CODEJX ALIMENTARIUS

Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires

COMMISSION DU CODEX
ALIMENTARIUS

MANUEL DE PROCEDURE

Vingt-sixieme édition

\W// Organisation des Nations Unies XY Organisation
Qﬁ pesaimentation ¥89” mondiale de la Santé

et I'agriculture




Pour de plus amples renseignements sur les activitiés de la Commission du Codex
Alimentarius, priére de s’adresser au:

Secrétariat du Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires Organisation des
Nations Unies pour 'alimentation et I'agriculture

Viale delle Terme di Caracalla

00153 Rome, ltalie

Courriel: Codex@fao.org
Adresse internet: www.codexalimentarius.org

Publié par le Secrétariat du Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires,
FAO, Rome


http://www.codexalimentarius.org/

Programme mixte FAO/OMS sur les Normes Alimentaires

COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS
MANUEL DE PROCEDURE

Vingt- sixieme edition

ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE
ORGANISATION DES NATIONS UNIES POUR L'ALIMENTATION ET L'AGRICULTURE
Rome, 2018

ISSN 1020-8089 (Imprimé)
ISSN 2520-2413 (En ligne)



Les appellations employées dans ce produit d’'information et la présentation des
données qui y _gurent n’impliquent de la part de I'Organisation des Nations

Unies pour l'alimentation et I'agriculture (FAO) ni de I'Organisation mondiale de

la Santé (OMS) aucune prise de position quant au statut juridique ou au stade de
développement des pays, territoires, villes ou zones ou de leurs autorités, ni quant au
tracé de leurs frontiéres ou limites. Les lignes en pointillé sur les cartes représentent
des frontieres approximatives dont le tracé peut ne pas avoir fait I'objet d’un accord
dé_nitif. La mention de sociétés déterminées ou de produits de fabricants, qu'ils
soient ou non brevetés, n’entraine, de la part de la FAO ou de 'OMS, aucune
approbation ou recommandation desdits produits de préférence a d’autres de nature
analogue qui ne sont pas cités. Sauf erreur ou omission, une majuscule initiale
indique qu'il s’agit d'un nom déposé. La FAO et 'OMS ont pris toutes les dispositions
voulues pour Vvéri_er les informations contenues dans la présente publication.
Toutefois, le matériel publié est distribué sans aucune sorte de garantie explicite

ou implicite. La responsabilité quant a I'interprétation et a l'utilisation du matériel
incombe au lecteur. En aucun cas, ni la FAO ni 'OMS ne sauraient étre tenues
responsables des préjudices subis du fait de son utilisation.

Les opinions exprimées dans ce produit d’information sont celles du/des auteur(s) et
ne reétent pas nécessairement les vues ou les politiques de la FAO ou de 'OMS.

ISBN 978-92-5-130342-9 (FAO)
© OMS/FAQ, 2018

Tous droits réservés. L'OMS et la FAO encouragent I'utilisation, la reproduction et la
di_usion des informations _gurant dans ce produit d’'information. Sauf indication
contraire, le contenu peut étre copié, téléchargé et imprimé aux _ns d’étude

privée, de recherches ou d’enseignement, sous réserve que I'OMS et la FAO soient
correctement mentionnées comme sources et comme détentrices de droits d’auteur
et a condition qu'il ne soit sous-entendu en aucune maniére que 'OMS ou la FAO
approuveraient les opinions, produits ou services des utilisateurs.

Les publications de I'Organisation mondiale de la Santé sont disponibles sur le site
web de 'OMS (www.who.int) ou peuvent étre achetées auprés des Editions de
I'OMS, Organisation mondiale de la Santé, 20 avenue Appia, 1211Genéve 27, Suiss
(téléphone: +41 22 791 3264 ; télécopie: +41 22 791 4857; courriel: bookorders@
who.int). Les demandes relatives a la permission de reproduire ou de traduire des
publications de 'OMS — que ce soit pour la vente ou une di_usion non commerciale
— doivent étre envoyées aux Editions de 'OMS via le site web de 'OMS & I'adresse

http://www.who.int/about/licensing/copyright_form/en/index.html.

Toute demande relative aux droits de traduction ou d’adaptation, a la revente ou a
d’autres droits d'utilisation commerciale doit étre présentée au moyen du formulaire
en ligne disponible & www.fao.org/contact-us/licence-request ou adressée par

courriela copyright@fao.org.

Les produits d’information de la FAO sont disponibles sur le site web de la
FAO (www.fao.org/publications) et peuvent étre achetés par courriel adressé a
publications-sales@fao.org.


http://www.who.int/about/licensing/copyright_form/en/index.html
mailto:copyright@fao.org

TABLE DES MATIERES

INTRODUCTION 1
SECTION I: TEXTES FONDAMENTAUX ET DEFINITIONS 3
Statuts de la Commission du Codex AlIMentarius..........cccceeeviriiiiieieeeeiiiiiiieeeeenn 4
Reglement intérieur de la Commission du Codex Alimentarius...........ccccveerciveeens 7

Principes généraux du Codex Alimentarius
Définitions aux fins du Codex Alimentarius ...

SECTION IIl: ELABORATION DES NORMES CODEX

ET TEXTES APPARENTES 29
Procédure d'élaboration des normes Codex et textes apparentés ...................... 31
Critéres régissant la création d'organes subsidiaires

de la Commission du Codex AlIMENtariuS ...........ccueeeriiieiniiie e 44
Critéres régissant I'établissement des priorités des travaux .........ccccceeeevvverreeennn 46
Directives sur I'application des criteéres régissant I'établissement des priorités

S TrAVAUX ..eeiiiiiiie et ettt ettt ettt e et e e e e bt e e e bt e e e st e e e s nbeeesaabeeeean 48

Relations entre les comités s'occupant de produits
et les comités s'occupant de questions gENErales ..........cccvveevcivieenciiieesiineennns
Plan de présentation des normes Codex de produits
Lignes directrices pour I'incorporation de dispositions spécifiques dans
les normes Codex et teXteS aPPArENLES ........ceveeeeieiiiiiieeeeeieeirier e e e e e serrereee e 66
Procédures pour I'examen de I'entrée et de la révision des dispositions
relatives aux additifs alimentaires dans la norme générale pour les additifs

AlIMENTAINES ..o e e e saneeas 66
Lignes directrices concernant I'élaboration et/ou la révision des codes

d'usages en matiére d'hygiéne applicables a des produits spécifiques........... 76
Procédure d'inclusion de nouvelles espéces dans les normes

pour les poissons et les produits de la PEChe..........occvvvviieee i, 77
Principes pour I'élaboration des méthodes d'analyse du Codex............c......... 82
Principes pour I'élaboration ou le choix des procédures

d'échantillonnage du COAEX ........ccuuuriiiieeiiiiiiieie e 100

Utilisation des résultats analytiques: plans d'échantillonnage, rapports
entre les résultats analytiques, l'incertitude de mesure, les facteurs de

récupération et les dispositions dans les normes CodeX..........ccccceeeeercrvennnnn. 103
Dispositions concernant I'emploi des méthodes brevetées dans les normes
(70T [ P T OO PP PP PPPPR PO 105
SECTION llI: DIRECTIVES POUR LES ORGANES SUBSIDIAIRES 107
Lignes directrices a l'usage des gouvernements hotes de comités
du Codex et de groupes intergouvernementaux SPECIAUX........cvvverrrrreerieereannes 108

Lignes directrices sur le déroulement des réunions de comités du Codex
et des groupes intergouvernementauXx SPECIAUX .........uuurereeeeerierrerreeeessneeneneas 115



Lignes directrices destinées aux présidents de comités du Codex

ou de groupes intergouvernemMentauX SPECIAUX ........civureerrrvreerrureessineeesseneens 118
Lignes directrices sur les groupes de travail physSiques...........ccccceevvviiiiieeeeennnn. 123
Lignes directrices sur les groupes de travail électroniques .............cccccvvvvveeeennn. 127

SECTION IV: L'ANALYSE DES RISQUES 131
Principes de travail pour I'analyse des risques destinés

a étre appliqués dans le cadre du Codex Alimentarius...........ccccveeveeeeeccvvennnnn. 132
Définition des termes relatifs a l'innocuité des aliments

UtiliSEs en analySe dES MSQUES........ceeiiuiieeiiiieeeiiie st e e s siee e sree e saee e saeee e 140
Principes en matieére d'analyse des risques appliqués par le Comité du Codex

sur les additifS alimentaires ..........occoveiiiiiiiiiiiee e 143
Principes en matiére d'analyse des risques appliqués par le Comité du Codex

sur les contaminants dans les aliments ..o 149

Politique du Comité du Codex sur les contaminants en matiere d'évaluation
de I'exposition aux contaminants et aux toxines présents dans les aliments

0OU groupes d'aliMENTS .......uueiiiiiiiiiiie et e e e e 155
Principes d'analyse des risques appliqués par le Comité du Codex

sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments....................... 160
Politique d'évaluation des risques pour les résidus de médicaments

VEtérinaires dans €S alimentsS ..........oouiiiiiiiiiiie e 172
Principes pour I'analyse des risques appliqués par le Comité du Codex

SUr les résidus de PESHICIAES ........ccuvrriiiee e 175

Principes d'analyse des risques nutritionnels et directives pour application aux
travaux du Comité sur la nutrition et les aliments diététiques ou de régime .... 210
Principes et procédures d'analyse de risques appliqués par le Comité du Codex

SUr I'NYgiene aliMENTAINE .........cceeeeiiiiieeiiiie e e e e s snreeas 221
SECTION V: ORGANES SUBSIDIAIRES DE LA COMMISSION DU CODEX
ALIMENTARIUS 228

Tableau des comités, documents de référence et mandat ............cccceerveernnene 229
Commission et CoMIte EXECULIT .........ccoouiiiiiiiiiiiiiercee e 229
Comités s'occupant de qUESEIONS GENETAIES ..........ceeerveieeiiiieesiieesiee e ieee s 229
Comités s'occupant de produits (ACLIfS)........cuurrrereeeiiiiiiiiiee e 235
Comités s'occupant de produits (ajournés sine di€) .......ccccceeeeecvivrreeeeeessinennnan. 237
Comités s'occupant de produits (diSSOUS) .......cceiruurieiriiieiniiieeiiiieesiiee e ieeee s 239
Groupes intergouvernementaux SPEciauXx (ACtifS) .......ccvvevrveieriiiiieiniiie e 240
Groupes intergouvernementaux SPEciauXx (diSSOUS).......ccorvrierririeiniiiieeniineaannes 242
Comités FAO/OMS de COOTdiNALION ........eeiueiiriieeiieeiiee et 246
Comité créé en vertu de I'Article XI.1(A) (renommé et rétabli)..........ccceeevvvrennns 248
Réunions mixtes avec d'autres organisations (diSSOUtES) ...........ccccceveveeriieenne. 248
SECTION VI: MEMBRES DE LA COMMISSION 250
Membres de la Commission du Codex AlIMeNtarius ..........cccoccvveirieieiiinieinnn. 251
Fonctions essentielles des points de contact du CodeX .........cccevveeeviicviiieeeennn. 259



SECTION VII: RELATIONS AVEC D'AUTRES ORGANISATIONS

Lignes directrices pour la coopération entre la Commission du Codex
Alimentarius et les organisations internationales intergouvernementales

dans I'élaboration des normes et textes apparentés ..........ccccceveveeeriennnnnn

Principes concernant la participation des organisations internationales
non-gouvernementales aux travaux de la Commission du Codex

AlIMENLANIUS ..o

ANNEXE: DECISIONS GENERALES DE LA COMMISSION

Déclarations de principes concernant le rle de la science dans la prise
de décisions du Codex et les autres facteurs a prendre en considération
Déclarations de principes sur le role de I'évaluation des risques
en matiere de salubrité des aliments ........
Mesures destinées & faciliter le consensus

260







INTRODUCTION

Le Manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius décrit les
fondements juridiques et le fonctionnement pratique de la Commission et de
ses organes subsidiaires. La connaissance des contenus de ce Manuel est
essentielle pour les membres et les observateurs du Codex afin de participer
efficacement au travail du Commission. Le Manuel a été organisé en sept
sections et une annexe comme suit:

e Section |. Textes et Définitions, présente les Statuts de la Commission,
le Réglement intérieur de la Commission du Codex, les Principes généraux
du Codex Alimentarius, aussi bien que les définitions aux fins du Codex
Alimentarius, utiles a 'interprétation uniforme de ces textes.

e Section Il. Elaboration de normes et textes apparentés, contient la
Procédure uniforme d’élaboration des normes et textes apparentés, les
criteres pour ['établissement des priorités des travaux et dorganes
subsidiaires, des conseils sur les relations entre les Comités s’occupant de
produits et les Comités s’occupant de questions générales, un plan de
présentation des normes Codex de produits, procédures pour I'examen des
dispositions relatives aux additifs alimentaires, lignes directrices concernant
I'élaboration et/ou la révision des codes d’'usages en matiére d’hygiéne et
principes pour le choix des méthodes d'analyse et procédures
d’échantillonnage.

