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L’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments a été saisie le 30 avril 2002 par la Direction
Générale de la Concurrence, de la Consommation et de la Répression des Fraudes et de la Direction
Générale de 1'Alimentation sur le risque éventuel 1ié a la présence de résidus de tétracyclines et de
streptomycine dans le miel pour le consommateur et si des seuils garantissant la santé humaine peuvent étre
admis pour le miel.

Cette demande sinscrit dans le cadre :

o d'une part d'un plan de contréle visant a vérifier, dans des miels d'origine frangaise et d'importation,
la présence notamment de résidus de produits anti-parasitaires et d'antibiotiques utilisés pour traiter
certaines maladies des abeilles.

o dautre part, d'un plan de surveillance réalisé au titre de la Directive 96/23/CE concernant la
recherche de résidus de substances anti-parasitaires et anti-bactériennes.

La streptomycine et les tétracyclines sont des antibiotiques autorisés en tant que médicament vétérinaire au
titre du Réglement Européen (CE) n° 2377/90\ et sont inscrites & 'annexe I de ce réglement. A ce titre, des
Limites Maximales de Résidus (LMR) ont été fixées pour les espéces bovine, ovine et porcine dans le cas de
la streptomycine et pour toutes les espéces animales dans le cas des tétracyclines.

Dansle cas du miel, aucune LMR n'aété fixée pour les tétracyclines et pour la streptomycine. En I'absence
de LMR, il aété pris comme seuil de non-conformité la limite de quantification de ces substances, soit 15
ug/kg pour les tétracyclines et 10 pg/kg pour la streptomycine.

Aprés consultation de 1'Agence Nationale du Médicament Vétérinaire et du Laboratoire d'Etudes et de
Recherche sur les Petits Ruminants et les Abeilles, I'Agence Frangaise de Sécurité des Aliments émet l'avis
suivant :

1) Evaluation de I'exposition du consommateur aux résidus de streptomycine et de tétracyclines
dans le miel
Résidus de streptomycine dans les miels produits en France et importés.

Sur 85 échantillons de miels produits en France (plan de contréle 2000), aucun ne présentait de résidus de
streptomycine et sur 72 échantillons de miels importés, 4 échantillons présentaient des teneurs comprises
entre 10,3 et 16 pg/kg.

Les LMR fixées pour les espéces bovine, ovine et porcine sont les suivantes :

En se fondant sur les rations alimentaires utilisées par le Comité du Codex Alimentarius et par 1'Union
Européenne pour fixer les LMR de résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments et sur une
hypothése maximaliste selon laquelle les denrées contiendraient des résidus a hauteur des LMR, il est
possible de calculer la quantité maximale de résidus potentiellement ingérée :

LaDose Journali¢re Admissible (DJA) de la streptomycine pour une personne de 60 kg est 1 500
pg/personne/J. On peut en déduire un crédit toxicologique de 925 pg/personne (1 500 - 575 = 925 pg/pers).
Sachant qu'une personne consomme 0,020 kg de miel® par jour, lateneur en résidus de streptomycine dans
le miel qui conduirait a un dépassement de la DJA est de 925/0,020 = 46 250 ng/kg.

Lateneur maximale en résidus observée dans les miels lors des analyses effectuées étant de 16 pg/kg,
I'exposition maximale du consommateur a la streptomycine par le miel correspondrait a 16 x 0,020 = 0,32



pg/personne/J, soit 0,02% de la DJA.
Résidus de tétracyclines dans les miels produits en France et Importés

Sur 193 échantillons de miel de production frangaise (plan de controle 2000), 49 échantillons présentaient
des teneurs comprises entre 16 et 589 ug/kg. Sur 72 échantillons de miel importé, 20 échantillons
présentaient des teneurs comprises entre 15 et 951 u%/kg. Les résultats du plan de controle 2001 montrent un
maintien de lafréquence de résidus de tétracyclines® dansles miels produits en France.

