rabat 
MOROCCO 
Tel: +212 5 37681351 
Fax: +212 5 37682049 
E-mail: sami.darkaoui@onssa.gov.ma 

MOZAMBIQUE 

Ms Maria Luiz FERNANDES 

Head of Fish Inspection Laboratory Department 
Ministry of Fisheries 
National Institute for Fish Inspections 
Av. Milagre Mabote No. 298 
Maputo 
MOZAMBIQUE 
Tel: +258 21 31 52 26/8 
Fax: +258 21 31 52 30 
E-mail: mluiz50@gmail.com 

Ms Carla MENEZES 

Head of Toxicology and Nutrition Veterinary Lab 
Agrarian Researcher Institute of Mozambique 
Food and Nutrition Department 
1082, Sofala Road 
Matola City 
MOZAMBIQUE 
Tel: +258 21475170; +258 823980750 
Fax: +258 21475172 
E-mail: carlamenezes786@teledata.mz 

NEPAL – NÉPAL  

Ms Jiwan Prava LAMA 

Director General 
Department of Food Technology and Quality Control 
Babarmahal 
Kathmandu 
NEPAL 
Tel: +977-14262369 
Fax: +977-1-4262337 
E-mail: jiwanlama@gmail.com

NETHERLANDS - PAYS BAS – PAÍSES BAJOS  

Mr Floris LEIJDEKKERS 

Policy Officer 
Ministry of Economic Affairs 
Plant Supply Chain and Food Quality Department 
PO Box 20401 
2500 EK The Hague  
NETHERLANDS 
Tel: +31 70 378 6029 
E-mail: f.b.leijdekkers@minez.nl 

NEW ZEALAND - NOUVELLE ZÉLANDE- NUEVA 
ZELANDA  

Mr William Thomas (Bill) JOLLY 

Chief Assurance Strategy Officer 
Ministry for Primary Industries Standards 
PO Box 2526 
6011 Wellington 
NEW ZEALAND 
Tel: +64 4 8942621 
E-mail: bill.jolly@mpi.govt.nz 

Mr Warren HUGHES 

Principal Advisor ACVM Standards 
Ministry for Primary Industries 
Standards 
PO Box 2526 
6011 Wellington 
NEW ZEALAND 
Tel: +64 4 8942560 
E-mail: warren.hughes@mpi.govt.nz 

NIGERIA – NIGÉRIA 

Mr Ademola Adetokunbo MAJASAN  

Deputy Director 
Federal Ministry of Agriculture and Rural Development 
Livestock 
FCDA Secretariat, Area 11, Garki, FCT 
Abuja 
NIGERIA 
Tel: + 234 08055178412 
E-mail: demmyjash@yahoo.com 

Mr Reuben AROWOLO 

Dean, College of Veterinary Medicine 
Federal University of Agriculture 
Abeokuta 
NIGERIA 
Tel: +234 8033 705983 
E-mail: rao_arowolo@hotmail.com 

Ms Idayat Adeola MUDASHIR 

Regulatory Officer 
NAFDAC 
Animal Feeds and Pesticide Division 
No. 445 Herbert Macaulay Way Yaba 
01214 Lagos 
NIGERIA 
Tel: +23 48138152494 
E-mail: mudashir@nafdac.gov.ng 
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Ms Idayat Adeola MUDASHIR 

Regulatory Officer 
Veterinary Medicine and Allied Products Directorate 
Allied Product Division 
National Agency for Food and Drug Administration and 
Control (NAFDAC) 
No. 445 Herbert Macaulay Way Yaba 
01214 Lagos 
NIGERIA 
Tel: +23 48138152494 
E-mail: mudashir.i@nafdac.gov.ng  

Mr Johnny OLUKUNLE 

Senior Lecturer / Assistant Professor 
Federal University of Agriculture 
PMB 2240, Alabata 
234 Abeokuta 
NIGERIA 
Tel: +2348101846078 
E-mail: drfaks@yahoo.com 

NORWAY – NORVÈGE – NORUEGA 

Ms Heidi BUGGE 

Senior Adviser 
Norwegian Food Safety Authority - Head Office 
Department of Legislation 
P.O.Box 383 
N-2381 Brumunddal 
NORWAY 
Tel: +47 23216525 
E-mail: hebug@mattilsynet.no 

Ms Kirstin FAERDEN 

Senior Adviser 
Norwegian Food Safety Authority - Head Office 
Staff - Department of Legislation 
P.O.Box 383 
N-2381  Brumunddal 
NORWAY 
Tel: +47 959 94 157 
E-mail: kifar@mattilsynet.no 

PANAMA – PANAMÁ 

Dr Carmen E PERALTA MEDINA 

Coordinator of the Meat Product Equivalency Plan 
Ministry of Agriculture Development 
Zona 5 
0816-01611 Panama 
PANAMA 
Tel: (507) 507 0826  / 507 0799 
Fax: (507) 507 0799 
E-mail: cperalta@mida.gob.pa; carperm27@yahoo.com 

Ms Analeida E. MORÓN MAYORGA 

Veterinarian 
Ministry of Agriculture, Department of Registration of 
Veterinary Drugs 
Zona 5 
0816-011611 Panamá 
PANAMA 
Tel: (507) 266-2012/220-2801 
E-mail: aamoron_0025@hotmail.com 

PARAGUAY 

Mr Oscar IGLESIAS BENITEZ 

Licenciado en Quimica 
Servicio Nacional de Calidad y Salud Animal 
CAPY - 1101-1110 Campus 
2160 San Lorenzo  
PARAGUAY 
Tel: +59521 505727 
Fax: +59521 507863 
E-mail: oiglesias@senacsa.gov.py 

PERU – PÉROU - PERÚ 

Ms Mercedes FLORES CANCINO 

Especialista 
Servicio Nacional de Sanidad Agraria 
Subdirección de Inocuidad Agroalimentaria  
Av. La Molina 1915, La Molina  
Lima 
PERU 
Tel: (51 1) 3133300 ext. 1479 
Fax: (51 1) 3401486 
E-mail: mflores@senasa.gob.pe 

PHILIPPINES – FILIPINAS 

Ms Marvin VICENTE 

Supervising Meat Control Officer 
National Meat Inspection Service 
Department of Agriculture 
Visayas Avenue, Diliman 
1101 Quezon City  
PHILIPPINES 
Tel: +632-9247971 
Fax: +632-9247973 
E-mail: vicentemarvin@yahoo.com 

Ms Adela CONTRERAS 

Veterinarian II, Designation: Veterianary Drug and 
Product Registration and Licensing Section 
Bureau of Animal Industry 
Visayas Avenue, Diliman 
1101 Quezon City 
PHILIPPINES 
Tel: 632 928 2837 
Fax: 632 920 1764 
E-mail: adelluth@yahoo.com 

POLAND – POLOGNE - POLONIA  

Ms Aneta KLUSEK 

Main Specialist 
Ministry of Agriculture and Rural Development 
Department of Food Safety and Veterinary Matters 
30 Wspolna St. 
00-930 Warsaw 
POLAND 
Tel: (+48 22) 623 11 98 
Fax: (+48 22) 623 21 05 
E-mail: aneta.klusek@minrol.gov.pl
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REPUBLIC OF KOREA - RÉPUBLIQUE DE CORÉE- 
REPÚBLICA DE COREA 

Mr Daejin KANG 

Director 
Ministry of Food and Drug Safety 
REPUBLIC OF KOREA 
Tel: +82 43 719 3241 
Fax: +82 43 719 3850 
E-mail: Daejin.kang@korea.kr 

Mr Hwan Goo KANG 

Laboratory Director for Veterinary Toxicology 
Animal and Plant Quarantine Agency 
Anyang-ro 175 
430-757 Anyang 
REPUBLIC OF KOREA 
Tel: 82-31-467-1837 
Fax: 82-31-467-1840 
E-mail: kanghg67@korea.kr 

