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REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

établissant les regles relatives a l'utilisation dine limite maximale de résidus (LMR)
établie pour une substance pharmacologiguement agg dans une denrée alimentaire
particuliere destinée a autre denrée alimentaire dé/ée de la méme espéce et d'une
LMR établie pour une ou plusieurs espéces destinéagl’'autres especes, conformément
aux dispositions du reglement (UE) n° 470/2009

(texte présentant de l'intérét pour 'EEE)
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REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

établissant les regles relatives a l'utilisation dine limite maximale de résidus (LMR)
établie pour une substance pharmacologiquement aggé dans une denrée alimentaire
particuliere destinée a autre denrée alimentaire dé/ée de la méme espéce et d'une
LMR établie pour une ou plusieurs especes destinéasl’autres espéces, conformément
aux dispositions du réglement (UE) n° 470/2009

(texte présentant de l'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eugepne,

vu le reglement (CE) n° 470/2009 du Parlement etgpnpet du Conseil du 6 mai 2009
établissant les procédures communautaires pourix&idn des limites de résidus des
substances pharmacologiquement actives dans lesrdaf d'origine animale, abrogeant le
reglement (CEE) n° 2377/90 du Conseil et modifiantirective 2001/82/CE du Parlement
européen et du Conseil et le reglement (CE) n°ZB! du Parlement européen et du
Conseit, et notamment son article 13, paragraphe 2, pint

Considérant ce qui suit:

(1) Les substances pharmacologiqguement actives s@#eela sur la base des avis sur les
LMR émis par I'Agence européenne des médicamen$AJE Ces avis prennent la
forme d’une évaluation scientifique des risquedecstecommandations pour la gestion
des risques.

(2) Lorsguelle effectue des évaluations scientifiqueéss risques et formule des
recommandations en matiere de gestion des ristia®® doit envisager d'utiliser les
LMR établies pour une substance pharmacologiqueraetive dans une denrée
alimentaire particuliére destinée a autre dennéeecalaire dérivée de la méme espéce
ou, par extrapolation, les LMR établies pour uneptusieurs espéces destinées a
d’autres especes, afin d'accroitre la disponibiliés médicaments vétérinaires
autorisés pour les maladies affectant les animaoctygteurs d’aliments.

3) L’extrapolation des LMR implique d'utiliser les eiaux de résidus dans les tissus ou
les denrées alimentaires d’'une espéce produisandloheents pour lesquels des LMR
existent afin d'estimer les niveaux de résidusedixer des LMR dans un tissu ou une
denrée alimentaire d’'une autre espece ou danstumtasu ou une denrée alimentaire
de la méme espece pour laquelle les données s@isidsis conventionnels ne sont pas
disponibles ou sont incomplétes. Pour l'applicaticorrecte du réglement (UE)

! JO L 152, 16.6.2009, p. 11.
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n° 470/2009, il convient d'établir des principes @¢s criteres d’extrapolation
minimaux.

(4) Les mesures prévues par le présent reglement soibrmes a l'avis du comité
permanent des médicaments vétérinaires,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
Objet et champ d’application

Le présent reglement établit les principes et m#éminimaux d’utilisation des limites
maximales de résidus (LMR) établies pour une sabstpharmacologiquement active dans
une denrée alimentaire particuliere destinée aautre denrée alimentaire dérivée de la méme
espece et des LMR établies dans une ou plusiepésces destinées a d’autres especes
(«extrapolation»).

Article 2
Définitions
Aux fins du présent réglement, on entend par:
1) «espece, denrée ou tissu alimentaire de réfésenespéece, denrée ou tissu

alimentaire pour lequel des LMR reposant sur deséles appropriées et completes
ont été établies;

2) «espece, denrée ou tissu alimentaire conceurg>espéece, une denrée ou un tissu
alimentaire pour lequel une extrapolation est exgée;

3) «espece principale»: les bovins, les ovins déstia la production de viande, les
porcins, les poulets, y compris les ceufs, et Iems@adés;

4) «espece mineure»: toutes les especes autrdsgeEpeces principales;

5) «espece apparentée». une espece appartenantnéama catégorie d’especes de
ruminants, d’animaux monogastriqgues, de mammifédasseaux ou de poissons
producteurs d’alimenjs

6) «espece non apparentée»: une espéece appardeddfirentes catégories d’'especes
productrices d’aliments.

Article 3
Principes régissant I'extrapolation

L’EMA envisage une extrapolation des LMR lorsqu'statut LMR, ou un statut «aucune
LMR requise» est établi pour la substance pharmgaplement active et lorsque l'une des
circonstances suivantes s’applique a I'espece ooéee



1) elle est liée a une espéce de référence mapeunelaquelle des LMR ont été
établies ou un statut «aucune LMR requise» estiétabr le produit tissulaire
ou alimentaire concerné;

2) elle est liée a une espéece de référence mineEurelaquelle des LMR ont été
établies ou un statut «<aucune LMR requise» estigtabr le produit tissulaire
ou alimentaire concerné;

3) elle est liée a une espéce de référence pouellagdes LMR ont été établies
ou un statut «aucune LMR requise» est établi peuprbduit tissulaire ou
alimentaire concerné;

4) une LMR a été établie pour I'espece concernée mpas pour le produit
tissulaire ou alimentaire concerné.
Article 4

Criteres minimaux d’extrapolation

L’EMA ne peut procéder a I'extrapolation que sitemiles conditions suivantes sont réunies:

a) I'EMA dispose d'un ensemble complet de donnéeges résidus pour l'espece de
référence;
b) le degré de meétabolisation de la substance m@uaiogiquement active dans

I'espece de référence est établi;
C) une méthode d’analyse diment validée est dibfpour I'espéce de référence;

d) dans le cas de I'extrapolation entre des espaorsapparentées, la similitude des
profils métaboliques de I'espece de référence éedpece concernée est établie;

e) les LMR extrapolées permettent d'établir I'Agpdournalier Maximum Théorique
(AJMT) ne dépassant pas la Dose Journaliere Adbhés@DJA);

f) pour les substances dont le résidu marqueuongrend pas de composé parent, la
présence du résidu marqueur dans I'espece ou l@ala@imentaire concernée est
confirmée;

0) en cas d’extrapolation entre différentes denafiesentaires, une portion inutilisée de

la DJA est disponible pour accueillir 'aliment glgmentaire.