Les LMR fixées pour toutes les espéces animales sont les suivantes :

En se fondant sur les rations alimentaires utilisées par le Comité du Codex Alimentarius et par I'Union
Européenne pour fixer les LMR de résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments et sur une
hypothése maximaliste selon laquelle les denrées contiendraient des résidus a hauteur des LMR, il est
possible de calculer la quantité maximale de résidus potentiellement ingérée :

La Dose Journaliére Admissible (DJA) des tétracyclines, fixée par le JECFA® en 1998, pour une personne
de 60 kg est de 1 800 pg/personne/J. On peut en déduire un crédit toxicologique de 1 540 pg/personne (1
800 - 260 = 1 540 pg/personne). Sachant qu'une personne consomme 0,020 kg de miel(2) par jour (ration
alimentaire utilisée par le Comité du Codex Alimentarius), la teneur en résidus de tétracyclines dans le miel
qui conduirait a un dépassement de la DJA est de 1 540/ 0,020 = 77 000 pg/kg.

Lateneur maximale en résidus observée dans les miels lors des analyses effectuées étant de 951 pg/kg,
I'exposition maximale du consommateur aux tétracyclines par le miel correspondrait a 951 x 0,020 = 19,02
ug/personne/J, soit 1,06 % de la DJA.

2) Définition de seuils en résidus de streptomycine et de tétracyclines dans les miels
garantissant la santé humaine

o Conformément au Réglement Européen (CE) n°® 2377/90, la fixation des limites maximales de
résidus est de la seule responsabilité de 1'Union Européenne. Aucune clause ne permet de
dérogations aux autorités nationales.

o Considérant que I'exposition du consommateur aux résidus de streptomycine et de tétracyclines a été
calculée en se fondant sur des données maximales (notamment consommation quotidienne de
I'ensemble des denrées sur lesquelles ont été fixées des LMR et prise en compte des teneurs en
résidus dans ces denrées au niveau LMR) ;

o Considérant que les autorités nationales ne sont pas habilitées a fixer des LMR dans |e cas des
médicaments vétérinaires ;

o Considérant qu'en l'absence de LMR dans le miel, il a été pris comme seuil de non-conformité la
limite de quantification de ces substances, soit 15 pg/kg pour les tétracyclines et de 10 pg/kg pour la
streptomycine.

L'Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments propose que, sur le fondement des résultats des
analyses effectuées dans le cadre des plans de controle et de surveillance®, que les teneurs en résidus de
streptomycine et de tétracyclines observées dans les miels ne contribuent que faiblement a la dose
journaliere ingérée.

L'Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments propose que, sur le fondement de cette évaluation de
risque, la possibilité d'établir des LMR dans le miel, pour les médicaments vétérinaires qui seraient utilisés
pour le traitement des abellles, soit discutée au niveau communautaire.

Le Directeur de l'Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Martin Hirsch



(1) Réglement (CE) n° 2377/90 du Conseil du 26 juin 1990, établissant une procédure communautaire pour
lafixation des niveaux maximaux de résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments d'origine
animale. JOCE n°L224 du 18.06.1990, p. 1

(2) Selon les données de consommation INCA 1999, la consommation moyenne de miel par personne,
rapportée a la population générale, est de 1,06 g/1. Pour les 11% des personnes qui en consomment, la
consommeation moyenne des adultes est de 11,13 g/J et celle des enfants est de 9,01 g/J, |la consommation
des plus forts consommateurs adultes (95e percentile) est de 28,5 g/J et celle des plus forts consommateurs
enfants, 25 g/J.

(3) Sur 148 échantillons analysés, 28 échantillons contenaient des teneurs en résidus de tétracyclines
comprises entre 18 et 611 pg/kg.

(4) JECFA ; Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives, 15e réunion, 1998

(5) L'AFSSA indique, par ailleurs, que lamise en ceuvre de nouvelles méthodes de dosage du sulfathiazole a
révélé la présence de résidus de sulfathiazole dans 19 échantillons de miel de production frangaise sur 148
¢chantillons analysés, dont 9 présentaient des teneurs comprises entre 10 et 6 127 pg/kg (limite de

quantification : 10 ng/kg).