Ms Myeongae KIM 

Researcher 
Ministry of Food & Drug Safety 
REPUBLIC OF KOREA 
Tel: 82437194215 
E-mail: mmongi@korea.kr 

Ms Mihyun PARK 

Codex Researcher 
Ministry of Food & Drug Safety 
REPUBLIC OF KOREA 
Tel: 82437193853 
Fax: 82437193850 
E-mail: seehorse@korea.kr 

Ms Somi YUN 

Researcher 
Ministry of Food & Drug Safety 
REPUBLIC OF KOREA 
Tel: 82437193858 
Fax: 82437193850 
E-mail: smyun@korea.kr 

RUSSIAN FEDERATION -  
FEDERATION RUSSE-  
FEDERACIÓN RUSA  

Mr Alexey SLEPCHENKO 

Chief of Department  
Federal Service for Surveillance on Consumer Rights 
Protection and Human Well-being 
Management of the Organisation of Service, State 
Registration and Licensing 
18/20, Vadkovskiy pereulok 
Moscow 
RUSSIAN FEDERATION 
Tel: +7 499 9733012 
E-mail: Balan_NG@gsen.ru 

Mr Nikolay BALAN 

Chief Expert 
Federal Service for Surveillance on Consumer Rights 
Protection and Human Well-being (Rospotrebnadzor) 
International Cooperation Division 
Bldg. 18/constr.5 and 7, Vadkovskiy per. 
127994 Moscow 
RUSSIAN FEDERATION 
Tel: +7 499 973 3012 
Fax: +7 499 973 1652 
E-mail: balan_ng@gsen.ru

Mr Konstantin ELLER 

Head of Division 
Institute of Nutrition RAMS 
Food Analytical Chemistry Division 
Ustinsky proezd 2/14 
109240 Moscow 
RUSSIAN FEDERATION 
Tel: +7 495 698 5392 
Fax: +7 495 698 5407 
E-mail: eller@ion.ru 

Mr Alexander PANIN 

Russian Federal Service for Veterinary and 
Phytosanitary Surveillance, OIE Collaborating Centre 
5 Zvenigorodskoe shosse 
Moscow 
RUSSIAN FEDERATION 
Tel: +7 499 2531491 
Fax: +7 499 2531491 
E-mail: VGNKI@VGNKI.RU 

SAUDI ARABIA - ARABIE SAUDITE- ARABIA 
SAUDITA 

Mr Zohair MULLA 

Head, Executive Directorate of Animal Feed  
Saudi Food and Drug Authority   
Food Sector 
SFDA 3292 North Ring Road 
13312-6288 Riyadh 
SAUDI ARABIA 
Tel: 0096612038222 
Fax: 0096612751282 
E-mail: CODEX.CP@sfda.gov.sa 

SLOVAKIA – SLOVAQUIE – ESLOVAQUIA 

Mr Peter ZELENÁK 

Deputy Head of Mission 
The Embassy of the Slovak Republic 
Coordination of the Embassy´s Sections 
3523 International Court, NW 
20008 Washington, D.C. 
 UNITED STATES OF AMERICA 
Tel: +1 2022371054, ext: 211 
Fax: +12022376438 
E-mail: peter.zelenak@mzv.sk 

SOUTH AFRICA – AFRIQUE DU SUD – AFRICA DEL 
SUR  

Mr Boitshoko NTSHABELE 

Director 
Department of Agriculture, Forestry and Fisheries 
Food Safety and Quality Assurance 
Private Bag X 343 
0001 Pretoria 
SOUTH AFRICA 
Tel: +2712 319 7306 
E-mail: BoitshokoN@daff.gov.za 

Mr Tembile SONGABE 

Director: Veterinary Public Health 
Department of Agriculture  
Private Bag x 138 
0001 Pretoria 
SOUTH AFRICA 
Tel: +27123197688 
E-mail: Tembiles@daff.gov.za
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Ms Mmalencoe MOROE-RULASHE 

Residue Monitoring and Control Veterinarian 
Department of Agriculture, Forestry and Fisheries 
Directorate: Veterinary Public Health 
Private Bag X 343 
0001 Pretoria 
SOUTH AFRICA 
Tel: +27 12 319 7537 
Fax: 086 629 8097  
E-mail: MmalencoeM@daff.gov.za  

SPAIN - ESPAGNE – ESPAÑA 

Ms Gema CORTES RUIZ 

Head of Service 
Spanish Medicines and Medical Devices Agency 
Veterinary Medicines Department 
C\ Campezo, 1 
28022 Madrid 
SPAIN 
Tel: +34918225431 
Fax: +34918225443 
E-mail: gcortes@aemps.es 

SWEDEN – SUÈDE – SUECIA 

Ms Viveka LARSSON 

Senior Veterinary Officer 
National Food Agency 
Food Standards Department 
Box 622 
751 26 Uppsala 
SWEDEN 
Tel: +46 18 17 55 88 
Fax: +46 18 17 53 10 
E-mail: viveka.larsson@slv.se 

Ms Carmina IONESCU 

Codex Coordinator 
National Food Agency 
Food Standards Department 
P.O. Box 622 
SE-75126 Uppsala 
SWEDEN 
Tel: +4618175500 
Fax: +4618175310 
E-mail: Codex.Sweden@slv.se 

SWITZERLAND – SUISSE – SUIZA  

Ms Margrit ABEL-KROEKER 

Scientific Officer 
Federal Office of Public Health 
Food Safety Division 
Schwarzenburgstrasse 165 
3003 Bern 
SWITZERLAND 
Tel: +41 31 325 91 94 
Fax: +41 31 322 95 74 
E-mail: margrit.abel@bag.admin.ch 

Ms Awilo OCHIENG PERNET 

Vice-Chairperson, Codex Alimentarius Commission 
Swiss Federal Office of Public Health 
Division of International Affairs 
3003 Bern 
SWITZERLAND 
Tel: +41 31 322 00 41 
Fax: +41 31 322 11 31  
E-mail: awilo.ochieng@bag.admin.ch

THAILAND - THAÏLANDE- TAILANDIA 

Mr Danis DVTIYANANDA 

Associated Professor 
National Bureau of Agriculture Commodity and Food 
Standards 
185/1 (16) Sareethai Lane, Sareethai Street, Klongton, 
Bangkapi 
10240 Bangkok 
THAILAND 
Tel: +662-375-8985 
Fax: +662-377-8777 
E-mail: jeerajit@acfs.go.th 

Ms Jeerajit DISSANA 

Standard Officer 
National Bureau of Agricultural Commodity and Food 
Standards 
50 Phaholyothin Road, Ladyao Chatuchak  
10900 Bangkok 
THAILAND 
Tel: +66 2561 2277 ext 1420 
Fax: +66 2561 3357 
E-mail: jeerajit@acfs.go.th 

Mr Panisuan JAMNARNWEJ 

Director 
Thai Frozen Foods Association 
92/6 6th Fl. Sathorn Thani II 
North Sathorn Rd. 
10500 Bangkok 
THAILAND 
Tel: +66 223 556 22 
Fax: +66 223 556 25 
E-mail: panisuan@msn.com 

Mr Sasi JOROENPOJ 

Senior Veterinary Officer 
Bureau of Livestock Standard and Certification 
Department of Livestock Development 
69/1 Phayathai Road, Ratchathewe 
10400 Bangkok 
THAILAND 
Tel: +662 653 4444 Ext 3145 
Fax: +662 653 4917 
E-mail: Sasijaroenpoj@yahoo.com 

Mr Charoen KAOWSUKSAI  

Deputy Secretary General  
The Federation of Thai Industries (Food Processing 
Industry Club)  
Queen Sirikit National Convention Center 
10110  Bangkok 
THAILAND 
Tel:  + 662 976 3088  
Fax:  + 662 976 2265  
E-mail:  charoen@cpram.co.th   