= Section Ill. Directives pour les organes subsidiaires, contient des
directives pour le bon fonctionnement des Comités du Codex, groupes
intergouvernementaux spéciaux et de groupes de travail physiques et
électroniques.

e Section IV. L’analyse des risques, contient des textes spécifiques et
généraux sur I'analyse des risques a mettre en application dans le cadre de
la Commission du Codex Alimentarius et ses organes subsidiaires
s’occupant de la protection de la santé des consommateurs et aux groupes
mixtes FAO/OMS d’experts et aux consultations mixtes.

e Section V. Organes subsidiaires de la Commission du Codex
Alimentarius, énumere les organes subsidiaires de la Commission et leurs
mandats.

e Section VI. Membres de la Commission, inclut la liste des membres du
Codex (avec I'année d’adhésion si disponible) aussi bien que les fonctions
essentielles des Points de contact du Codex.



e Section VII. Relations avec d’autres organisations, contient des
principes et lignes directrices pour la coopération entre la Commission du
Codex Alimentarius et les organisations internationales
intergouvernementales et non gouvernementales.

e Annexe: Décisions générales de la Commission, contient les
déclarations de principe de la Commission concernant le role de la science
dans la prise de décision du Codex et la mesure dans laquelle d'autres
facteurs sont pris en compte, les déclarations de principe se rapportant au
role d'évaluation des risques en matiére de sécurité sanitaire des aliments
et des mesures pour faciliter le consensus.

Cette vingt-sixieme édition du Manuel de procédure a été rédigée par le
Secrétariat, aprés la quarantiemesession de la Commission du Codex
Alimentarius, Genéve, 2017. Des informations complémentaires concernant
la Commission du Codex Alimentarius et ses organes subsidiaires, peuvent
étre obtenues auprés du Secrétaire de la Commission du Codex
Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires,
FAO, 00153 Rome, Italie, et sur le site Internet
http://www.codexalimentarius.orqg.
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Section | : Textes fondamentaux et définitions

SECTION |

TEXTES FONDAMENTAUX ET DEFINITIONS

= Statuts de la Commission du Codex Alimentarius. (Adoptés en
1961 par la onzieme session de la Conférence de la FAO et en
1963 par la seizieme session de I'’Assemblée de 'OMS. Révisés
en 1966 et 2006)

= Reéglement intérieur de la Commission du Codex Alimentarius.
(Adopté en 1963 pendant la premiére session de la Commission,
Amendé en 1964, 1965, 1966, 1968, 1969, 1970, 1999, 2003,
2005, 2006 et 2007)

=  Principes généraux du Codex Alimentarius. (Adoptés en 1965.
Révisés en 1966, 1969, 1993, 1995 et 2007)

= Définitions



Section | : Textes fondamentaux et définitions

STATUTS DE LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS
Article 1

La Commission du Codex Alimentarius est chargée, dans les conditions
prévues a l'Article 5 des présents statuts, d'adresser des propositions aux
Directeurs généraux de I'Organisation des Nations Unies pour
l'alimentation et l'agriculture (FAO) et de I'Organisation mondiale de la
santé (OMS) et sera consultée par eux en ce qui concerne toutes les
guestions intéressant la mise en ceuvre du Programme mixte FAO/OMS
sur les normes alimentaires dont 'objet est de:

(a) protéger la santé des consommateurs et assurer des pratiques
loyales dans le commerce alimentaire;

(b) promouvoir la coordination de tous les travaux en matiére de
normes alimentaires entrepris par des organisations
internationales gouvernementales et non gouvernementales;

(c) établir un ordre de priorité et prendre l'initiative et la conduite du
travail de préparation des projets de normes, par l'intermédiaire
des organisations compétentes et avec leur aide;

(d) mettre au point les normes préparées comme indiqué au
paragraphe c) ci-dessus et les publier dans un Codex
Alimentarius, soit comme normes régionales soit comme
normes mondiales, avec les normes internationales déja mises
au point par dautres organismes comme mentionné au
paragraphe b) ci-dessus, chaque fois que cela sera possible;

(e) modifier les normes déja publiées, selon qu’il convient, a la
lumiére de la situation.

Article 2

La Commission est ouverte a tous les Etats Membres et Membres associés
de la FAO et de 'OMS intéressés aux normes alimentaires internationales.
La Commission se compose de ceux de ces Etats qui ont notifié au
Directeur général de la FAO ou de I'OMS leur désir d'en faire partie.

Article 3

Tout Etat Membre ou Membre associé de la FAO ou de 'OMS qui, sans
faire partie de la Commission, s'intéresse spécialement a ses travaux peut,
sur demande adressée au Directeur général de la FAO ou de I'OMS, selon
le cas, assister en qualité d'observateur aux sessions de la Commission et
de ses organes subsidiaires ainsi qu‘aux réunions ad hoc.

4
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Article 4

Les Etats qui ne sont ni Membres ni Membres associés de la FAO ou de
I'OMS mais qui font partie des Nations Unies peuvent, sur demande, étre
invités a assister en qualité d'observateurs aux réunions de la Commission
conformément aux dispositions de ces organisations en ce qui concerne
I'octroi du statut d'observateur a des Etats.

Article 5

La Commission fait rapport et adresse des recommandations a la
Conférence de la FAO et a lautorité appropriée de I'OMS par
l'intermédiaire des Directeurs généraux des organisations respectives. Des
exemplaires de ses rapports, y compris les conclusions et
recommandations, sont communiqués, dés qu'ils sont disponibles, a titre
d'information, aux gouvernements des Etats Membres et aux Organisations
internationales intéressées.

Article 6

La Commission établira un Comité exécutif dont la composition assure une
représentation adéquate des différentes zones géographiques du monde
auxquelles appartiennent les Membres de la Commission. Dans l'intervalle
des sessions, le Comité exécutif fait fonction d'organe exécutif de la
Commission.

Article 7

La Commission peut créer tels autres organes subsidiaires qu'elle juge
nécessaire dans l'accomplissement de ses travaux, sous réserve de la
disponibilité des fonds nécessaires.

Article 8

La Commission peut adopter et amender son propre Réglement intérieur,
qui entre en vigueur dés qu'il a été approuvé par les Directeurs généraux
de la FAO et de I'OMS, sous réserve des dispositions de ces organisations
en matiere de confirmation.

Article 9

Les dépenses afférentes au fonctionnement de la Commission et de ses
organes subsidiaires autres que ceux dont un Membre a accepté la
présidence figurent au budget du Programme mixte FAO/OMS sur les
normes alimentaires, qui est administré par la FAO au nom des deux
organisations, conformément au Réglement financier de la FAO. Les
Directeurs généraux de la FAO et de 'OMS déterminent conjointement la
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portion des colts du Programme respectivement a la charge de chaque
organisation et préparent en conséquence des prévisions annuelles de
dépenses a inscrire dans les budgets ordinaires des deux organisations et
a soumettre a I'approbation des organes directeurs appropriés.

Article 10

Tous les frais (y compris ceux qui ont trait aux réunions, aux documents et
a l'interprétation) occasionnés par les travaux préparatoires sur les projets
de normes entrepris par des Membres de la Commission, soit
indépendamment, soit sur recommandation de la Commission, sont
couverts par les gouvernements intéressés. Toutefois, dans le cadre des
prévisions budgétaires approuvées, la Commission peut recommander
qu'une part spécifiée du colt des travaux préparatoires entrepris par un
gouvernement pour le compte de la Commission soit reconnue comme
dépense d'opérations de la Commission.
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REGLEMENT INTERIEUR DE
LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS

Article | Composition

1. Peuvent devenir Membres de la Commission mixte FAO/OMS du
Codex Alimentarius, ci-aprés dénommée “la Commission”, tous les Etats
Membres et Membres associés de la FAO et/ou de 'OMS.

2. La Commission se compose de ceux de ces Etats éligibles qui ont
notifié au Directeur général de la FAO ou au Directeur général de 'OMS
leur désir de faire partie de la Commission.

3. La Commission se compose également des organisations
d’intégration économique régionale, membres de la FAO ou de I'OMS, qui
ont notifié au Directeur général de la FAO ou au Directeur général de
I'OMS leur désir d’étre considérés Membres de la Commission.

4. Avant l'ouverture de chaque session de la Commission, chaque
Membre de la Commission communique au Directeur général de la FAO ou
au Directeur général de I'OMS les noms de son représentant et lorsque
possible des autres membres de sa délégation.

Article Il Organisations membres

1. Une Organisation Membre exerce les droits liés a sa qualité de
membre en alternance avec ses Etats Membres qui sont membres de la
Commission dans les domaines de leurs compétences respectives.

2. Une Organisation Membre peut participer, pour des questions relevant
de sa compétence, a toutes les réunions de la Commission ou de ses
organes subsidiaires auxquelles I'un quelconque de ses membres est
habilité & participer, et ce, sans préjudice de la possibilit¢ pour un Etat
Membre d’exprimer ou d'appuyer la position de I'Organisation Membre
dans les domaines relevant de sa compétence.

3. Une Organisation Membre peut disposer, pour les questions relevant
de sa compétence, dans toute réunion de la Commission ou d'un organe
subsidiaire de la Commission a laquelle elle est habilitée a participer
conformément aux dispositions du paragraphe 2, d'un nombre de voix égal
au nombre de ses Etats Membres, habilités a voter lors de telles réunions
et qui sont présents au moment du vote. Lorsqu’une Organisation Membre
exerce son droit de vote, ses Etats Membres n’exercent pas le leur et
inversement.
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4. Une Organisation Membre ne peut étre élue ou nommée, ni avoir une
fonction au sein de la Commission ou de tout organe subsidiaire. Une
Organisation Membre ne peut participer au vote pour aucun des postes
électifs de la Commission ou de ses organes subsidiaires.

5. Avant toute réunion de la Commission ou d’'un organe subsidiaire de
la Commission a laquelle une Organisation Membre est habilitée a
participer, 'Organisation Membre ou ses Etats Membres indiquent par écrit
qui, de I'Organisation Membre ou de ses Etats Membres, a compétence
pour toute question spécifigue soumise a la réunion et qui, de
I'Organisation Membre ou de ses Etats Membres, exerce le droit de vote
pour chacun des points de I'ordre du jour. Rien dans le présent paragraphe
n’'empéche une Organisation membre ou ses Etats Membres de faire, aux
fins du présent paragraphe, une déclaration unique a la Commission ou a
chacun des organes subsidiaires auquel une Organisation Membre est
habilitée a participer, déclaration qui demeure valable pour les questions et
les points de l'ordre du jour qui seront examinés a toutes les réunions
ultérieures, sous réserve des exceptions ou des modifications qui
pourraient étre précisées avant chaque réunion particuliere.

6. Tout Membre de la Commission peut demander a une Organisation
Membre ou & ses Etats Membres de fournir des informations sur les
compétences de I'Organisation Membre et de ses Etats Membres a I'égard
de toute question spécifique. L'Organisation Membre ou les Etats Membres

concernés devant fournir cette information en réponse a une telle
demande.

7. Dans les cas ou un point de I'ordre du jour porte a la fois sur des
guestions pour lesquelles la compétence a été transférée a I'Organisation
Membre et sur des questions qui relévent de la compétence de ses Etats
Membres, tant I'Organisation Membre que ses Etats Membres peuvent
participer aux débats. Dans de tels cas, au moment de prendre la
décision?, la réunion ne tiendra compte que des interventions de la partie
disposant du droit de vote?.

1 Par le mot « décision », on entend a la fois le vote et les situations ol une décision est prise par
consensus.

2 Ce qui précéde n'influe en rien sur la question d'établir si les points de vue de la partie qui n’a pas
le droit de vote doivent ou non étre indiqués dans le rapport de la réunion. Lorsque les points de vue
de la partie qui n’a pas le droit de vote sont indiqués dans le rapport, il faudra préciser dans ce rapport
qu'il s'agit des points de vue de la partie ne disposant pas du droit de vote.
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8. Pour déterminer s’il y a quorum, aux termes du paragraphe 7 de
l'article VI, la délégation d'une Organisation Membre compte pour un
nombre égal a celui de ses Etats Membres habilités & participer a la
réunion, dans la mesure ou la délégation a le droit de vote pour le point de
I'ordre du jour pour lequel le quorum est recherché.