Article 5
Extrapolation de données relatives aux especesuregex des especes mineures apparentées

Lors de I'examen de I'extrapolation des LMR coneartnles principales especes de référence
aux espéeces mineures concernées appartenant atégsries d’especes apparentées, 'lEMA
appligue les critéres suivants:

a) I'extrapolation des LMR de I'espece de référead@spéce concernée sur une base
individuelle est possible lorsque la substance rastde résidu marqueur établi pour
I'espece de référence;

4 FR



FR

b)

lorsque la substance meére n'est pas le résiduuear établi pour I'espece de
référence, le demandeur peut exiger que la préesgma@sidu marqueur dans les
tissus ou produits alimentaires concernés soiticnag;

les LMR établies sont extrapolées conformémardgchéma figurant a 'annexe;
le produit tissulaire ou alimentaire des esp@tajeures et mineures est le méme;

le statut «aucune LMR requise» peut étre dineete extrapolé a I'espeéce concernée.

Article 6

Extrapolation entre des especes non apparentégsiee¢ espece de référence mineure a une

espéce majeure concernée

Lorsqu'elle envisage une extrapolation de LMR ed&s especes non apparentées et d'une
espéce de référence mineure a une espéce majewermde, 'EMA prend en considération
les critéres suivants:

a)

b)

f)

9)

I'extrapolation des especes mineures aux espeagires sur une base individuelle
ne peut étre justifiee que dans les cas ou illastque les métabolismes de I'espece
de référence et de I'espéce concernée sont seregjabl

lorsqu’une extrapolation est envisagée entreedpgces non apparentées (y compris
des especes mineures), il peut étre demandé aundeorade fournir des
informations spécifiques sur la similitude de métedme entre I'espece de référence
et 'espéce concernée;

lorsque des LMR ont été établies pour plus d'esgece non apparentée, I'ensemble
des LMR permettant d'établir la consommation las ghible doit étre extrapolé aux
especes concernées sur une base individuelle;

I'EMA peut envisager d'utiliser d'autres factede sécurité spécifiques sur une base
individuelle pour tenir compte d'incertitudes sfigcies dans les données;

le statut «aucune LMR requise» peut étre exk@apol’espéce concernée si son
métabolisme est semblable;

I'extrapolation des LMR des espéces terrestres @issons, avec les muscles et la
peau dans des proportions naturelles, peut étreéepdirectement lorsque le
composé mere est le résidu marqueur et la LMR &&iglie dans le muscle de
'espece de référence;

I'extrapolation du poisson aux mammiferes et aggeces aviaires ne doit pas étre
effectuée.

Article 7

Extrapolation entre denrées alimentaires

Lors de I'examen de l'extrapolation entre les desr@limentaires, 'TEMA applique les
criteres suivants:
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f)

9)

pour I'extrapolation entre les denrées alimeasila LMR la plus faible de I'espéce
est choisie comme point de départ pour détermimeiMR dans la denrée
alimentaire concernée;

il est également possible d'utiliser la pargstante de la DJA comme point de départ
et de calculer la LMR directement;

en outre, pour l'estimation de I'exposition, dbnvient d'utiliser une estimation
prudente du rapport entre le marqueur et les résmtaux pour calculer 'AJMT;

I'extrapolation entre produits peut nécessiterajustement des LMR permettant de
tenir compte des différences dans les chiffresots@mmation;

lors de I'extrapolation des LMR d’autres tisss lait dans le cadre de la méme
espece, il est tenu compte des caractéristiquesiquhghimiques de la substance
active et de la maniére dont ces caractéristiqaesent influencer I'accumulation
dans le lait. L'utilisation du rapport le plus febentre le marqueur et les résidus
totaux dans les tissus peut étre un point de dégmaeptable pour déterminer le
rapport a utiliser pour le lait;

I'extrapolation des LMR des tissus de volaills< ceufs de volaille ne doit pas étre
effectuée;

en cas d’extrapolation de LMR au miel, les poirguivants sont pris en
considération:

i) les données physico-chimiques et biologiqueslawstabilité du résidu marqueur et des
produits de dégradation (majeurs) probables etlewur éventuelle formation peuvent étre
exigées par le demandeur;

i) compte tenu du délai de retrait de «zéro jopour le miel, il est nécessaire de disposer de
données sur les résidus pour démontrer que lafiitis prévue de la substance sur les abeilles
conduit a des niveaux de résidus sOrs dans le saek appliquer de délai de retrait. Ces
données peuvent également étre utilisées pouiird@abMR;

iii) des LMR ne peuvent étre extrapolées au mieé darsque des informations sont
disponibles pour confirmer la pertinence toxicotpgs des principaux résidus (y compris les
produits de dégradation) dans le miel et lorsqast démontré que le miel provenant
d’abeilles traitées contient un niveau de résidéérieur a la LMR, y compris sans période de

retrait.

Article 8
Entrée en vigueur

Le présent réglement entre en vigueur le vingtigooe suivant la date de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne
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Le présent reglement est contraignant dans touglée®ents et directement applicable dans
'ensemble des Etats membres.

Fait & Bruxelles, le

Par la Commission
Le Président
Jean-Claude Juncker