Ms Srinuan KORRAKOCHAKORN 

Deputy Secretaries-General 
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Mots-clés de la Liste des LMR pour les médicaments vétérinaires 

Étape :   r) LMR révisées ; a) LMR amendées T, LMR temporaires 

JECFA : Numéro de la réunion du Comité mixte FAO/OMS d’experts des additifs alimentaires dans lequel les LMR 
étaient recommandées/considérées 

CCRVDF Numéro de la session du CCRVDF où les LMR étaient considérées et le numéro de l’annexe du rapport 
dans lequel les LMR sont contenues 

Annexe II 

 

AVANT-PROJET DE LIMITES MAXIMALES DE RÉSIDUS POUR LES MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES 

(à l'étape 7 de la procédure d'élaboration) 

 

MONEPANTEL (anthelminthique) 

Dose journalière acceptable (DJA) :  0-20 µg/kg de poids corporel d'après un niveau d'effet indésirable 
(DSENO) de 1.8 mg/kg de poids corporel par jour en tenant compte 
des effets sur le foie chez les souris et d'un coefficient de sécurité de 
100, arrondi à une valeur significative (75

e
 JECFA, 2011). 

Exposition alimentaire estimée (EAE) :  En utilisant le régime modèle et un ratio de résidu marqueur 
par rapport à une quantité de résidus de 100 % pour le muscle et de 
66 % pour la graisse, le foie et les rognons, et en appliquant un 
facteur de correction de 0.94 compte tenu de la différence mesurée 
entre le résidu marqueur et le monepantel, on obtient une EAE de 
201 µg/personne, soit 17 % de la limite supérieure de la DJA 
(75

e
 JECFA, 2011). 

Définition du résidu : Monepantel-sulfone. 

Espèce Tissu LMR (µg/kg) Étape JECFA 

Ovins Muscle 300  7 75 

Ovins Foie 3000  7 75 

Ovins Rognons 700  7 75 

Ovins Graisse 5500  7 75 
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Annexe III 

 

AVANT-PROJET DE LIMITES MAXIMALES DE RÉSIDUS POUR LES MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES 

(à l'étape 4 de la procédure d'élaboration) 

 

DERQUANTEL (agent antiparasitaire) 

Dose journalière acceptable (DJA) :  0-0,3 µg/kg de poids corporel d'après un niveau d'effets 
indésirables (DMENO) de 0,1 mg/kg de poids corporel par jour pour 
les observations cliniques aigues chez les chiens, conformément à 
une activité antagoniste sur les récepteurs nicotiniques de 
l'acétylcholine. Un coefficient de sécurité de 300 a été appliqué à la 
DMENO (75

e
 JECFA, 2011). 

Exposition alimentaire estimée (EAE) :  Étant donné que la DJA était basée sur l'effet aigu, la 
75

e
 réunion du JECFA (2011) n'a pas calculé de DJA. En prenant la 

dose modèle composée de 300 g de muscles, de 100 g de foie, de 
50 g de rognons, de 50 g de graisse et de 1,5 litre de lait et en 
appliquant les LMR recommandées, on obtient un apport journalier 
maximum théorique (AJMT) de 8 µg/personne, ce qui représente 
45 % de la limite supérieure de la DJA. 

Définition du résidu : Derquantel. 

Espèce Tissu LMR (µg/kg) Étape JECFA 

Ovins Muscle 0,2  4 75 

Ovins Foie 2,0  4 75 

Ovins Rognons 0,2  4 75 

Ovins Graisse 0,7  4 75 

La 75
e
 réunion de la JECFA n'a pas pu recommander de LMR pour le lait de brebis, car elle n'a pas reçu de 

données sur les résidus. 
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Annexe IV 

 

AVANT-PROJET DE RECOMMANDATION EN MATIÈRE DE GESTION DES RISQUES POUR LES 
MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES POUR LESQUELS AUCUNE DJA ET/OU LMR N'A ÉTÉ 

RECOMMANDÉE PAR LE JECFA EN RAISON DE PRÉOCCUPATIONS SPÉCIFIQUES LIÉES À LA 
SANTÉ DE L'HOMME 

(à l'étape 5/8 de la procédure d'élaboration) 

 

CHLORAMPHÉNICOL (antimicrobien) 

Évaluation du JECFA : 12
e
 (1968), 32

e
 (1987), 42 e (1994) et 62

e
 (2004) réunions du JECFA 

Mesures de gestion de risques recommandées 

Compte tenu des conclusions du JECFA basées sur les données scientifiques disponibles, aucun niveau de 
résidus de chloramphénicol ou de ses métabolites dans les aliments ne représente un risque acceptable 
pour les consommateurs. Pour cette raison, les autorités compétentes devraient interdire la présence de 
résidus de chloramphénicol dans les aliments. Elles peuvent y parvenir en empêchant l'administration du 
chloramphénicol aux animaux producteurs d'aliments.  

VERT DE MALACHITE (agent antifongique et antiprotozoaire ) 

Évaluation du JECFA : 70
e
 réunion (2008) du JECFA 

Mesures de gestion de risques recommandées 

Compte tenu des conclusions du JECFA basées sur les données scientifiques disponibles, il n'existe pas 
assez de données pour établir une concentration de résidus de vert malachite ou de ses métabolites dans 
les aliments qui représenterait un risque acceptable pour les consommateurs. Pour cette raison, les autorités 
compétentes devraient empêcher la présence de résidus de vert malachite dans les aliments. Elles peuvent 
y parvenir en interdisant l'administration de vert malachite aux animaux producteurs d'aliments.  

CARBADOX (stimulateur de croissance) 

Évaluation du JECFA : 36
e
 (1990) et 60

e
 (2003) réunions du JECFA 

Mesures de gestion de risques recommandées 

Compte tenu des conclusions du JECFA basées sur les données scientifiques disponibles, aucun niveau de 
résidus de carbadox ou de ses métabolites dans les aliments ne représente un risque acceptable pour les 
consommateurs. Pour cette raison, les autorités compétentes devraient empêcher la présence de résidus du 
carbadox dans les aliments. Elles peuvent y parvenir en interdisant l'administration de carbadox aux 
animaux producteurs d'aliments. 

FURAZOLIDONE (agent antimicrobien) 

Évaluation du JECFA : 40
e
 réunion du JECFA (1992) 

Mesures de gestion de risques recommandées 

Compte tenu des conclusions du JECFA basées sur les données scientifiques disponibles, aucun niveau de 
résidus de furazolidone ou de ses métabolites dans les aliments ne représente un risque acceptable pour les 
consommateurs. Pour cette raison, les autorités compétentes devraient empêcher la présence de résidus de 
ce composé dans les aliments. Elles peuvent y parvenir en interdisant l'administration du furazolidone aux 
animaux producteurs d'aliments. 
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NITROFURAL (agent antimicrobien) 

Évaluation du JECFA : 40
e
 réunion du JECFA (1992) 

Mesures de gestion de risques recommandées 

Compte tenu des conclusions du JECFA, même si les données disponibles étaient insuffisantes ou s’il 
manquait de données pour établir une teneur de résidus de nitrofural ou de ses métabolites

1
 dans les 

aliments qui constituerait un risque acceptable pour les consommateurs, de graves préoccupations pour la 
santé ont été cernées. Pour cette raison, les autorités compétentes devraient empêcher la présence de 
résidus de ce composé dans les aliments. Elles peuvent y parvenir en interdisant l'administration du 
nitrofural aux animaux producteurs d'aliments.  

1 
Le semicarbazide n'est un pas un indicateur unique de nitrofural, et les faibles concentrations peuvent 

provenir d'autres sources légitimes.  