Article lll Bureau

1. La Commission élit un Président et trois vice-présidents choisis parmi
les représentants, suppléants et conseillers (ci-aprés désignés “les
délégués”) des Membres de la Commission, étant entendu qu'aucun
délégué ne peut étre élu sans l'assentiment du chef de sa délégation. lls
sont élus a chaque session et restent en fonction de la fin de la session a
lagquelle ils ont été élus jusqu'a la fin de la session ordinaire suivante. Le
Président et les vice-présidents ne demeurent en fonction que s'ils
continuent d'avoir l'aval du Membre de la Commission dont ils étaient un
délégué au moment de I'élection. Les Directeurs généraux de la FAO et de
I'OMS déclareront un poste vacant s'ils sont informés par le Membre de la
Commission que cet aval a cessé. Le Président et les vice-présidents sont
rééligibles deux fois, a condition qu'a la fin de leur second mandat, ils
n'aient pas occupé leur fonction pour une période supérieure a deux ans.

2. Le Président ou, en son absence, I'un des vice-présidents, préside les
sessions de la Commission et exerce telles autres fonctions qui peuvent
étre nécessaires a la bonne marche des travaux de celle-ci. Le vice-
président faisant office de Président a les mémes pouvoirs et les mémes
fonctions que celui-ci.

3. Lorsque le Président et les vice-présidents sont dans l'impossibilité de
s'acquitter de leur mandat et, & la demande du Président sortant, pendant
les élections aux fonctions de Président, les Directeurs généraux de la
FAO et de 'OMS désignent un fonctionnaire qui fait fonction de Président
jusqu'a l'élection d'un Président a titre temporaire ou d'un nouveau
Président. Le Président a titre temporaire ainsi élu demeure en fonction
jusqu'a ce que le Président ou I'un des vice-présidents soit a nouveau en
mesure d'assumer la présidence.

4. La Commission peut désigner, parmi les délégués de la Commission,
un ou plusieurs rapporteurs.
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5. Le Directeur général de la FAO et le Directeur général de 'OMS sont
priés de nommer parmi les fonctionnaires de leur Organisation un
Secrétaire de la Commission et appellent a d'autres charges tels autres de
ces fonctionnaires, également responsables devant eux, dont la nomination
peut étre nécessaire pour aider les membres du Bureau et le Secrétaire a
accomplir toutes les taches que l'activité de la Commission peut exiger.

Article IV Coordonnateurs

1. La Commission peut désigner, parmi les Membres de la Commission
un coordonnateur pour l'une quelconque des zones géographiques
énumérées a I'Article V.1 (ci-apreés désignées “régions”) ou tout groupe de
pays expressément énumérés par la Commission (ci-aprés désignés
“groupes de pays”) chaque fois qu'elle décide, sur proposition de la
majorité des Membres de la Commission qui constituent la région ou le
groupe, que les travaux relatifs au Codex Alimentarius dans les pays
considérés I'exigent.

2. Les coordonnateurs sont nommeés uniqguement sur proposition de la
majorité des Membres de la Commission qui constituent la région ou le
groupe de pays considérés. En principe, les coordonnateurs sont nommeés
a chaque session du Comité de coordination concerné, créé en vertu de
I'Article XI.1 b)ii) et sont désignés a la session ordinaire suivante de la
Commission. lIs restent en fonction a partir de la fin de cette session. Les
coordonnateurs peuvent étre réélus pour un second mandat. La
Commission prendra toutes les dispositions nécessaires pour assurer la
continuité des fonctions des coordonnateurs.

3. Les coordonnateurs ont les fonctions suivantes:

(@) désigner le Président du Comité de coordination pour les
comités créés en vertu de I'Article X1.1(b) (ii) pour la région ou le
groupe de pays concernés;

(b) aider aux travaux des comités du Codex créés pour leur région
ou groupe de pays en vertu de [IArticle Xl.1b)i) et les
coordonner, en ce qui concerne la préparation de projets de
normes, de lignes directrices et autres recommandations a
soumettre & la Commission;
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(c) fournir une assistance au Comité exécutif et a la Commission,
au besoin, en les informant des vues des pays et des
organisations intergouvernementales et non gouvernementales
régionales reconnues dans leur région respective au sujet de
guestions qui sont a I'examen ou qui présentent un intérét.

Article V Comité exécutif

1. Le Comité exécutif se compose du Président et des vice-présidents
de la Commission, des Coordonnateurs régionaux nommeés sur la base de
I'Article 1V, ainsi que de sept autres membres élus par la Commission lors
de ses sessions ordinaires parmi les Membres de la Commission, chacun
d'eux venant de l'une des zones géographiques suivantes: Afrique,
Amérique latine et Caraibes, Amérique du Nord, Asie, Europe, Pacifique
Sud-Ouest et Proche-Orient. Le Comité exécutif ne doit pas compter parmi
ses membres plus d’'un délégué de chaque pays. Les Membres élus sur
une base géographique restent en fonction de la fin de la session de la
Commission a laquelle ils ont été élus jusqu’a la fin de la deuxiéme session
ordinaire suivante et sont rééligibles, a condition qu’ils n'aient pas occupé
leur fonction actuelle pour une période supérieure a deux ans, mais s'ils
ont occupé leur fonction pendant deux périodes successives, ils ne
peuvent étre réélus pour un troisieme mandat consécutif. On attend des
Membres élus sur la base géographique qu’ils agissent au sein du Comité
exécutif dans l'intérét de la Commission dans son ensemble.

2. Dans lintervalle des sessions de la Commission, le Comité exécutif
agit au nom de celle-ci dont il est 'organe exécutif. En particulier, il peut
soumettre a la Commission des propositions concernant l'orientation
générale des activités de celle-ci, la planification stratégique et le
programme de travail de la Commission, étudier des problemes spéciaux
et participer a la gestion du programme d’élaboration de normes de la
Commission, a savoir en procédant a un examen critique des propositions
de nouveaux travaux a entreprendre et en suivant I'état d'avancement des

normes.

3. Le Comité exécutif examine les questions qui lui sont soumises par le
Directeur général de la FAO et le Directeur général de I'OMS, ainsi que les
prévisions de dépenses en fonction du programme de travail proposé de la
Commission, conformément aux dispositions de I'Article XIII.1.

4. Le Comité exécutif peut créer parmi ses membres les sous-comités
gu’il considere comme nécessaires pour exercer ses fonctions de la
maniere la plus efficace possible. Ces sous-comités devraient étre limités
en nombre, mener a bien des travaux préparatoires et faire rapport au

11
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Comité exécutif. Le Comité exécutif désigne I'un des vice-présidents de la
Commission pour présider chaque sous-comité ainsi créé. Il faut tenir
compte du maintien d'un équilibre géographique approprié dans la
composition des sous-comités.

5. Le Président et les vice-présidents de la Commission sont
respectivement Président et vice-présidents du Comité exécutif.

6. Le Directeur général de la FAO et le Directeur général de I'OMS
peuvent réunir le Comité exécutif, aussi souvent qu'il est nécessaire, apres
avoir consulté le Président dudit Comité. Normalement, le Comité exécutif
se réunit immédiatement avant chaque session de la Commission.

7. Le Comité exécutif fait rapport a la Commission.
Article VI Sessions

1. En principe, la Commission se réunit normalement une fois par an au
siege de la FAO ou au siege de I'OMS. Des sessions supplémentaires ont
lieu lorsque le Directeur général de la FAO et le Directeur général de 'OMS
I'estiment nécessaire, apres avoir consulté le Président du Comité exécutif.

2. Le Directeur général de la FAO et le Directeur général de I'OMS
convoquent les sessions de la Commission et en déterminent le lieu aprés
avoir consulté, le cas échéant, les autorités compétentes du pays hote.

3. Tous les Membres de la Commission sont avisés au moins deux mois
a l'avance de la date et du lieu de chaque session de la Commission.

4. Chaque Membre de la Commission dispose d'un représentant et peut
faire accompagner ce dernier d'un ou plusieurs suppléants et conseillers.

5. Dans les réunions plénieres de la Commission, le représentant d'un
Membre peut désigner un suppléant qui aura le droit de s’exprimer et de
voter au nom de sa délégation sur toute question. Par ailleurs, sur
demande du représentant ou de tout suppléant ainsi désigné par lui, le
Président peut autoriser un conseiller a s'exprimer sur tout point particulier.

6. Les sessions de la Commission sont publiques, sauf décision
contraire de la Commission.

7. La majorité des Membres de la Commission constitue le quorum
lorsqu’il s’agit de faire des recommandations visant des amendements aux
Statuts de la Commission ou d'adopter des amendements ou des additifs
au présent Reglement intérieur en vertu de I'Article XV.1. Dans tous les
autres cas, le quorum est constitué par la majorité des Membres de la
Commission participant a la session, cette majorité ne pouvant toutefois
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étre inférieure a 20 pour cent du nombre total des Membres de la
Commission ni inférieure a 25 Membres. En outre, lorsqu'il s'agit
d'amender ou d'adopter une norme proposée pour une région ou un
groupe de pays donné, le quorum de la Commission doit comprendre un
tiers des Membres de celle-ci appartenant a la région ou au groupe de
pays intéresse.

Article VII Ordre du jour

1. Le Directeur général de la FAO et le Directeur général de I'OMS,
aprés avoir consulté le Président de la Commission ou le Comité exécutif,
établissent un ordre du jour provisoire pour chaque session de la
Commission.

2. Le premier point de l'ordre du jour provisoire est I'adoption de I'ordre
du jour.

3.  Tout Membre de la Commission peut inviter le Directeur général de la
FAO ou le Directeur général de 'OMS a inscrire des questions déterminées
a l'ordre du jour provisoire.

4. Le Directeur général de la FAO et le Directeur général de I'OMS
communiquent l'ordre du jour provisoire a tous les Membres de la
Commission deux mois au moins avant l'ouverture de la session.

5. Tout Membre de la Commission, le Directeur général de la FAO et le
Directeur général de 'OMS peuvent, aprés communication de Il'ordre du
jour provisoire, proposer linscription a l'ordre du jour de questions
spécifiques présentant un caractere d'urgence. Ces questions figurent sur
une liste supplémentaire que le Directeur général de la FAO et le Directeur
général de 'OMS envoient a tous les Membres de la Commission avant
l'ouverture de la session, si les délais sont suffisants, sinon ils
communiquent la liste au Président qui la soumet a la Commission.

6. Aucune question inscrite par le Directeur général de la FAO ou le
Directeur général de I'OMS, ou les organes directeurs de ces deux
organisations ne peut étre retirée de I'ordre du jour adopté. La Commission
peut, a la majorité des deux tiers des suffrages exprimés, amender I'ordre
du jour qu'elle a adopté en supprimant, en ajoutant ou en modifiant d'autres
points.

7. Le Directeur général de la FAO et le Directeur général de 'OMS
transmettent les documents dont la Commission doit étre saisie au cours
d'une session, en principe deux mois avant la session au cours de laquelle
ils seront examinés, a tous les Membres de la Commission, aux autres
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Etats qui ont le droit de participer a la session en qualité d'observateurs
ainsi qu'aux Etats non membres et aux organisations internationales invités
a participer a la session en qualité d'observateurs.

Article VIl Dispositions relatives au vote

1. Sous réserve des dispositions du paragraphe 3 du présent Atrticle,
chaque Membre de la Commission dispose d'une voix. Un suppléant ou un
conseiller n'ont droit de vote que lorsqu'ils remplacent le représentant.

2. Sauf disposition contraire du présent Réglement, les décisions de la
Commission sont prises a la majorité des suffrages exprimés.

3. A la demande de la majorit¢é des Membres de la Commission
constituant une région donnée ou un groupe de pays en vue d'élaborer une
norme, la norme en question sera élaborée en tant que norme initialement
destinée a ladite région ou audit groupe de pays. Lorsqu'il s'agit de voter
sur ['élaboration, lI'amendement ou l'adoption d'un projet de norme
initialement destiné a ladite région ou audit groupe de pays, seuls les
membres appartenant a la région ou au groupe de pays intéressé
participent au scrutin. L'adoption de la norme ne pourra toutefois intervenir
gu'aprés qu'un projet de texte aura été soumis a tous les Membres de la
Commission pour observations. Les dispositions du présent paragraphe ne
font pas obstacle a I'élaboration ou I'adoption d'une norme correspondante
ayant un champ d'application géographique différent.

4. Sous réserve des dispositions du paragraphe 5 du présent Article et
du paragraphe 2 de l'Article XlI, tout Membre de la Commission peut
demander un vote par appel nominal, auquel cas le vote de chaque
Membre est consigné au proces-verbal.

5. Les élections ont lieu au scrutin secret sauf dans les cas ou, lorsque
le nombre de candidats n'est pas supérieur au nombre de siéges a
pourvoir, le Président peut proposer a la Commission de procéder aux
nominations par consentement général manifeste. Toute autre question est
réglée au scrutin secret si la Commission en décide ainsi.

6. Les propositions formelles concernant des points de I'ordre du jour et
des amendements a ce dernier sont présentées par écrit au Président qui
en fait tenir le texte aux représentants des Membres de la Commission.

7. Les dispositions de I'Article Xll du Reéeglement général de la FAO
s'appliquent mutatis mutandis a toutes les questions qui ne sont pas
expressément traitées en vertu de I'Article VIII du présent Réglement.
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Article IX Observateurs

1. Tout Etat Membre et tout Membre associé de la FAO ou de 'OMS qui
ne fait pas partie de la Commission mais que les travaux de la Commission
intéressent particulierement, peut, sur demande adressée au Directeur
général de la FAO ou au Directeur général de I'OMS, assister en qualité
d'observateur aux sessions de la Commission et de ses organes
subsidiaires. Il peut soumettre des mémorandums et participer aux débats
sans droit de vote.

2. Les Etats qui ne sont ni Etats Membres ni Membres associés de la
FAO ou de I'OMS mais qui font partie de I'Organisation des Nations Unies
peuvent, sur demande et sous réserve des dispositions adoptées par la
Conférence de la FAO et 'Assemblée mondiale de la Santé relativement a
l'octroi du statut d'observateurs aux nations, étre invités a assister en cette
gualité aux sessions de la Commission et de ses organes subsidiaires. Le
statut des Etats ainsi invités est régi par les dispositions adoptées en la
matiére par la Conférence de la FAO.

3. Tout Membre de la Commission peut assister en qualité d'observateur
aux sessions des organes subsidiaires; il peut soumettre des
mémorandums et participer aux débats sans droit de vote.

4. Sous réserve des dispositions des paragraphes 5 et 6 du présent
Article, le Directeur général de la FAO et le Directeur général de I'OMS
peuvent inviter des organisations intergouvernementales et des
organisations internationales non gouvernementales a assister en qualité
d'observateurs aux sessions de la Commission et de ses organes
subsidiaires.

5. La participation des organisations intergouvernementales aux travaux
de la Commission et les relations entre la Commission et ces organisations
sont régies par les dispositions pertinentes de I'Acte constitutif de la FAO et
de la Constitution de I'OMS ainsi que par les regles générales suivies par la
FAO ou [I'OMS dans leurs relations avec les organisations
intergouvernementales; ces relations sont assurées, suivant le cas, par
I'entremise du Directeur général de la FAO ou du Directeur général de
'OMS.

6. La participation d'organisations internationales non gouvernementales
aux travaux de la Commission et les relations entre la Commission et ces
organisations sont régies par les dispositions pertinentes de ['Acte
constitutif de la FAO et de la Constitution de 'OMS, ainsi que par les régles
générales suivies par la FAO ou I'OMS dans leurs relations avec les

15



Section | : Textes fondamentaux et définitions

organisations internationales non gouvernementales. Ces relations sont
assurées, selon le cas, par I'entremise du Directeur général de la FAO ou
du Directeur général de I'OMS, apres consultation préalable du Comité
exécutif. La Commission élaborera et maintiendra sous examen les
principes et criteres régissant la participation d'organisations
internationales non gouvernementales a ses travaux, conformément aux
reglements de la FAO et de I'OMS applicables.

Article X Procés-verbaux et rapports

1. A chaque session, la Commission approuve un rapport contenant ses
opinions, recommandations et décisions, y compris I'opinion de la minorité
lorsque cela est demandé. Elle peut aussi, a l'occasion, décider d'établir
pour son propre usage tous autres procés-verbaux.

2. Le rapport de la Commission est transmis a la fin de chaque session
au Directeur général de la FAO et au Directeur général de I'OMS qui les
communiquent aux Membres de la Commission et aux Etats et
organisations internationales qui étaient représentés a la session, pour
information, ainsi qu'aux autres Etats Membres associés de la FAO et de
I'OMS qui en font la demande.

3. Le Directeur général de la FAO et le Directeur général de I'OMS
soumettent a l'attention des organes directeurs de leurs organisations
respectives, pour décision, les recommandations de la Commission
comportant pour les deux organisations des incidences sur le plan des
politiques, du programme et des finances.

4. Sous réserve des dispositions du paragraphe précédent, le Directeur
général de la FAO et le Directeur général de I'OMS peuvent inviter les
Membres de la Commission a fournir & celle-ci des renseignements sur les
mesures prises pour donner suite a ses recommandations.

Article Xl Organes subsidiaires
1. La Commission peut créer les types d'organes subsidiaires suivants:

(@) les organes subsidiaires qu'elle juge nécessaires a
l'accomplissement de sa tache en ce qui concerne la mise au
point définitive des projets de norme;
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(b) des organes subsidiaires sous forme de:

(i) comités du Codex chargés de préparer des projets de
normes a soumettre a la Commission, que ces normes
soient destinées a étre utilisées dans le monde entier, dans
une région donnée ou dans un groupe de pays
expressément énumérés par la Commission;

(i) comités de coordination pour les régions ou groupes de
pays, chargés de fonctions de coordination générale dans la
préparation de normes relatives a la région ou au groupe de
pays intéressé, ainsi que toutes autres fonctions qui
pourraient leur étre confiées.

2. Sous réserve des dispositions du paragraphe 3 ci-dessous, ces
organes subsidiaires se composent, selon décision de la Commission, soit
des Membres de la Commission qui ont fait connaitre au Directeur général
de la FAO ou au Directeur général de I'OMS leur désir d'en faire partie, soit
de Membres de la Commission choisis par elle.

3. Les organes subsidiaires créés en vertu de I'Article XI.1(b) (i) en vue
de la préparation de projets de normes destinés essentiellement a une
région ou a un groupe de pays se composent uniqguement de Membres de
la Commission appartenant a cette région ou a ce groupe de pays.

4. Les représentants des membres d'un organe subsidiaire doivent
autant que possible participer aux travaux de maniére suivie et étre
spécialistes des questions dont s'occupe ledit organe.

5. Sauf disposition contraire du présent Réglement, seule la Commission
peut créer des organes subsidiaires. Elle fixe le mandat de ces organes et
détermine la facon dont ils lui rendent compte.

6. Les sessions des organes subsidiaires sont convoquées par le
Directeur général de la FAO et le Directeur général de 'OMS:

(@) dans le cas des organes créés en vertu de I'Article Xl.1(a), en
consultation avec le Président de la Commission;

(b) dans le cas des organes créés en vertu de I'Article XI.1(b)(i)
(Comités du Codex), en consultation avec le Président du
Comité intéressé ainsi que, dans le cas de comités du Codex
chargés d'élaborer des projets de normes pour une région ou
groupe de pays déterminé, avec le coordonnateur s'il en a été
nommé un pour la région ou le groupe de pays considéré;
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(c) dans le cas des organes créés en vertu de I'Article XI.1(b) (ii)
(Comités de coordination), en consultation avec le Président du
Comité de coordination intéressé.

7. Le Directeur général de la FAO et le Directeur général de I'OMS
déterminent le lieu de réunion des organes créés en vertu de I'Article
Xl.1(a) et de I'Article XI.1(b)(ii) aprés avoir consulté le cas échéant, le pays
hoéte et, dans le cas des organes créés en vertu de I'Article XI1.1(b)(ii), aprés
avoir consulté le coordonnateur pour la région ou le groupe de pays
considérés, si une telle personne a été nommée.

8. Tous les Membres de la Commission sont avisés, au moins deux mois
a l'avance, de la date et du lieu de chaque session des organes créés en
vertu de |'Article XI1.1(a).

9. La création d'organes subsidiaires en vertu des Articles Xl.1(a) et
XI1.1(b) (ii) est subordonnée a l'existence des crédits nécessaires, de méme
gue celle d'organes subsidiaires en vertu de I'Article XI.1(b) (i), lorsqu'il est
prévu qu'une part quelconque de leurs dépenses doit étre reconnue
comme frais de fonctionnement de la Commission a imputer sur le budget
de la Commission en conformité des dispositions de I'Article 10 des Statuts
de la Commission. Avant de prendre une décision entrainant des
dépenses concernant la création de ces organes subsidiaires, la
Commission est saisie d'un rapport du Directeur général de la FAO et/ou
du Directeur général de I'OMS, selon le cas, exposant les incidences
administratives et financieres de cette décision.

10. Les Membres chargés de désigner le Président d'un organe
subsidiaire créé en vertu de I'Article XI.1(b) (i) sont choisis a chaque
session par la Commission, dont le choix peut porter plusieurs fois sur les
mémes Membres. A part le Président, tous les Membres du bureau d'un
organe subsidiaire sont élus par I'organe intéressé et sont rééligibles.

11. Le Reglement intérieur de la Commission s'applique mutatis mutandis
a ses organes subsidiaires.

Article XII Elaboration et adoption des normes

1. Sous réserve des dispositions du présent Reglement intérieur, la
Commission peut établir la procédure a suivre pour I'élaboration
des normes mondiales et des normes pour des régions ou
groupes de pays donnés et, si nécessaire, amender cette
procédure.

18



Section | : Textes fondamentaux et définitions

2. La Commission met tout en ceuvre pour parvenir a un accord sur
'adoption ou I'amendement des normes par consensus. Les décisions
relatives a l'adoption ou a I'amendement des normes ne peuvent faire
I'objet d’'un vote que si ces efforts déployés pour dégager un consensus ont
échoué.

Article XIll Budget et dépenses

1. Le Directeur général de la FAO et le Directeur général de I'OMS
préparent les prévisions de dépenses en fonction du programme de travail
proposé de la Commission et de ses organes subsidiaires, en méme temps
gue des renseignements sur les dépenses des exercices financiers
précédents, et ils les soumettent a la Commission pour qu'elle les examine
a ses sessions ordinaires. Ces prévisions, aprés incorporation des
modifications jugées appropriées par le Directeur général de la FAO et le
Directeur général de I'OMS, a la lumiére des recommandations formulées
par la Commission, sont ensuite inscrites dans les budgets ordinaires des
deux organisations et soumises a l'approbation des organes directeurs
appropriés.

2.  Les prévisions de dépenses comprennent des montants destinés a
couvrir les dépenses de fonctionnement de la Commission et de ses
organes subsidiaires créés en vertu des Articles Xl.1(a) et XI.1(b) (ii), ainsi
que les dépenses concernant le personnel affecté au programme et
d'autres co(ts afférents au service de celui-ci.

3. Les prévisions de dépenses comprennent les frais de voyage (y
compris une indemnité de séjour journaliere) des membres du Comité
exécutif provenant des pays en développement au titre de leur participation
aux sessions du Comité exécutif.

4. Les dépenses afférentes au fonctionnement d'un organe subsidiaire
créé en vertu de I'Article XI.1(b) (i) (Comités du Codex) sont a la charge du
Membre acceptant la présidence dudit organe. Les prévisions de dépenses
peuvent comprendre des montants destinés a couvrir les frais entrainés
par des travaux préparatoires, qui sont considérés comme faisant partie
des dépenses de fonctionnement, conformément aux dispositions de
I'Article 10 des Statuts de la Commission.

5. Sous réserve des dispositions de I'Article XlII.3, les prévisions de
dépenses ne comprennent pas les frais, notamment de voyage, liés a la
participation des délégations des Membres de la Commission ou des
observateurs, mentionnés a I'Article IX, aux sessions de la Commission ou
de ses organes subsidiaires. Si le Directeur général de la FAO ou le
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Directeur général de I'OMS invitent des experts a participer a titre
personnel aux sessions de la Commission et de ses organes subsidiaires,
les dépenses de ces experts sont couvertes par les crédits (budget
ordinaire) dont dispose la Commission pour ses travaux.

Article XIV Langues

1. Les langues de la Commission et de ses organes subsidiaires créés
en vertu de I'Article XI.1(a) seront au moins trois langues choisies par la

Commission parmi les langues de travaill communes a la FAO et a
I'Assemblée de la Santé de I'OMS.

2. Nonobstant les dispositions du paragraphe 1 ci-dessus, la
Commission peut ajouter des langues supplémentaires qui sont des
langues de travail soit de la FAO, soit de I'Assemblée de la Santé de
'OMS:

(@) sila Commission est saisie d'un rapport des Directeurs généraux
de la FAO et de I'OMS sur les incidences politiques, financiéres
et administratives de l'inclusion de ces langues; et

(b) si linclusion de ces langues est approuvée par les Directeurs
généraux de la FAO et de 'OMS.

3. Le représentant qui désire employer une langue autre qu'une langue
de la Commission doit assurer l'interprétation et/ou la traduction dans I'une
des langues de la Commission.

4. Sans préjudice des dispositions du paragraphe 3 du présent Atrticle,
les langues des organes subsidiaires créés en vertu de I'Article XI.1(b)
comprennent au moins deux des langues de la Commission.