CHLORPROMAZINE (agent tranquillisant) 

Évaluation du JECFA : 38
e
 réunion du JECFA (1991) 

Mesures de gestion de risques recommandées 

Compte tenu des conclusions du JECFA, même si les données disponibles étaient insuffisantes ou s’il 
manquait de données pour établir une teneur de résidus de chlorpromazine ou de ses métabolites dans les 
aliments qui constituerait un risque acceptable pour les consommateurs, de graves préoccupations pour la 
santé ont été cernées. Pour cette raison, les autorités compétentes devraient empêcher la présence de la 
chlorpromazine dans les aliments. Elles peuvent y parvenir en interdisant l'administration de la 
chlorpromazine aux animaux producteurs d'aliments.  

STILBÈNES (stimulateurs de croissance) 

Évaluation du JECFA : 5
e
 réunion du JECFA (1960) 

Évaluation du CIRC : Monographie 100A (2012)  

Mesures de gestion de risques recommandées 

Compte tenu des données scientifiques disponibles, aucun niveau de résidus de diéthylstilbestrol ou de ses 
métabolites dans les aliments ne représente un risque acceptable pour les consommateurs. Pour cette 
raison, les autorités compétentes devraient empêcher la présence de résidus de stilbènes dans les aliments. 
Elles peuvent y parvenir en interdisant l'administration des stilbènes aux animaux producteurs d'aliments. 

OLAQUINDOX (agent antibactérien) 

Évaluation du JECFA : 36
e
 (1990) et 42

e
 (1994) réunions du JECFA 

Mesures de gestion de risques recommandées 

Compte tenu des conclusions du JECFA, même si les données disponibles étaient insuffisantes ou s’il 
manquait de données pour établir une teneur de résidus d'olaquindox ou de ses métabolites dans les 
aliments qui constituerait un risque acceptable pour les consommateurs, de graves préoccupations pour la 
santé ont été cernées. Pour cette raison, les autorités compétentes devraient empêcher la présence de 
résidus d'olaquindox dans les aliments. Elles peuvent y parvenir en interdisant l'administration de ce 
médicament aux animaux producteurs d'aliments.   
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Annexe V 

 

AVANT-PROJET DE RECOMMANDATION EN MATIÈRE DE GESTION DES RISQUES POUR LES 
MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES POUR LESQUELS AUCUNE DJA ET/OU LMR N'A ÉTÉ 

RECOMMANDÉE PAR LE JECFA EN RAISON DE PRÉOCCUPATIONS SPÉCIFIQUES LIÉES À LA 
SANTÉ DE L'HOMME 

(à l'étape 4 de la procédure d'élaboration) 

 

DIMETRIDAZOLE (agent antiprotozoaire et antibactérien) 

Évaluation du JECFA : 34
e
 réunion du JECFA (1989) 

Mesures de gestion de risques recommandées 

Compte tenu des conclusions du JECFA, même si les données disponibles étaient insuffisantes ou s’il 
manquait de données pour établir un niveau de résidus de dimétridazole ou de ses métabolites dans les 
aliments qui représente un risque acceptable pour les consommateurs, de graves préoccupations pour la 
santé ont été cernées. Pour cette raison, les autorités compétentes devraient empêcher la présence de 
résidus de dimétridazole dans les aliments. Elles peuvent y parvenir en interdisant l'administration de ce 
médicament aux animaux producteurs d'aliments. 

IPRONIDAZOLE (agent antiprotozoaire et antibactérien) 

Évaluation du JECFA : 34
e
 réunion du JECFA (1989) 

Mesures de gestion de risques recommandées 

Compte tenu des conclusions du JECFA, même si les données disponibles étaient insuffisantes ou s’il 
manquait de données pour établir un niveau de résidus d'ipronidazole ou de ses métabolites dans les 
aliments qui représente un risque acceptable pour les consommateurs, de graves préoccupations pour la 
santé ont été cernées. Pour cette raison, les autorités compétentes devraient empêcher la présence de 
résidus d'ipronidazole dans les aliments. Elles peuvent y parvenir en interdisant l'administration de ce 
médicament aux animaux producteurs d'aliments. 

MÉTRONIDAZOLE (agent antiprotozoaire et antibactérien) 

Évaluation du JECFA : 34
e
 réunion du JECFA (1989) 

Mesures de gestion de risques recommandées 

Compte tenu des conclusions du JECFA, même si les données disponibles étaient insuffisantes ou s’il 
manquait de données pour établir un niveau de résidus de métronidazole ou de ses métabolites dans les 
aliments qui représente un risque acceptable pour les consommateurs, de graves préoccupations pour la 
santé ont été cernées. Pour cette raison, les autorités compétentes devraient empêcher la présence de 
résidus de métronidazole dans les aliments. Elles peuvent y parvenir en interdisant l'administration de ce 
médicament aux animaux producteurs d'aliments. 

RONIDAZOLE (agent antiprotozoaire et antibactérien) 

Évaluation du JECFA : 34
e
 (1989) et 42

e
 (1994) réunions du JECFA 

Mesures de gestion de risques recommandées 

Compte tenu des conclusions du JECFA, même si les données disponibles étaient insuffisantes ou s’il 
manquait de données pour établir un niveau de résidus de ronidazole ou de ses métabolites dans les 
aliments qui représente un risque acceptable pour les consommateurs, de graves préoccupations pour la 
santé ont été cernées. Pour cette raison, les autorités compétentes devraient empêcher la présence de 
résidus de ronidazole dans les aliments. Elles peuvent y parvenir en interdisant l'administration de ce 
médicament aux animaux producteurs d'aliments. 
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Annexe VI 

 

AVANT-PROJET DES CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE DES MÉTHODES MULTI-RÉSIDUS 
(MMR) POUR LES MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES 

(ANNEXE C DE CAC/GL 71-2009) 

(à l'étape 5/8 de la procédure d'élaboration) 

 

CHAMP D'APPLICATION 

1. Le but de cette Annexe est de décrire les caractéristiques/paramètres de performance que devrait 
présenter une méthode multi-résidus (MMR) pour respecter le niveau de reconnaissance internationale en 
ce qui concerne de produire des résultats appropriés lors de l'évaluation de résidus de médicaments 
vétérinaires, soit pour des programmes nationaux ou dans le commerce international.  Les applications des 
méthodes d'analyse peuvent inclure le dépistage, la quantification et (ou) la confirmation, chacune ayant des 
exigences de performance précises. 

2. Ces Directives s'appliquent aux méthodes multi-résidus (MMR) servant à analyser tous les résidus de 
médicaments vétérinaires et les substances susceptibles d'être utilisées comme des médicaments 
vétérinaires. Parmi ces substances figurent certains pesticides ayant une application vétérinaire et pouvant 
être présents sous forme de résidus dans les denrées. Des directives sur la validation des méthodes 
d'analyse multi-résidus applicables aux pesticides à usage autre que vétérinaire sont fournies dans le 
document CAC/GL 40-1993 : Directives concernant les bonnes pratiques de laboratoire en matière d'analyse 
des résidus de pesticides. 

3. Aux fins de la présente annexe, les MMR sont considérées comme étant des méthodes comprenant 
au moins trois analytes de la même catégorie ou plus d'une catégorie de médicaments vétérinaires. Ces 
MMR peuvent servir à analyser des échantillons pour le dépistage de résidus de médicaments vétérinaires 
ou à réaliser des analyses quantitatives et (ou) confirmatoires. Ce document traite donc des trois types de 
situation. Il convient de mentionner qu'une MMR validée peut inclure certains analytes dont les critères de 
performance des analyses quantitatives ont été pleinement validées, tandis que d'autres analytes ne 
respectent pas les critères de précision ou de récupération des analyses quantitatives ni les exigences 
applicables aux données nécessaires à la confirmation de présence du résidu.  Toutefois, ces analytes 
doivent être clairement identifiés dans la méthode et ne doivent pas être utilisés à ces fins jusqu'à ce qu'ils 
aient été validés et/ou que leur pertinence soit attestée. 