Article XV Amendement des articles du reglement intérieur et
suspension de leur application

1. La Commission peut, a la majorité des deux tiers des suffrages
exprimés, adopter des amendements ou des additifs au présent
Reéeglement, a condition que la proposition d'amendement ou d'addition ait
été communiquée 24 heures a l'avance. Les amendements ou additifs au
présent Réglement entrent en vigueur aprés approbation par le Directeur
général de la FAO et le Directeur général de I'OMS, sous réserve de la
confirmation qui peut étre prescrite par les procédures des deux
organisations.
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2. La Commission peut, a la majorit¢é des deux tiers des suffrages
exprimés et a condition qu'une proposition dans ce sens ait été
communiquée 24 heures a l'avance, suspendre l'application des Articles du
présent Réglement, a I'exception des articles suivants: Atrticle I, Article I11.1,
2, 3 et 5, Article V, Article VI.2 et 7, Article VII.1, 4 et 6, Article VIII.1, 2 et 3,
Article X, Article X.3 et 4, Article XI.5, 7 et 9, Article XIlII, Article XV et
Article XVI. Si aucun représentant des Membres de la Commission ne s'y
oppose, le préavis de 24 heures peut ne pas étre exigé.

Article XVI Entrée en vigueur

1. Conformément a I'Article 8 des Statuts de la Commission, le présent
Reéglement intérieur entre en vigueur aprés approbation par le Directeur
général de la FAO et le Directeur général de I'OMS, sous réserve de la
confirmation qui peut étre prescrite par les procédures des deux
organisations. En attendant que le présent Réglement entre en vigueur, il
sera appliqué a titre provisoire.
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PRINCIPES GENERAUX DU CODEX ALIMENTARIUS
Objet du Codex Alimentarius

1. Le Codex Alimentarius est un recueil de normes alimentaires et textes
apparentés® internationalement adoptées et présentées de maniére
uniforme. Ces normes et textes apparentés ont pour objet de protéger la
santé des consommateurs et d'assurer la loyauté des pratiques suivies dans
le commerce des produits alimentaires. La publication du Codex Alimentarius
vise a guider et a promouvoir |'élaboration, la mise en aeuvre et
'harmonisation de définitions et d'exigences relatives aux produits
alimentaires et, de ce fait, a faciliter le commerce international.

Portée du Codex Alimentarius

2. Le Codex Alimentarius comprend des normes pour tous les principaux
produits alimentaires, traités, semi-traités ou bruts, destinés a étre livrés aux
consommateurs. Toute matiére utilisée pour la préparation d'aliments sera
incluse dans la mesure ou cela est nécessaire pour atteindre les objectifs du
Codex déja définis. Le Codex Alimentarius comporte des dispositions sur
I'hygiéne alimentaire, les additifs alimentaires, les résidus de pesticides et de
médicaments vétérinaires, les contaminants, I'étiquetage et la présentation,
les méthodes d'analyse et d'échantillonnage, et I'inspection et la certification
des importations et des exportations.

Nature des normes Codex

3. Les normes Codex et textes apparentés ne suppléent ni ne proposent
une alternative a la législation nationale. La législation et les procédures
administratives de chaque pays contiennent des dispositions qu'il est
essentiel de comprendre et d'observer.

4. Les normes Codex et textes apparentés comprennent les exigences
auxquelles doivent répondre les aliments pour assurer au consommateur des
produits alimentaires srs et de qualité loyale, présentés et étiquetés de
facon correcte. Une norme Codex pour un aliment déterminé, ou un groupe
d'aliments, est élaborée conformément au Plan de présentation des normes
Codex intéressant des produits et contient les sections appropriées qui y
sont énuméreées.

3 Les textes apparentés incluent les codes d'usages, les lignes directrices et autres
recommandations.
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Révision des normes Codex

5. La Commission du Codex Alimentarius et ses organes subsidiaires
s'engagent a réviser, au besoin, les normes Codex et textes apparentés de
maniére a garantir que ces normes et textes apparentés sont conformes a
I'état des connaissances scientifiques et a toute autre donnée pertinente et
les refletent fidélement. Si nécessaire, une norme ou un texte apparenté sera
révisé ou supprimé en conformité avec la Procédure d'élaboration des
normes Codex et textes apparentés. Chaque membre de la Commission du
Codex Alimentarius a la responsabilité d'identifier et d'adresser au comité
compétent toute nouvelle information scientifique ou toute autre donnée
pertinente pouvant justifier la révision de l'une quelconque des normes
Codex ou textes apparentés.
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DEFINITIONS AUX FINS DU CODEX ALIMENTARIUS

Aux fins du Codex Alimentarius:

On entend par denrée alimentaire toute substance traitée, partiellement
traitée ou brute, destinée a I'alimentation humaine, et englobe les boissons,
le “chewing-gum” et toutes les substances utilisées dans la fabrication, la
préparation et le traitement des aliments, a l'exclusion des substances
employées uniquement sous forme de médicaments, de cosmétiques ou
de tabac.

L'hygiene alimentaire comprend les conditions et mesures nécessaires
pour la production, I'élaboration, I'emmagasinage et la distribution des
denrées alimentaires afin d'obtenir des produits en bon état, salubres,
inoffensifs et convenables pour la consommation humaine.

On entend par additif alimentaire toute substance qui n'est pas
normalement consommée en tant que denrée alimentaire en soi et n'est
pas normalement utilisée comme ingrédient caractéristique d'une denrée
alimentaire, qu'elle ait ou non une valeur nutritive, et dont I'addition
intentionnelle a la denrée alimentaire, dans un but technologique ou
organoleptique, a une quelconque étape de la fabrication, de la
transformation, de la préparation, du traitement, du conditionnement, de
I'emballage, du transport ou du stockage de ladite denrée, entraine ou peut
entrainer (directement ou indirectement) son incorporation ou celle de ses
dérivés dans la denrée ou peut affecter d'une autre fagon les
caractéristigues de ladite denrée. L'expression ne s'applique ni aux
contaminants ni aux substances ajoutées aux denrées alimentaires dans le
but d'en maintenir ou améliorer les propriétés nutritives.

Les bonnes pratiques de fabrication dans I’emploi des additifs
alimentaires signifient que:

= La quantité de [ladditif ajouté n'excéde pas la quantité
raisonnablement requise pour accomplir son effet physique
nutritionnel ou un autre effet technique dans I'aliment;

= La quantité de I'additif qui devient un composant de I'aliment en
tant que résultat de son emploi dans le processus de fabrication,
de transformation ou d’emballage d’'un aliment et qui n'est pas
destiné a accomplir aucun effet physique ou un autre effet
technologique dans l'aliment méme, est réduit & la mesure
raisonnablement possible;
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= L’additif est d’'une qualité d’'une mesure appropriée a l'aliment et
est préparé et manipulé de la méme fagcon qu’un ingrédient
alimentaire. Le niveau de qualité de Il'aliment est accompli en
conformité avec les normes considérées comme un ensemble et
non pas seulement avec des critéres individuels en termes de
sécurité.
On entend par auxiliaire technologique toute substance ou matiére, a
I'exclusion des appareils ou instruments, non consommée comme ingrédient
alimentaire en soi et volontairement utilisée dans la transformation des
matieres premiéres, des denrées alimentaires ou de leurs ingrédients, pour
répondre a un certain objectif technologique pendant le traitement ou la
transformation et pouvant avoir pour résultat la présence non intentionnelle
mais inévitable de résidus ou de dérivés dans le produit fini.

On entend par contaminant toute substance qui n'est pas
intentionnellement ajoutée a la denrée alimentaire ou a l'aliment pour
animaux dont les produits sont destinés a la consommation humaine, qui est
présent dans la denrée alimentaire ou I'aliment pour animaux comme résidu
de la production (y compris les traitements appliqués aux cultures et au bétall
et dans la pratique de la médecine vétérinaire), de la fabrication, de la
transformation, de la préparation, du traitement, du conditionnement, de
'emballage, du transport et du stockage de la denrée alimentaire ou de
l'aliment pour animaux, ou a la suite de la contamination par I'environnement.
Le terme ne comprend pas les débris d'insectes, poils de rongeurs et autres
substances étrangeéres.

On entend par Limite maximale Codex pour un contaminant dans un
produit destiné a I'alimentation humaine ou animale, la concentration
maximale que la Commission du Codex Alimentarius recommande
d’autoriser officiellement dans ce produit.

On entend par pesticide toute substance destinée a prévenir, détruire,
attirer, repousser ou combattre tout élément nuisible y compris toute
espéce indésirable de plantes ou d'insectes pendant la production, le
stockage, le transport, la distribution et la préparation d'aliments, de
denrées agricoles ou de produits pour I'alimentation animale, ou pouvant
étre appliquée aux animaux pour les débarrasser d'ectoparasites. Ce terme
englobe les substances utilisées comme régulateurs de la croissance
végétale, défoliants, desiccants, agents d'ébourgeonnement ou inhibiteurs
de germination, ainsi que les substances appliquées aux cultures avant ou
apres la récolte pour protéger le produit contre toute détérioration pendant
I'entreposage et le transport. Le terme exclut normalement les engrais, les
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éléments nutritifs destinés aux plantes et aux animaux, les additifs
alimentaires et les médicaments vétérinaires.

On entend par résidu de pesticide toute substance déterminée présente
dans les aliments, les denrées agricoles ou les produits pour I'alimentation
animale a la suite de I'utilisation d'un pesticide. Ce terme englobe tous les
dérivés d'un pesticide, tels que les produits de conversion et de réaction,
les métabolites et les impuretés que l'on considére comme ayant une
importance sur le plan toxicologique.

On entend par limite maximale Codex pour les résidus de pesticides
(LMRP), la concentration maximale du résidu d'un pesticide (exprimée en
mg/kg) que la Commission du Codex Alimentarius recommande d'autoriser
officiellement dans ou sur des produits alimentaires ou des aliments pour
animaux. Les LMR sont fondées sur des données concernant les BPA, et
les aliments obtenus & partir des produits qui répondent aux LMR
applicables sont réputés acceptables sur le plan toxicologique.

Les LMR Codex, qui sont en premier lieu destinées a étre appliquées dans
le commerce international, sont obtenues a partir d'estimations effectuées
par la JMPR aprés avoir:

(a) effectué une évaluation toxicologique du pesticide;

(b) examiné les données concernant les résidus provenant d'essais
et d'applications contrélés, y compris celles qui correspondent
aux bonnes pratiques agricoles nationales. Des données issues
d'essais contrblés conduits en utilisant la dose la plus élevée
homologuée, autorisée ou recommandée dans le pays sont
prises en considération dans cet examen. Pour englober les
variations des besoins des pays en matiere de lutte contre les
ravageurs, les LMR Codex prennent en considération les
concentrations les plus élevées auxquelles ont donné lieu de
tels essais controlés et qui sont considérées comme
représentant des pratiques efficaces de lutte contre les
ravageurs.

L'examen des diverses estimations de l'ingestion de résidus dans le régime
alimentaire et les dosages effectués au niveau national et international
comparés avec la DJA doivent indiquer que les denrées alimentaires
conformes aux LMR Codex sont sans danger pour la consommation
humaine.

On entend par bonnes pratiques agricoles en matiére d'utilisation des
pesticides (BPA), les modalités d'emploi sans danger de ces produits
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nationalement autorisés dans les conditions actuelles, nécessaires pour
lutter de maniére efficace et fiable contre les ravageurs. Ces pratiques
comprennent une gamme de niveaux d'emploi des pesticides qui ne
doivent pas dépasser la dose la plus élevée autorisée, appliqués de
maniére a laisser un résidu qui soit le plus faible possible.

Les utilisations sans danger autorisées sont établies a I'échelon des pays
et comportent des applications recommandées ou homologuées nationales
qui tiennent compte de la santé publique et professionnelle ainsi que de la
protection de I'environnement.

Les conditions actuelles englobent toutes les étapes de la production, de
I'entreposage, du transport, de la distribution et de la transformation des
denrées alimentaires et des aliments du bétail.

On entend par médicament vétérinaire toute substance appliquée ou
administrée a des animaux producteurs de nourriture, tels que race de
boucherie ou race laitiére, volaille, poissons ou abeilles, qu'elle soit utilisée
dans un but thérapeutique, prophylactique ou diagnostique, ou en vue de
modifier des fonctions physiologiques ou le comportement.

L'expression résidus de médicaments vétérinaires désigne les
substances meres et/ou leurs métabolites présents dans toute portion
comestible de produits d'origine animale, ainsi que les résidus des
impuretés associées aux médicaments vétérinaires considérés.

On entend par limite maximale Codex pour les résidus de
médicaments vétérinaires (LMRVD), la concentration maximale de résidu
résultant de l'utilisation d'un médicament vétérinaire (exprimée en mg/kg ou
pa/kg sur la base du poids du produit frais) que la Commission du Codex
Alimentarius recommande d'autoriser légalement ou de reconnaitre comme
admissible dans un ou sur un aliment.

Elle est fondée sur le type et la quantité de résidu considérés comme ne
présentant pas de risque d'ordre toxicologique pour la santé humaine tel
gu'indiqué par la dose journaliere admissible (DJA), ou sur la base d'une
DJA temporaire qui utilise un facteur de sécurité supplémentaire. Elle tient
compte également d'autres risques de santé publique pertinents ainsi que
des aspects de technologie alimentaire.

Quand on établit une limite maximale de résidus (LMR), on fait entrer en
ligne de compte les résidus qui se trouvent dans les aliments d'origine
végétale ou qui proviennent de I'environnement. En outre, la LMR peut étre
réduite en fonction des bonnes pratiques d'utilisation des médicaments
vétérinaires et dans la mesure ou des méthodes d'analyse sont disponibles.
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On entend par bonnes pratiques d'utilisation des médicaments
vétérinaires (BPMV) les modalités d'emploi officiellement recommandées
ou autorisées, y compris les périodes d'attente, approuvées par les
autorités nationales, des médicaments vétérinaires administrés dans des
conditions pratiques.

Tracabilité / tracage des produits : la capacité a suivre le mouvement

d'une denrée alimentaire a travers une (des) étape(s) spécifiée(s) de la
production, de la transformation et de la distribution.
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SECTION I
ELABORATION DES NORMES CODEX ET TEXTES APPARENTES
" Procédure pour I'élaboration des normes Codex et textes

apparentés. (Adoptée en 1965. Révisée en 1993 et 2004.
Amendée en 1966, 1969, 1976, 1981, 2005, 2006, 2008 et

2015).

" Critéres régissant la création d'organes subsidiaires de la
Commission du Codex Alimentarius. (Adoptés en 1969. Révisés
en 1999)

" Criteres régissant I'établissement des priorités des travaux.
(Adoptés en 1969. Révisés en 1999 et 2005)

. Directives sur I'application des critéres régissant I'établissement

des priorités des travaux (Criteres applicables aux produits)
(Adopté en 2010)

" Relations entre les comités s’occupant de produits et les comités
s’occupant de questions générales. (Amendées en 1995,
1997,1999, 2001 et 2008)

" Plan de présentation des normes Codex de produits. (Adopté en
1969. Amendé en 2007, 2008, 2010, 2011 et 2016)
" Lignes directrices pour lincorporation de dispositions

spécifiques dans les normes Codex et textes apparentés

0 Procédures pour I'examen de I'entrée et de la révision des
dispositions relatives aux additifs alimentaires dans la
norme générale pour les additifs alimentaires (Adoptées en
2007)

o Lignes directrices concernant I'élaboration et/ou la révision
des codes d’'usages en matiére d’hygiéne applicables a des
produits spécifiques (Adoptées en 1997)

0 Procédure d’inclusion de nouvelles espéces dans les
normes pour les poissons et les produits de la péche
(Adoptée en 2013)
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Principes pour I'élaboration des méthodes d’analyse du
Codex (Adoptés en 1964. Amendés en 1969, 1979, 2001,
2003, 2004, 2008 et 2009, 2013 et 2017)

Principes pour I'élaboration ou le choix des procédures
d’échantillonnage du Codex (Adoptés en 1993. Amendés
en 2007)

Utilisation des résultats analytiques : plans
d’échantillonnage, rapports entre les résultats analytiques,
l'incertitude de mesure, les facteurs de récupération et les
dispositions dans les normes Codex (Adopté en 2006)

Dispositions concernant I'emploi des méthodes brevetées
dans les normes Codex (Adoptées en 2012)
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PROCEDURE D’ELABORATION DES NORMES CODEX
ET TEXTES APPARENTES

Note: Ces procédures s’appliquent a I'élaboration des normes Codex et
textes apparentés (par exemple les codes d'usages, les lignes directrices)
adoptés par la Commission du Codex Alimentarius en tant que
recommandations destinées aux gouvernements.

Introduction
La procédure compléte d’élaboration des normes Codex est la suivante :

1. La Commission met en ceuvre une approche unifiée en matiére
d'élaboration de normes en prenant ses décisions, en fonction d'une
procédure de planification stratégique (“gestion des normes”) (voir Partie 1
du présent document).

2.  Un examen critique permanent garantit que les propositions
d’entreprendre de nouveaux travaux et les projets de normes soumis a la
Commission pour adoption continuent de respecter les priorités stratégiques
de la Commission et peuvent étre élaborés dans un délai raisonnable,
prenant en compte le besoin et la disponibilité d’avis scientifiques d’experts
(voir Partie 2 du présent document).

3. La Commission décide I'élaboration d'une norme compte tenu des
résultats de I'examen critigue mené par le Comité exécutif et désigne
I'organe subsidiaire ou autre organisme chargé d'entreprendre le travail. La
décision d'élaborer des normes peut étre prise également par des organes
subsidiaires de la Commission conformément aux résultats susmentionnés,
sous réserve de I'approbation consécutive de la Commission ou son Comité
exécutif dans les meilleurs délais possibles. Le Secrétariat fait établir un
"avant-projet de norme”, qui est distribué aux gouvernements pour
observations, puis examinég, sur la base de ces observations, par l'organisme
subsidiaire compétent qui peut soumettre le texte a la Commission en tant
que "projet de norme”. Si la Commission adopte le "projet de norme”, celui-
ci est a nouveau communiqué aux gouvernements pour observations; en
fonction de celles-ci et aprés un réexamen par l'organisme subsidiaire
compétent, la Commission étudie a nouveau le projet et peut I'adopter en
tant que “norme Codex”. La procédure est décrite dans la Partie 3 du présent
document.
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4. La Commission, ou tout organe subsidiaire, sous réserve de
confirmation par la Commission, peut décider que l'urgence a élaborer une
norme Codex est telle qu'une procédure d'élaboration accélérée doit étre
suivie. En prenant cette décision, il convient de prendre en considération
toutes les questions pertinentes et la probabilit¢é que de nouvelles
informations scientifiques deviennent disponibles dans I'avenir immédiat. La
procédure d'élaboration accélérée est décrite dans la Partie 4 du présent
document.

5. La Commission, ou l'organe subsidiaire compétent, ou tout autre
organisme intéressé, peuvent décider de renvoyer le projet pour réexamen
a n'importe quelle étape antérieure de la Procédure qu'ils jugent appropriée.
La Commission peut également décider de maintenir le projet a I'étape 8.

6. La Commission peut, moyennant un vote a la majorité des deux tiers,
autoriser l'omission des étapes 6 et 7; lorsqu'une telle omission est
recommandée par le comité du Codex chargé de I'élaboration du projet de
norme. Les recommandations concernant I'omission des étapes doivent étre
notifiées aux Membres et aux organisations internationales intéressées des
gue possible aprés la session du comité du Codex compétent. Lorsqu'ils
formulent des recommandations visant a omettre les étapes 6 et 7, les
comités du Codex doivent prendre toutes les questions appropriées en
considération, y compris l'urgence, et la probabilité que de nouvelles
informations scientifiques deviennent disponibles dans I'avenir immédiat.

7. La Commission peut, a n'importe quel stade de I'élaboration d'une
norme, confier l'une des étapes restantes a un comité du Codex ou a un
organisme différent de celui qui était responsable au départ.

8. Il appartient a la Commission elle-méme d'entreprendre la révision
éventuelle des “normes Codex”. La Procédure de révision devrait étre la
méme, mutatis mutandis, que celle fixée pour I'élaboration des normes
Codex; toutefois, la Commission peut décider d'omettre I'une quelconque
des étapes de la Procédure quand, & son avis, I'amendement proposé par
un Comité du Codex est de caractere rédactionnel, ou lorsqu'il s'agit d'un
amendement portant sur le fond mais corollaire a des dispositions figurant
dans des normes analogues adoptées par la Commission a |'étape 8.

9. Les normes Codex et textes apparentés sont publiés et adressés aux
gouvernements, ainsi qu’aux organisations internationales auxquelles leurs
Etats Membres ont transféré des compétences en la matiére (voir partie 5
du présent document).
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Partie 1. Procédure de planification stratégique

1. Entenant compte des “Critéres régissant I'établissement des priorités
des travaux”, le plan stratégique indique les grandes priorités sur la base
desquelles les propositions individuelles de normes (ou de révision de
normes) peuvent étre évaluées au cours de la procédure d'examen critique.

2. Le plan stratégique couvre une période de six ans et il est remis a jour
tous les deux ans sur une base continue.

Partie 2. Examen critique

Propositions d’entreprendre de nouveaux travaux ou d’une révision
d’'une norme

1. Avant d'étre approuvée pour élaboration, chaque norme ou révision de
norme sera accompagnée d'un document de projet, préparé par le Comité
ou par le Membre proposant d’entreprendre de nouveaux travaux ou la
révision de la norme, détaillant :

e l'objectif et le champ d’application de la norme;
e sa pertinence et son actualité;
e les principales questions a traiter;

e une évaluation au regard des Criteres régissant I'établissement des
priorités des travaux;

e la pertinence par rapport aux objectifs stratégiques du Codex;

¢ desinformations sur la relation entre la proposition et les documents
existants du Codex ainsi que les autres travaux du Codex en cours?;

¢ lidentification de tout besoin et la disponibilité d’avis scientifiques
d’experts;

¢ lidentification de tout besoin de contributions technigques a une
norme en provenance d’organisations extérieures, afin que celles-
Ci puissent étre programmeées;

4 Les pays peuvent demander I'assistance du Secrétariat du Codex pour obtenir des informations
sur d'autres activités du Codex en cours
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2.

le calendrier propose pour la réalisation de ces nouveaux travaux,
y compris la date de début, la date proposée pour I'adoption a
I'étape 5, et la date proposée pour I'adoption par la Commission; le
délai d'élaboration ne devrait normalement pas dépasser cing ans.

La décision d'entreprendre un nouveau travail ou de réviser une norme

est prise par la Commission sur la base d'un examen critique effectué par le
Comité exécutif.

3.

4.

Cet examen critique comporte :

I'examen des propositions pour I'élaboration/révision des normes,
compte tenu des “Critéres régissant I'établissement des priorités de
travail ", les priorités stratégiques de la Commission et des activités
de soutien nécessaires d'évaluation indépendante des risques;

I'avis sur la nécessité de coordonner les travaux entre les organes
subsidiaires du Codex compétents;

l'avis sur la création et la dissolution des comités et des groupes
spéciaux, y compris des groupes spéciaux inter-comités (dans les
domaines ou les travaux relévent des mandats de plusieurs
comités);

I'évaluation préliminaire du besoin d'avis scientifiques d'experts et
de la disponibilité de ce type d'avis de la part de la FAO, de 'OMS
ou d'autres organes d'experts pertinents, et I'établissement de la
priorité de ces avis.

La décision d'entreprendre la révision de limites maximales de résidu

pour un pesticide ou pour un médicament vétérinaire, la mise a jour de la
Norme générale sur les additifs alimentaires®, de la Norme générale pour les
contaminants et les toxines présents dans les produits destinés a la
consommation humaine et animale®, du systéme de classification des
aliments et du systéeme de numérotation international, suit les procédures
établies par les Comités compétents; elle est approuvée par la Commission.

Suivi de I'avancement de I’élaboration des normes

5.

Le Comité exécutif compare I'état d'avancement des projets de normes

au calendrier convenu par la Commission et fait rapport & la Commission.

5 Y compris les méthodes d'analyse et plans d’échantillonnage correspondants.
6 Y compris les méthodes d'analyse et plans d’échantillonnage correspondants.
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6. Le Comité exécutif peut proposer un allongement du délai; I'annulation
du travail; ou proposer que le travail soit poursuivi par un Comité différent de
celui qui en était initialement chargé, y compris I'établissement d’'un nombre
limité d’organes subsidiaires ad hoc, le cas échéant.

7. Le processus d'examen critique doit aussi assurer que I'élaboration des
normes progresse conformément au calendrier prévu, que les projets de
normes soumis a la Commission pour adoption ont été diment examinés au
niveau du Comité, et qu'ils sont satisfaisants sur les plans technique et
juridique.

8. Le suivi est effectué en fonction des délais considérés comme
nécessaires et les révisions portant sur le champ d'application de la norme
sont approuvées de maniére spécifique par la Commission.

Celui-ci doit donc :

e suivre I'avancement dans I'élaboration des normes et indiquer
guelles mesures correctives doivent étre prises;

e examiner les projets de normes émanant des comités du Codex,
avant soumission a la Commission pour adoption, pour
s'assurer :

— dela cohérence avec le mandat du Codex, les décisions de la
Commission et les textes existants du Codex;

— que les exigences de la procédure d'aval ont bien été
remplies, le cas échéant;

— la présentation;

— de la cohérence linguistique.