DÉFINITIONS 

Résultat négatif: Résultat indiquant que l'analyte n'est pas présent à ou au-dessus de la concentration 
étalonnée la plus basse. (Voir aussi Limite de détection dans CAC/GL 72-2009) 

Méthode de confirmation: Méthode qui fournit des informations complètes ou complémentaires permettant 
d'identifier l'analyte avec un degré acceptable de certitude [à la limite acceptée ou au niveau qui intéresse 
l'analyste].  

Limite de décision (CCα) : Limite à laquelle il peut être décidé que la concentration de l'analyte présent dans 
un échantillon dépasse effectivement cette limite, avec une probabilité d'erreur de α (faux positif). 

Capacité de détection (CCβ) : C'est la concentration effective la plus faible de l'analyte pouvant être 
détectée, identifiée et quantifiée dans un échantillon avec une erreur ß (faux négatif).  

Résidus d'origine : Résidus d’un analyte dans une matrice provenant de la voie par laquelle les résidus à 
l’état de traces devraient normalement parvenir, par opposition aux résidus provenant de l’enrichissement 
d’échantillons en laboratoire. Appelés aussi résidus météorisés. 

Matrice : Matériau ou composant échantillonné à des fins d'analyse, à l'exclusion de l'analyte. 

Matrice témoin : Échantillon dans lequel les analytes recherchés ne sont pas détectables. 

Méthode : Série d'opérations depuis la réception d'un échantillon à analyser jusqu'à la production du résultat 
final. 

Méthode multi-résidus (MMR) : Méthode convenant pour l'identification et la quantification d'une gamme 
d'analytes, habituellement dans un certain nombre de matrices différentes, et comprenant au moins trois 
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analytes de la même catégorie ou plus d'une catégorie de médicaments vétérinaires dans son champ 
d'application. 

Résultat positif présomptif ou suspect : Résultat laissant supposer la présence de l'analyte à une 
concentration à ou au-dessus de la concentration étalonnée la plus basse. 

Résultat positif : Résultat indiquant que l'analyte est présent à une concentration à ou au-dessus de la 
concentration étalonnée la plus basse. 

Méthode quantitative : Méthode pouvant donner des résultats, exprimés en valeurs numériques dans des 
unités appropriées, avec une exactitude et une précision appropriées à l'objectif. Le degré d'exactitude et de 
précision doit être conforme aux critères spécifiés dans le tableau 1 du document principal.  

Préparation de l'échantillon : Procédé utilisé, si nécessaire, pour convertir l'échantillon de laboratoire en une 
prise d'essai, en enlevant les parties ne servant pas pour l'analyse. 

Transformation de l'échantillon : Le (ou les) procédé(s) (par exemple découpage, broyage, mélange) utilisés 
pour rendre la portion d'essai suffisamment homogène pour ce qui concerne la distribution de l'analyte, 
avant le retrait de la partie à analyser.  

Méthode de dépistage : Méthode utilisée pour détecter la présence d'un analyte ou d'une classe d'analytes à 
ou au-dessus de la concentration la plus faible recherchée.  

RÉSUMÉ DES PARAMÈTRES DE PERFORMANCE À CARACTÉRISER ET À DÉFINIR POUR LES 
MÉTHODES D'ANALYSE MULTI-RÉSIDUS 

4. Les paramètres caractéristiques suivants doivent être mesurés pour chaque analyte et pour chaque 
matrice à l'étude : 

(a) Sélectivité 

i)  Absence d'interférences  

ii)  Effets de la matrice – caractérisés et mesures correctives appliquées.  

iii)  Paramètres de réponse du détecteur qualitatifs, quantitatifs et/ou confirmatoires déterminés (et 
la capacité de détection (CCβ) pour les analyses de dépistage lorsque cette information est 
fournie ci-dessous pour couvrir les valeurs seuil) 

b) Calibration 

i)  Sensibilité 

ii)  Fourchette d'étalonnage  

iii)  Fonction d'étalonnage  

iv)  LD et LQ, et/ou limite de décision (CCα) et capacité de détection (CCβ) 

c) Fiabilité des résultats 

i)  Récupération 

ii)  Exactitude (justesse et précision)  

iii) Incertitude des mesures 

iv) Analyse de la robustesse, y compris l'identification des points de contrôle critiques et des 
points d'arrêt possibles 

d) Stabilité des analytes 

i)  Stabilité de l'analyte dans les extraits d'échantillon et les solutions de référence;  

ii)  Stabilité de l'analyte lors du traitement et de l'analyse de l'échantillon  

iii)  Stabilité de l'analyte durant la congélation et sous l'effet répété de gel-dégel. 

e) Études de résidus avérés (si les matériaux appropriés sont disponibles) 

i)  Vérifier que les résidus dépistés sont effectivement extraits sous forme d'analytes enrichis  

ii)  Vérifier les performances des étapes comprises dans la méthode pour libérer des résidus liés.  

iii)  Vérifier la cohérence de la récupération et de la précision 



REP14/RVDF Annexe VI  45 
 

 

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE DES MMR 

5. Il faut savoir que les caractéristiques de performance énumérées au paragraphe 4 doivent être 
définies et mesurées pour chaque analyte répertorié dans le champ d'application de la méthode multi-
résidus pleinement optimisée. Il est préférable de procéder de la sorte une fois qu'il a été déterminé que 
l'élaboration et/ou la modification de la méthode est complète et que la méthode ne subira plus d'autres 
changements ou modifications. À cet égard, les concepts sont très similaires à ceux décrits dans le 
document principal, aux paragraphes 160-181, concernant les caractéristiques de performance d'un analyte 
dans une méthode visant un seul analyte. Pour éviter les répétitions, seules les différences émanant de la 
considération de l'analyte unique seront mises en évidence dans la présente annexe. 

6. Il est à prévoir que le besoin de dépistage efficace des résidus d'une variété de médicaments 
vétérinaires dans une matrice alimentaire complexe fera que les MMR feront grimper le risque d'interférence 
par d'autres substances présentes dans la matrice de l'échantillon par rapport aux méthodes à analyte 
unique. Dès lors que la MMR sert à l'analyse de différentes matrices ou d'une matrice provenant de 
plusieurs espèces, le risque augmente. Il faut donc porter une attention particulière aux caractéristiques de 
performance liées à la capacité de détection et à la sélectivité lorsque l'on considère les performances des 
MMR. 

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE DES MÉTHODES DE DÉPISTAGE 

7. Les méthodes de dépistage sont généralement de nature qualitative ou semi-quantitative et couvrent 
souvent plusieurs analytes, espèces et matrices. Ces méthodes ont pour objectif de faire la distinction entre 
des échantillons ne contenant pas de résidus en quantité dépassant un seuil donné (échantillons « négatifs 
») et des échantillons qui peuvent contenir des résidus dépassant ce seuil (échantillons « positifs”). 

8. Les méthodes de dépistage des médicaments vétérinaires homologués doivent démontrer un taux de 
sélectivité de 90 pour cent avec un intervalle de confiance de 95 pour cent à la plus faible concentration 
qu'une méthode permet de dépister avec certitude, dans des limites statistiques déterminées, habituellement 
un intervalle de confiance de 95 pour cent. Pour des raisons liées à la réglementation, ces méthodes de 
dépistage peuvent tolérer un petit nombre de « faux positifs », car tout échantillon « positif / positif présumé / 
positive suspect » doit être reporté afin d'être soumis à une analyse confirmatoire et/ou quantitative 
supplémentaire dans le but de vérifier la présence du résidu suspect. Pour tous les autres médicaments 
vétérinaires dont l'usage n'est pas autorisé, cette annexe peut fournir l'information requise pour faciliter les 
décisions sur les critères de performance qui doivent éventuellement être élaborés. 