Partie 3. Procédure uniforme pour I’élaboration des normes Codex et
textes apparentés

Etape 1

La Commission décide, compte tenu des résultats de I'examen critique mené
par le Comité exécutif, d'élaborer une norme Codex mondiale et désigne
I'organe subsidiaire ou autre organisme chargé d'entreprendre ce travail. La
décision d'élaborer une norme Codex mondiale peut aussi étre prise par les
organes subsidiaires de la Commission conformément aux résultats
mentionnés ci-dessus, sous réserve de l'approbation consécutive de la

35



Section Il : Elaboration des textes Codex

Commission dans les meilleurs délais possibles. Dans le cas des normes
Codex régionales, la Commission doit fonder sa décision sur la proposition
de la majorité des membres appartenant a une région ou un groupe de pays
donnés, soumise a une session de la Commission du Codex Alimentarius.

Etape 2

Le Secrétariat fait établir un avant-projet de norme. Dans le cas de limites
maximales pour les résidus de pesticides ou de médicaments vétérinaires,
le Secrétariat distribue les recommandations de limites maximales,
lorsqu'elles ont été établies par les réunions conjointes du Groupe d'experts
FAO sur les résidus de pesticides dans les aliments et I'environnement et de
la Réunion conjointe FAO/OMS sur les résidus de pesticides (JMPR), du
Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires (JECFA). Toute
autre information pertinente relative aux travaux menés par la FAO et 'OMS
sur I'évaluation des risques devrait étre rendue disponible. Dans le cas du
lait et des produits laitiers ou de normes individuelles pour les fromages, le
Secrétariat distribue les recommandations de la Fédération internationale de
laiterie (FIL).

Etape 3

L’Avant-projet de norme est envoyé aux Membres de la Commission et aux
organisations internationales intéressées afin de recueillir leurs observations
sur tous les aspects de la norme, y compris ses incidences éventuelles sur
leurs intéréts économiques.

Etape 4

Ces observations sont communiquées par le Secrétariat a l'organe
subsidiaire ou a tout autre organe compétent qui est habilité a les examiner
et a modifier I'avant-projet de norme.

Etape 5

L’Avant-projet de norme est soumis par le Secrétariat au Comité exécutif
pour examen critique et a la Commission en vue de son adoption comme
projet de norme.” En prenant une décision a ce stade, la Commission doit
tenir compte des résultats de I'examen critique et de toute observation qui
peut lui étre présentée par I'un quelconque de ses Membres au sujet des

7 Sans préjuger des résultats de I'examen critique mené par le Comité exécutif et/ou de la décision
que pourra prendre la Commission a I'étape 5, le Secrétariat peut envoyer |'avant-projet de norme aux
gouvernements pour observations avant son examen a I'étape 5 quand, de l'avis de I'organe subsidiaire
ou de tout autre organisme compétent, une telle mesure se justifie afin d'accélérer les travaux en raison
de l'intervalle prévu entre la session de la Commission et la session suivante de I'organe subsidiaire ou
de tout autre organisme compétent.
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incidences que l'avant-projet de norme ou I'une de ses dispositions pourrait
avoir sur ses intéréts économiques. Dans le cas des normes régionales, tous
les Membres de la Commission peuvent présenter des observations,
prendre part au débat et proposer des amendements, mais seule la majorité
des Membres de la région ou groupe de pays concernés présents a la
session peut décider de modifier ou d'adopter le projet. Lorsqu'ils prennent
une décision a ce stade, les Membres de la région ou groupe de pays
concernés doivent tenir compte de toute observation qui peut leur étre
présentée par I'un quelconque des Membres de la Commission, au sujet des
incidences que l'avant-projet ou I'une de ses dispositions pourrait avoir sur
ses intéréts économiques.

Etape 6

Le Secrétariat transmet le projet de norme a tous les Membres et aux
organisations internationales intéressées afin de recueillir leurs observations
sur tous ses aspects, y compris ses incidences éventuelles sur leurs intéréts
économiques.

Etape 7

Les observations recues sont transmises par le Secrétariat a l'organe
subsidiaire ou a tout autre organisme compétent qui est habilité a les
examiner et a modifier le projet de norme.

Etape 8

Le projet de norme est soumis par le Secrétariat au Comité exécutif pour
examen critique et a la Commission en vue de son adoption en tant que
norme Codex ainsi que toute proposition écrite des Membres et
organisations internationales intéressées concernant des amendements a
I'étape 8. En prenant une décision a ce stade, la Commission doit tenir
compte des résultats de I'examen critique et de toute observation qui
peuvent lui étre présentés par n'importe lequel de ses Membres au sujet des
incidences que le projet de norme ou I'une de ses dispositions pourrait avoir
sur ses intéréts économiques. Dans le cas des normes régionales, tous les
Membres et organisations internationales intéressées peuvent présenter des
observations, prendre part au débat et proposer des amendements, mais
seule la majorité des Membres de la région ou groupe de pays concernés
présents a la session peut décider de modifier et d'adopter le projet.
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Partie 4. Procédure unique accélérée pour I’élaboration des normes
Codex et textes apparentés

Etape 1

La Commission doit, moyennant un vote a la majorité des deux tiers,
identifier compte tenu des résultats de I'examen critique mené par le Comité
exécutif, les normes qui feront I'objet d'une procédure d'élaboration
accélérée®. Les organes subsidiaires de la Commission peuvent également,
a la majorité des deux tiers, identifier de telles normes, sous réserve de
I'approbation consécutive de la Commission par un vote a la majorité des
deux tiers dans les meilleurs délais possibles.

Etape 2

Le Secrétariat fait établir un avant-projet de norme. Dans le cas de limites
maximales pour les résidus de pesticides ou de médicaments vétérinaires,
le Secrétariat distribue les recommandations de limites maximales,
lorsqu'elles ont été établies par les réunions conjointes du Groupe d'experts
FAOQO sur les résidus de pesticides dans les aliments et I'environnement et du
Groupe central OMS d’experts sur les résidus de pesticides (JMPR), ou du
Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires (JECFA). Toute
autre information pertinente relative aux travaux menés par la FAO et 'OMS
sur I'évaluation des risques devrait étre rendue disponible. Dans le cas du
lait et des produits laitiers ou de normes individuelles pour les fromages, le
Secrétariat distribue les recommandations de la Fédération internationale de
laiterie (FIL).

Etape 3

L’Avant-projet de norme est envoyé aux Membres de la Commission et aux
organisations internationales intéressées afin de recueillir leurs observations
sur tous les aspects y compris les incidences éventuelles de I'avant-projet
de norme sur leurs intéréts économiques. Dans le cas de la procédure
accélérée, ce fait doit étre notifié aux Membres de la Commission et aux
organisations internationales intéressées.

8 Les considérations pertinentes peuvent inclure, sans étre nécessairement limitées a ces domaines,
de nouvelles informations scientifiques, de nouvelles technologies, des problemes urgents liés au
commerce ou a la santé publique, la révision ou la mise a jour de normes existantes.
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Etape 4

Ces observations sont communiquées par le Secrétariat a l'organe
subsidiaire ou a tout autre organe compétent qui est habilité a les examiner
et a modifier l'avant-projet de norme.

Etape 5

Dans le cas de normes soumises a la procédure d'élaboration accélérée,
I'avant-projet de norme est présenté par le Secrétariat au Comité exécutif
pour examen critique et a la Commission en vue de son adoption comme
norme Codex, ainsi que toute proposition écrite d'amendement des
Membres et des organisations internationales intéressées. En prenant une
décision a ce stade, la Commission doit tenir compte des résultats de
'examen critique et de toute observation qui peuvent lui étre présentés par
n’'importe lequel de ses Membres au sujet des incidences que l'avant-projet
de norme ou l'une de ses dispositions pourrait avoir sur ses intéréts
économiques. Dans le cas de normes régionales, tous les Membres et
organisations internationales intéressés peuvent proposer des
amendements, mais seule la majorité des Membres de la région ou groupe
de pays concernés présents a la session peut décider de modifier ou
d’adopter le projet.

Partie 5. Procédure ultérieure concernant la publication des normes
Codex

La norme Codex ou le texte apparenté est publié et distribué & tous les Etats
Membres et Membres associés de la FAO et/ou de I'OMS et aux
organisations internationales intéressées.

Les publications susmentionnées constituent le Codex Alimentarius.

Procédure ultérieure concernant la publication, I'acceptation et
I’éventuelle extension de I'application territoriale de la norme

Les normes régionales Codex sont publiées et distribuées a tous les Etats
Membres et Membres associés de la FAO et/ou de 'OMS et aux organisations
internationales intéressées.

La Commission peut a tout moment envisager I'‘éventuelle extension
territoriale d'une norme régionale Codex ou sa conversion en norme mondiale
Codex.

a) Une demande de conversion d’'une norme régionale en norme
mondiale peut avoir lieu immédiatement aprées I'adoption d’'une norme
régionale a I'étape 8, ou quelque temps apres.
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b)

40

La

conversion d'une norme régionale en norme mondiale peut

prendre en considération les situations suivantes, en fonction du
statut du comité de produits pertinent:

@

(ii)

Lorsque le comité de produits pertinent est en activité:

Les demandes de conversion d’'une norme régionale en norme
mondiale devraient, de préférence, étre effectuées par le comité
de produits concerné, avec I'appui d'un projet de document. Ce
projet de document sera examiné par le Comité exécutif dans le
cadre du processus d’examen critigue, en tenant compte du
programme de travail du comité s’occupant du produit concerné.
Si la Commission du Codex Alimentarius approuve la proposition,
en tenant compte du résultat de I'examen critique par le Comité
exécutif, la norme régionale s'insére normalement dans la
procédure uniforme accélérée, a I'étape 3, pour examen a |'étape
4, lors de la session suivante du comité de produits concerné.

Lorsque le comité s’occupant du produit concerné n’est pas en
activité:

Lorsque le comité de produits concerné n’est pas en activité (c’est-
a-dire lorsque ses membres ne sont pas réunis en session), la
proposition de convertir une norme régionale en norme mondiale
devrait de préférence provenir du comité de coordination originaire
et étre étayée d’'un projet de document. Elle pourrait aussi provenir
de membres du Codex sous la forme d’un projet de document a
examiner par le Comité exécutif dans le cadre du processus
d’examen critiqgue. Si la Commission du Codex Alimentarius
approuve la proposition, en tenant compte des résultats de
'examen critique par le Comité exécutif, la norme régionale
s’insére normalement dans la procédure uniforme accélérée, a
I'étape 3, pour examen a I'étape 4, par le comité de produits
concerné. Dans ce cas, le Comité exécutif devrait prendre en
considération comment aller de I'avant avec les travaux, soit par
correspondance, soit en réunissant a nouveau le comité ajourné.
Dans ce dernier cas, le Comité exécutif devrait recommander a la
Commission de réactiver le comité ajourné sine die pour
entreprendre les nouvelles activités.
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Guide concernant la procédure d’'amendement et de révision des normes
Codex et textes apparentés

1. La procédure a suivre pour amender ou réviser une norme Codex est
décrite au paragraphe 8 de I'Introduction a la Procédure d'élaboration des
normes Codex et textes apparentés. Le présent Guide fournit des lignes
directrices plus détaillées dans le cadre de la Procédure actuelle pour
'amendement et la révision des normes Codex et textes apparentés.

2. Une fois que la Commission a décidé d'amender ou de réviser une
norme, la version non révisée de la norme Codex reste en vigueur jusqu'a
l'adoption par la Commission de 'amendement a la norme ou de la norme
révisée.

3. Aux fins du présent Guide:

On entend par amendement, tout ajout, modification ou suppression de
texte ou de valeurs numériques dans une norme Codex ou un texte
apparenté; il peut étre d’ordre rédactionnel ou porter sur le fond, et concerne
un article du texte Codex ou un nombre limité d’entre eux. Les amendements
d’ordre rédactionnel, en particulier, peuvent inclure, sans s’y limiter :

e la correction d'une erreur;
I'insertion d’une note de bas de page explicative; et
la mise a jour de références consécutives a I'adoption,
'amendement ou la révision de normes Codex et d'autres textes
d’application générale, y compris les dispositions du Manuel de
procédure.

La mise au point ou la mise a jour de méthodes d'analyse et
d’échantillonnage ainsi que I'harmonisation, par souci de cohérence, de
dispositions avec celles de normes ou textes apparentés analogues adoptés
par la Commission peuvent étre effectuées par cette derniere de la méme
maniére que les amendements d’ordre rédactionnel, en ce qui concerne la
procédure décrite dans le présent Guide.