9. Les critères d'identification des valeurs seuil des méthodes de dépistage sont fournis dans le 
document principal (paragraphe 163).  

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE DES MMR QUANTITATIVES 

10. La nécessité de recouvrer un éventail de résidus de médicaments vétérinaires en une seule extraction 
augmente le risque d'erreur de sélectivité des MMR par rapport aux méthodes à un seul analyte. Le recours 
à une extraction moins sélective et les procédures de nettoyage peuvent entraîner la présence de 
substances de matrice non intentionnelles dans l'extrait final. La nature et les quantités de ces substances 
extraites accidentellement peuvent varier sensiblement selon l'historique de l'échantillon. Il faut donc porter 
une attention particulière lors de la définition des critères de précision et de véracité des MMR afin que 
l'interférence d'autres composés présents dans la matrice de l'échantillon ne nuise pas à la quantification. Il 
est recommandé que les MMR utilisées pour justifier les LMR du Codex respectent les normes de 
performance, en ce qui concerne la véracité et la précision, figurant dans le tableau 1 du document principal. 
Afin d'assurer la prise en considération des effets des différents échantillons lors de l'évaluation des 
performances par rapport à ces critères, il est recommandé de fonder les décisions au sujet de ces 
paramètres sur les directives fournies dans le document principal (par. 171-174). Il faut utiliser la précision 
intermédiaire de récupération des analytes enrichis dans ces différents échantillons pour les besoins de 
comparaison avec les critères du tableau 1 du document principal, plutôt que la précision de répétabilité. 

11. Toutefois, si aucune indication n'est disponible au sujet de la concentration cible d'un analyte 
spécifique, on peut utiliser une valeur découlant d'une évaluation des risques pour la santé publique, plutôt 
que les limites de détection des instruments d'analyse disponibles.  

12. Il est de plus en plus courant dans les méthodes d’analyse des résidus de médicaments vétérinaires 
dans les aliments de baser la détermination quantitative sur une courbe type préparée en ajoutant une 
norme à un matériau de matrice à blanc représentatif connu avant de procéder à l'extraction de l'analyte à 
un éventail de concentrations appropriées couvrant la valeur recherchée. Le recours à une telle courbe 
standard assortie à la matrice pour l'étalonnage intègre par définition une correction de récupération dans 
les résultats d'analyse obtenus, mais il peut aussi introduire un nouveau biais lié au comportement de la 
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matrice à blanc utilisée pour tracer la courbe standard. Il est recommandé de déterminer la véracité des 
méthodes utilisant des courbes d'étalonnage avec adaptation matricielle en se fiant aux directives fournies 
dans le document principal (par. 171-174).  

13. D’autres approches pourraient être appliquées à la validation de méthodes qui tient compte des 
paramètres de limite de décision (CCα) et de capacité de détection (CCß). Ces deux paramètres intègrent 
une marge d'incertitude de mesure. 

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE DES MÉTHODES DE CONFIRMATION 

14. L'analyste doit décider lui-même de la marche à suivre pour identifier un résidu de façon certaine; il 
s’efforcera tout particulièrement de choisir une méthode permettant d’amoindrir les effets des substances 
perturbatrices. En fin de compte, il incombe à l'analyste de faire des choix, de fournir des données à l'appui 
et d'interpréter les résultats en fonction des principes scientifiques et en posant un jugement informé, tel que 
décrit dans le document principal (par. 175-181). 

15. Les conditions de performance des méthodes de confirmation utilisant la spectrométrie de masse à 
chromatographie en phase gazeuse (GC-MS) à basse résolution et la spectrométrie de masse à 
chromatographie liquide (LC-MS) énumérées dans le tableau 2 du document principal ont élargies afin 
d'inclure les situations où l'intensité ionique relative est inférieure à 10 pour cent. Dans ces conditions, une 
intensité d'ions relative de 50 pour cent entre le standard et l'échantillon est acceptable.  

16. Le tableau 1 de la présente annexe énumère le nombre de points d'identification (IP) obtenus pour un 
ensemble de techniques d’analyse basées sur la spectrométrie de masse et fournit les critères nécessaires 
et suffisants pour l'analyse confirmatoire. En règle générale, il faut avoir au moins quatre points 
d'identification afin de respecter les critères de performance reconnus pour les méthodes réglementaires. 
Par conséquent, la combinaison d’un ion précurseur et de deux ions produits apporte les quatre points 
d’identification nécessaires si des instruments SM/SM à faible résolution sont utilisés dans une méthode 
confirmatoire. Des exemples de méthodes de détection n’utilisant pas la spectrométrie de masse on-MS sont 
fournis au tableau 3 du texte principal. 

17. Indépendamment de la résolution du spectromètre de masse, au moins un coefficient ionique doit 
également être mesuré pour éliminer la possibilité que des fragments de la même masse résultent de 
composés isobares de structure similaire. Les temps de rétention, ou mieux encore, des temps de rétention 
relatifs doivent également être déterminés pour éviter le risque de fausses identifications lors de l'utilisation 
des spectromètres de masse à haute résolution. 

18. L'utilisation des spectromètres de masse à haute résolution (SMHR) se répand et les coûts de cette 
méthode diminuent. Lorsque ce type d'appareil est utilisé, on suggère de fonder la confirmation des 
composés sur la grande précision de masse et sur le pouvoir de résolution du spectromètre de masse.  

VALIDATION DE LA MMR PLEINEMENT CARACTÉRISÉE  

19. La détermination des paramètres figurant au paragraphe 4 pour tous les analytes et matrices 
énumérés dans le champ d'application d'une MMR permettra de réaliser une évaluation objective de la 
pertinence de la méthode d'analyse dans un programme de contrôle réglementaire. Concernant les 
méthodes de dépistage, les analytes dont les paramètres de performance mesurés sont obtenues dans une 
série d'essais de validation dans lequel ≥ 90 % des mesures prises à chaque combinaison 
d'analyte/matrice/concentration pourraient être jugés acceptables aux fins de la méthode.  

20. Dans le paragraphe 189 du document principal, on recommande d'utiliser des substances obtenues 
de manière biologique pour la caractérisation et la validation des méthodes d'analyse, si possible, mais le 
coût de production de ces substances pour la validation de chaque analyte d'une MMR pourrait s'avérer trop 
élevé. Néanmoins, s'il s'avère économiquement faisable d'administrer plusieurs médicaments vétérinaires à 
un animal destiné à l'alimentation humaine, les substances peuvent être produites pour quelques analytes 
soigneusement choisis et représentatifs de classes et/ou de groupes de médicaments en fonction de leur 
prévalence d'usage et du risque de présence de résidus au-delà des LMR établies. La concentration cible 
devrait être proche de la LMR ou de la concentration attendue. 

21. D'autres protocoles peuvent être utilisés pour la validation des MMR, avec les adaptations 
nécessaires selon la situation précise.  
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Tableau 1 :  Exemples du nombre de points d'identification obtenus pour un ensemble de 
techniques et combinaisons correspondantes (n = nombre entier) 

 

Technique Source de l'identification Nombre de points 
d'identification (PI) 

CG-SM (EI
a
 ou CI

b
) n ions caractéristiques N 

CG-SM (EI +CI) 2 (EI) + 2 (CI) 4 

CG-SMEI ou CG-
SMCI (2 dérivés) 

2 (dérivés A) + 2 (dérivés B) 4 

CL-SM n ions caractéristiques N 

CG-SM/SM
c
 1 ion précurseur + 2 ions produits 4 

CL-SM/SM
d)

 1 ion précurseur + 2 ions produits 4 

CG-SM/SM 2 ions précurseurs, chacun avec 1 ion 
produit 

5 

CL-SM/SM 2 ions précurseurs, chacun avec 1 ion 
produit 

5 

CL-SM/SM/SM 1 précurseur, 1 ion produit et 2 ions 
produits de 2ème génération 

5,5 

HRMS N 2n 

GC-SM et  

CL-SM 

2 + 2 4 

CG-SM et SGRH 2 + 1 4 

CL-SGRH/SM et CG-
SGRH/SM 

1 ion précurseur + 2 ions produits 6 

a 
Ionisation de l'électron (EI) 

b 
Ionisation chimique (CI) 

c 
Chromatographie en phase gazeuse et spectrométrie de masse en tandem (CG-SM/SM) 

d
 Spectrométrie de masse en tandem par chromatographie liquide (CL-SM/SM)
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Annexe VII 

 

REQUÊTE À LA SOIXANTE-DIX-HUITIÈME RÉUNION DU JECFA POUR OBTENIR DES AVIS 
SUPPLÉMENTAIRE CONCERNANT L'EXTRAPOLATION DES LMR DE MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES 

À D'AUTRES ESPÈCES ET L’ÉTABLISSEMENT DE LMR POUR LE MIEL 

 

Question 1 : Le document EHC 240 ne définit pas le « profil métabolique comparable entre les 
espèces ». Le JECFA voudra éventuellement élaborer les critères décrits dans le document EHC 240 
(par exemple la définition précise des composés « métaboliquement comparables”); 

Points à approfondir : 

 Tandis que la position du JECFA est scientifiquement fondée, dans la pratique, la condition à l'effet que 
« quantitativement, les composés doivent être présents dans des proportions similaires » pourrait être 
inutilement restrictive aux fins de l'extrapolation des LMR. De nombreux pays n'exigent pas d'études 
radio-marquées (et donc le ratio MR:TR) dans les espèces extrapolées.  

 Pour l'évaluation comparative des données de métabolisme dans une espèce principale, le JECFA ne 
considère pas que les métabolites chez les animaux cibles devraient être présents dans des 
« proportions quantitativement similaires » à ceux observés chez les animaux de laboratoire (dont la DJA 
est dérivée); à l'inverse, les composés doivent être qualitativement semblables (c’est-à-dire que les 
mêmes principaux métabolites doivent figurer dans le profil métabolique, les mêmes principaux 
métabolites doivent apparaître dans le profil métabolique). En outre, dans de nombreux cas, à la LMR, la 
dose d'exposition estimative aux résidus ne représente qu'une fraction de la DJA. Par conséquent, les 
LMR extrapolées ne dépasseraient pas la DJA même si le rapport MR:TR était de plusieurs fois 
supérieur.  

 Le JECFA pourrait envisager plus de souplesse dans la définition des « limites raisonnables » utilisées 
pour définir le profil métabolique comparatif, ainsi qu'au chapitre des données de métabolisme requises 
chez les espèces extrapolées d'après le profil d'innocuité général du médicament (par exemple 
proportion de la DJA utilisée). Alternativement, le rapport MR:TR des espèces physiologiquement 
apparentées pourrait être utilisé pour l'extrapolation des LMR. 

 Nous notons que l'UE a largement eu recours à l'extrapolation des LMR de médicaments vétérinaires 
pour toutes les espèces productrices d'aliments. Aucun grave problème lié à la santé publique n'a été 
signalé par suite de l'exposition du public à des résidus de médicaments vétérinaires présents dans les 
espèces extrapolées. 

Question 2 - Des directives sur les critères/hypothèses à utiliser pour les extrapolations, les données 
minimales requises pour soutenir ces extrapolations entre espèces physiologiquement apparentées 
et les extrapolations à d'autres espèces (non apparentées);  

Points à approfondir :  

 L'absence de métabolites ou de résidus suscitant des préoccupations d'ordre toxicologique chez les 
espèces extrapolées peut généralement être justifiée par des données provenant d'une étude 
radiomarquée. Dans la pratique, lorsque des études radiomarquées sont disponibles, les LMR peuvent 
être établies selon une procédure de routine (l'extrapolation n'est pas nécessaire).  

 Les études radiomarquées ne sont généralement pas disponibles lorsque l'extrapolation est demandée. 
Plutôt que de demander à démontrer l'absence de métabolites suscitant des craintes d'ordre 
toxicologique, serait-îl possible d'adopter une approche pratique pour vérifier, d'après les données 
disponibles et les études publiées, s'il existe une quelconque preuve indiquant la présence de 
métabolites ou de résidus de médicament suscitant des craintes d'ordre toxicologique dans les espèces 
extrapolées (c’est-à-dire, l'absence de preuves, plutôt que la preuve d'absence)?  

 Une étude bien conçue sur la déplétion du résidu marqueur permettrait-elle d'étayer cela davantage? 
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Question 3 - La possibilité d'élargir l'extrapolation faite par le JECFA de la même manière qu'il est 
permis selon les lignes directrices de l'UE.  

a. La monographie EHC 240 ne permet pas d'extrapoler les LMR de muscle de salmonidés aux 
autres espèces de poissons à nageoires, alors que cela est possible avec les directives de 
l'UE. Le JECFA devrait envisager d'extrapoler les LMR entre diverses espèces de poisson. Si 
les données requises pour appuyer une telle extrapolation de LMR ne sont pas disponibles, 
quels autres travaux seront-ils nécessaires?  

b. La possibilité d'extrapoler les LMR à toutes les espèces productrices d'aliments lorsque les 
LMR établies dans trois différentes « catégories » d'espèces principales (ruminants, porcs et 
poulets) sont similaires.  

Points à approfondir : 

 Le JECFA étudie l'extrapolation des LMR à tous les animaux aquatiques plutôt que simplement aux 
poissons à nageoires, pourvu que les critères minimaux soient respectés. 

Question 5 - Il est entendu que l'extrapolation de LMR serait fondée sur les principes d'évaluation 
des risques. Il conviendrait notamment de se demander s'il serait possible d'atténuer suffisamment 
le risque dû aux incertitudes entourant l'extrapolation de LMR à une nouvelle espèce en tenant 
compte du niveau probablement inférieur d'exposition aux résidus dans les tissus des espèces 
réceptrices de l'extrapolation (par exemple les tissus des espèces secondaires sont consommés 
plus rarement et en plus petites quantité) et de l'adéquation des facteurs de sécurité inhérents à 
l'établissement des LMR.  

Points à approfondir  

 Le JECFA peut également envisager d'autres mesures de sécurité (p. ex. la dose d'exposition humaine 
aux résidus au seuil de LMR dans les espèces dont les LMR sont établies ne représente souvent qu'une 
fraction de la DJA qui pourraient compenser les différences de MR:TR) dans le cadre de la procédure 
d'établissement de LMR dans les futurs travaux sur l'extrapolation. 

QUESTION CONCERNANT L’ÉTABLISSEMENT DE LMR DANS LE MIEL 

 Est-il possible d'établir des LMR pour le miel en utilisant Les données de surveillance des autorités 
nationales, à l'instar des approches utilisées par la JMPR pour fixer des LMR pour les épices? 
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Annexe VIII 

 

AVANT-PROJET DE DISPOSITIONS SUR L’EXTRAPOLATION DE LIMITES MAXIMALES DE RÉSIDUS 
(LMR) DE MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES À D'AUTRES ESPÈCES 

(À ajouter dans les Principes d'analyse des risques appliqués par le CCRVDF) 

(pour adoption) 

 

Considérations relatives à la gestion de risques pour le CCRVDF  

[Insérer le texte suivant dans la section 3.1.3 « Établissement d'un profil de risque préliminaire », 
après le paragraphe 14] 

Nouveau paragraphe 15 : 

15. Lorsque le CCRVDF examine l'éventuelle extrapolation des LMR à d'autres espèces, cela doit être 
clairement identifié dans le profil de risque préliminaire. Les éléments prérequis comprennent ce qui suit : 

 Des ensembles de données complets ou des LMR établies pour le médicament vétérinaire sont 
disponibles pour au moins une espèce animale. 

 Le médicament est approuvé pour une utilisation chez l'espèce pour laquelle l'extrapolation des LMR 
est demandée dans au moins un pays membre, et des bonnes pratiques vétérinaires ont été 
établies; 

[Insérer le texte suivant dans la section 3.3 - « Évaluation des options de gestion des risques » au 
paragraphe 26, après le premier alinéa] 

 recommander l'extrapolation des LMR à au moins une espèce, lorsque le JECFA a déterminé que 
cela est scientifiquement justifiable et que les incertitudes ont été clairement définies; 

Politique d'évaluation des risques du JECFA 

[Insérer dans la Politique d'évaluation des risques pour la fixation de limites maximales de résidus 
de médicaments vétérinaires, au paragraphe 2 g), après le point (g)] 

(h) Tout en considérant l'extrapolation des LMR : 

 Il devrait y avoir une attente raisonnable que deux espèces productrices d'aliments qui sont 
biologiquement/physiologiquement liées présentent généralement des caractéristiques similaires au 
chapitre du métabolisme, de la distribution et de l'élimination des résidus de médicaments 
vétérinaires (par exemple de ruminant à ruminant). 

 Il devrait y avoir une probabilité raisonnable qu'un ou plusieurs métabolites préoccupants sur le plan 
toxicologique a peu de chance d'être présent dans l'espèce à laquelle les LMR seront extrapolées; 

 Le JECFA devrait, au besoin, évaluer différentes options de gestion de risques et présenter dans 
son rapport les effets des différentes options que le CCRVDF prendra en considération. 
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Annexe IX 
 

DISPOSITIONS SUR L'UTILISATION DU « FORMULAIRE DE NOTIFICATION DE RÉSERVES » 
PROPOSÉ POUR LE CCRVDF  

(à inclure dans les Principes d'analyse des risques appliqués par le CCRVDF) 

(pour adoption) 

3.2 - Prise en compte des résultats de l’évaluation des risques 

 
25.  Une délégation peut demander au JECFA de lui fournir des explications supplémentaires sur les 
préoccupations d'ordre, ces préoccupations seront soumises au JECFA au moyen du Formulaire de 
notification de réserves (voir section 3.3). 

3.3 - Utilisation du Formulaire de notification de réserves 

26.  Le Formulaire de notification de réserves est un outil que les membres peuvent utiliser pour présenter 
leurs préoccupations d'ordre scientifique à l'attention du JECFA concernant l'évaluation de risques effectuée 
par celui-ci.  

27.  Procédure d'utilisation du Formulaire de notification de réserves : 

- Les membres doivent soumettre leur Formulaire de notification de réserves et la documentation 
justificative en réponse aux LMR distribuées pour observations à l'étape 3 ou plus tard dans la 
procédure par étapes aux secrétariats du JECFA et du Codex, de préférence avec leurs observations 
sur les LMR proposées, ou au plus tard un mois suivant la session du CCRVDF, en utilisant le modèle 
recommandé à l'annexe X.  

- Les préoccupations d'ordre scientifique qui n'ont pu être abordés lors de la session du CCRVDF 
seront décrites dans le Formulaire de notification de réserves et mis à disposition pour une évaluation 
par le JECFA avec la documentation justificative;  

- L'envoi préalable du document au CCRVDF devrait permettre au Secrétariat du JECFA de préparer 
des éclaircissements en réponse à certaines préoccupations exprimées durant la session; 

- Les demandes d'éclaircissement au sujet de l'interprétation des données existantes (par exemple 
examen de la DJA) pourront être soumises non accompagnées de données supplémentaires;  

- Si la préoccupation est signalée à l'étape 3 et ne peut être réglée durant la session, les LMR visées 
ne pourront être avancées au-delà de l'étape 5. Si la préoccupation est signalée à l'étape 6, les LMR 
visées ne pourront être avancées au-delà de l'étape 7;  

- Les préoccupations identiques devraient être examinées une seule fois par le JECFA;  

- Le Secrétariat du JECFA devrait programmer l'examen de la préoccupation signalée par le JECFA 
selon un mécanisme approprié afin de permettre à ce dernier de donner sa réponse au plus tard à la 
session suivante du CCRVDF.  

ANNEXE X 

MODÈLE DE FORMULAIRE DE NOTIFICATION DE RÉSERVES 

- Présenté par : (Nom de la délégation) 

- Date :  

- Médicament vétérinaire :  

- Denrée (espèce et tissus) :  

- LMR (mg/kg) :  

- Étape en cours :  

- Description de la préoccupation : 

- Résumé de la documentation justificative qui sera soumise au JECFA (toxicologie, résidus, microbiologie, 
évaluation de l'exposition alimentaire) :  
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Annexe X 

LISTE DES MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES À ÉVALUER OU À RÉÉVALUER EN PRIORITÉ PAR LE JECFA 

(Pour approbation) 

Nom des composés 
Questions(s) nécessitant 
une réponse 

Disponibilité des données 
(délai) 

Proposé par Observations 

Sisapronil (anciennement 
connu sous le nom de 
phénylpyrazole) 

Demande d'établissement 
d'une DJA et de 
recommandation de LMR dans 
les tissus de bovins (foie, 
rognons, muscles et graisse) 

Les données sont disponibles États-Unis  

Éthoxyquine  
(utilisation comme additif 
alimentaire) 

Demande d'établissement de 
LMR dans le muscle de la 
crevette. 

La délégation des Philippines 
a confirmé que les données 
pertinentes sont disponibles. 

Philippines 

La 37
e
 session de la CCA 

devra confirmer que le 
CCRVDF est apte à traiter 
cette demande. 

Ivermectine 
Établissement d'une LMR 
dans le muscle des bovins 

Rapports existants du JECFA, 
données et études publiées 

21
e
 session du CCRVDF  

Chlorpromazine 
Mise à jour de l'évaluation 
toxicologique et de l’exposition 

À confirmer au moyen d’un 
appel de données du JECFA 

21
e
 session du CCRVDF 

Le Secrétariat du JECFA a 
accepté de produire des avis à 
la 22

e
 session du CCRVDF sur 

la disponibilité des données 
toxicologiques et de 
l’exposition et des 
conséquences possibles.  

Dimetridazole, ipronidazole, 
métronidazole et ronidazole 

Mise à jour de l'évaluation 
toxicologique et de l’exposition 

À confirmer au moyen d’un 
appel de données du JECFA 

21
e
 session du CCRVDF 

Le Secrétariat du JECFA a 
accepté de produire des avis à 
la 22

e
 session du CCRVDF sur 

la disponibilité des données 
toxicologiques et de 
l’exposition et des 
conséquences possibles.  
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Annexe XI 

 

AVANT-PROJET DE DISPOSITIONS SUR L'ÉTABLISSEMENT DE LMR POUR LE MIEL  

(À inclure dans les Principes d'analyse des risques appliqués par le CCRVDF) 

(pour recueillir des observations) 

 

Section IV : Analyse de risques 

CCRVDF 

3.3 - Évaluation des options de gestion des risques 

Paragraphe 26. Le CCRVDF peut : (insérer avant le second alinéa) 

-  Envisager de recommander des LMR pour le miel en utilisant des approches de rechange en 
conformité avec les directives établies par le JECFA.  

et 

Politique d'évaluation des risques pour la fixation de LMR de médicaments vétérinaires dans les 
aliments  

Rôle du JECFA (page 137) 

Paragraphe 2. (Insérer juste avant « 2h »)  

- Le JECFA peut envisager d'autres moyens tels que l'utilisation des données de surveillance des 
résidus afin de dériver des LMR pour le miel.  

 

 