On entend par révision, toute modification apportée a une norme Codex ou
un texte apparenté, autre que celles visées par la définition de
I kamendement» figurant ci-dessus.

Il appartient en dernier ressort a la Commission de déterminer si une
proposition constitue un amendement ou une révision, et si un amendement
proposé présente un caractere rédactionnel ou porte sur le fond.
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4. Les propositions tendant a amender ou a réviser une norme Codex et
textes apparentés seront soumises a la Commission par I'organe subsidiaire
intéressé, par le Secrétariat, ou par un membre de la Commission lorsque
'organe subsidiaire intéressé n'existe plus ou a été ajourné sine die.
Dans ce dernier cas, les propositions devront étre recues par le Secrétariat
suffisamment de temps (au moins trois mois) avant la session de la
Commission durant laquelle elles doivent étre examinées. La proposition
sera accompagnée par un document de projet (voir Partie 2 de la Procédure
d’élaboration) a moins que le Comité exécutif ou la Commission en décide
autrement. Cependant, si 'amendement proposé est d’ordre rédactionnel, la
préparation d’'un document de projet ne sera pas exigée.

5. Compte tenu des résultats de I'examen critique mené par le Comité
exécutif, la Commission se prononce sur la nécessité d'amender ou de
réviser la norme en question. Si la Commission prend une décision dans ce
sens, I'une des options suivantes sera choisie :

(i) Dans le cas d’'un amendement d’ordre rédactionnel, la Commission
sera habilitée a adopter 'amendement a I'étape 8 de la Procédure
uniforme (voir Partie 3 de la Procédure d’élaboration).

(i) Dans le cas d'un amendement proposé et accepté par un organe
subsidiaire, un comité du Codex, la Commission sera aussi habilitée
a adopter ledit amendement a I'étape 5 de la Procédure uniforme
(voir Partie 3 de la Procédure d’élaboration).

(i) Dans les autres cas, la Commission approuvera la proposition en
tant que nouveau travail et le nouveau travail approuvé est transmis
a l'organe subsidiaire compétent, a supposer que cet organe soit
toujours en activité.

6. Lorsque des organes subsidiaires du Codex ont été supprimés ou
dissous ou que des comités du Codex ont été ajournés sine die, le
Secrétariat passe régulierement en revue toutes les normes Codex et textes
apparentés €élaborés par ces organes, afin de déterminer la nécessité
d'éventuels amendements, en particulier ceux découlant des décisions
prises par la Commission. Si la nécessité d’amendements d’ordre
rédactionnel est reconnue, le Secrétariat doit alors préparer des projets
d’amendements pour examen et adoption par la Commission. Si la
nécessité d'amendements portant sur le fond est reconnue, le Secrétariat en
coopération avec le secrétariat national du Comité ajourné, le cas échéant,
doit préparer un document de travail exposant les raisons pour lesquelles il
sont proposés et contenant le texte de ces amendements, en tant que de
besoin, et demander aux membres de la Commission de faire connaitre leurs
vues sur : a) la nécessité de procéder a un tel amendement et b) le projet
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d'amendement lui-méme. Si les réponses des membres de la Commission
sont affirmatives dans leur majorité aussi bien sur la nécessité d'amender la
norme que sur l'acceptabilité du texte proposé ou d'une seconde version au
choix, la proposition devrait étre soumise a la Commission pour examen et
adoption. Si les réponses ne semblent pas concorder, la Commission devrait
en étre informée et il lui appartiendra de déterminer la marche a suivre.
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CRITERES REGISSANT LA CREATION D’ORGANES
SUBSIDIAIRES DE LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS

Lorsqu'il est proposé d'élaborer une norme, un code d'usages ou un texte
apparenté dans un domaine ne relevant pas du mandat d'un organe
subsidiaire existant® ou de réviser des normes, codes d'usages ou autres
textes élaborés par un organe subsidiaire ajourné sine die, une telle
proposition doit étre accompagnée d'une déclaration écrite a l'intention de la
Commission, justifiant cette proposition a la lumiére des objectifs a moyen
terme de la Commission et fournissant, dans la mesure possible, les
renseignements énumérés dans les Critéres régissant I'établissement des
priorités de travail.

Si la Commission décide de créer un organe subsidiaire aux fins de
I'élaboration d'un projet de norme approprié ou d'un texte apparenté ou de
révision de norme(s) existante(s) ou de texte(s) apparenté(s), elle doit
envisager en premier lieu la création d'un groupe intergouvernemental
spécial en vertu de I'Article XI.1b) i) de son Réglement intérieur, selon les
modalités ci-apres:

1. Mandat

e Le mandat du Groupe intergouvernemental spécial proposé sera
limité a la tache pour laquelle il a été créé et, en principe, ne devra
pas étre ultérieurement modifié;

e Le mandat devra définir avec précision le ou les objectif(s) a atteindre
avec la création du Groupe spécial intergouvernemental;

e Le mandat devra indiquer clairement soit i) le nombre de sessions a
convoquer, soit ii) la date (année) a laquelle les travaux devront
s’achever, le délai ne devant en aucun cas dépasser cing ans.

2. Rapports

Le Groupe intergouvernemental spécial devra faire rapport a la Commission
du Codex Alimentarius et au Comité exécutif sur I'état d’avancement de ses
travaux. Les rapports du Groupe intergouvernemental spécial seront
transmis a tous les membres de la Commission et aux organisations
internationales intéressées.

9 La Commission peut souhaiter envisager I'élargissement du mandat d’'un organe approprié existant
pour mettre en ceuvre la proposition.
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3. Dépenses de fonctionnement

Aucune ouverture de crédits ne sera prévue pour les dépenses de
fonctionnement du Groupe spécial intergouvernemental dans le budget du
Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, sauf si les colts
afférents aux travaux préparatoires sont considérés comme des dépenses
de fonctionnement de la Commission, conformément a I'Article 10 de ses
Statuts.

4. Dispositions concernant le gouvernement hote

Au moment de la mise en place du Groupe spécial intergouvernemental, la
Commission devra s'assurer que des dispositions appropriées sont prises
avec le gouvernement du pays héte pour garantir le fonctionnement du
Groupe pendant la durée de son mandat?®.

5. Procédures de travail

Les Groupes intergouvernementaux spéciaux seront ouverts a tous les
Membres de la Commission. Le Réglement intérieur de la Commission du
Codex Alimentarius et la Procédure unique d'élaboration des normes
Codex et textes apparentés s'appliqueront, mutatis mutandis, aux Groupes
intergouvernementaux spéciaux.

6. Dissolution

Le Groupe intergouvernemental spécial sera dissous quand il aura achevé
ses travaux ou qu'il aura tenu le nombre de sessions prévues, ou encore a
I'expiration du délai fixé.

10 De tels arrangements peuvent étre pris avec un ou plusieurs Membres de la Commission.
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CRITERES REGISSANT L’ETABLISSEMENT
DES PRIORITES DES TRAVAUX

Lorsqu'un Comité du Codex propose d'élaborer une norme, un code
d'usages ou un texte apparenté relevant de son mandat, il doit examiner en
premier lieu les priorités fixées par la Commission dans le plan stratégique,
les résultats de l'examen critique effectué par le Comité exécutif et la
possibilité d'achever le travail dans un délai raisonnable. Le Comité doit
aussi évaluer la proposition par rapport aux critéres stipulés ci-apres.

Si la proposition ne reléve pas du mandat du Comité, elle doit étre présentée

par écrit a la Commission, accompagnée, au besoin, de propositions
d'amendements au mandat du Comité.

Critéres

Critére général

La protection du consommateur contre les risques pour la santé, la sécurité
sanitaire des aliments, garantissant des pratiques loyales dans le commerce
des denrées alimentaires et tenant compte des besoins identifiés des pays
en développement.

Critéres applicables aux questions générales

(a) Diversité des législations nationales et obstacles au commerce
international qui semblent, ou pourraient, en résulter.

(b) Portée des travaux et détermination des priorités dans les différents
domaines d’activité.

(c) Travaux déja entrepris dans ce domaine par d'autres organisations
internationales et/ou travaux suggérés par |' (les) organisme(s)
international (aux) intergouvernemental (aux) pertinent(s).

(d) Aptitude de la question a la normalisation.
(e) Dimension internationale du probléme ou de la question.

Criteres applicables aux produits

(@) Volume de production et de consommation dans chaque pays, ainsi que
volume et structure des échanges entre pays.

(b) Diversité des législations nationales et obstacles au commerce
international qui semblent, ou pourraient, en découler.
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Potentiel commercial aux plans international ou régional.

Aptitude du produit a la normalisation.

(e) Existence de normes générales en vigueur ou en projet couvrant les

()

()]

principales questions relatives a la protection des consommateurs et au
commerce.

Nombre de produits pour lesquels il serait nécessaire d'établir des
normes distinctes, en indiquant s'il s’agit de produits bruts, semi-
transformés ou transformés.

Travaux déja entrepris dans ce domaine par d'autres organisations
internationales et/ou travaux suggérés par I' (les) organisme(s)
international (aux) intergouvernemental (aux) pertinent(s).
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DIRECTIVES SUR L’APPLICATION DES CRITERES REGISSANT
L’ETABLISSEMENT DES PRIORITES DES TRAVAUX
(CRITERES APPLICABLES AUX PRODUITS)

1. Ces directives donnent des indications sur I'application des critéres, y
compris les informations nécessaires a examiner par le Comité exécutif tout
en effectuant I'examen critique conformément aux points a) a g) des
« Criteres applicables aux produits » pour établir la priorité des travaux.

2. En principe, une démarche factuelle abordant de nombreux facteurs
est nécessaire lorsque le Comité exécutif examine les propositions de
nouvelles activités en vue d’élaborer ou réviser les normes de produits. Ainsi,
les projets de propositions (documents de projet) pour les normes de
produits devraient contenir les informations énoncées ci-apres.

a) Volume de production et de consommation dans chaque pays,
ainsi que volume et structure des échanges entre pays.

Des informations devraient étre fournies sur:

¢ le volume de la production et de la consommation dans chaque pays,
exprimés en termes monétaires, en tonnes, en proportion du PIB*! etc.;

¢ le volume et la structure des échanges, y compris les tendances pour ce
qui est du volume et des structures des échanges, exprimés en termes
monétaires, en tonnes, en proportion du PIB etc.:

e entre pays,

e dans les échanges intrarégionaux, c'est-a-dire entre les pays
d’'une méme région ou en leur sein,

e dans les échanges interrégionaux, c'est-a-dire entre différentes
régions,

e dans la mesure du possible, des sources fiables ou des
indications d’informations et/ou de références afin de soutenir la
crédibilité des informations susmentionnées.

Note: Lorsque qu'il est proposé d’élaborer une norme régionale, le comité
de coordination concerné devrait tenir pleinement compte du paragraphe d)

u Les informations sur le volume ou le pourcentage des échanges (importations/exportations)
concernant le produit considéré peuvent étre utiles pour démontrer que les échanges de ce produit
représentent une part importante de I'économie nationale du ou des pays concernés.
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du mandat des comités FAO/OMS de coordination (section V) et fournir a
I'appui des preuves bien documentées et objectives montrant qu'il existe des
échanges intrarégionaux importants, et parallelement qu’il n’existe pas
d’échanges significatifs, avec ou a [lintérieur d'autres régions. Cette
condition permet d’éviter I'élaboration de plusieurs normes pour un méme

produit (ou pour un produit similaire) dans différentes régions.

Lorsqu’un produit régional fait I'objet d’'une production et d’'un commerce
importants dans des pays hors de la région, le Comité exécutif devrait
recommander au comité de produit concerné d’examiner la possibilité
d’élaborer une norme mondiale compte tenu de son programme de travail.

b) Diversité des législations nationales et obstacles au commerce
international qui semblent en découler ou pourraient en découler.

Des informations devraient étre fournies sur I'existence de différences entre
Iégislations nationales susceptibles de conduire a des entraves potentielles
ou réelles aux échanges internationaux. Des indications sur ces entraves
seront fournies en tant qu'informations quantitatives sur le volume et/ou la
fréquence des refus de livraisons, exprimés, par exemple, en nombre absolu
ou en valeur relative.

c) Potentiel commercial international ou régional.
Des informations devraient étre fournies sur:
¢ le potentiel du marché international et/ou régional; et, le cas échéant,

¢ e potentiel des produits régionaux pour entrer dans le commerce
international, y compris une analyse des tendances actuelles de la
production ainsi que du potentiel du marché dans un proche avenir.

d) Aptitude du produit a la normalisation.
Des informations devraient étre fournies sur:

o les facteurs qualitatifs essentiels pour identifier un produit (par
exemple, définition, composition etc.);

e les caractéristiques du produit (par exemple, différences dans la
définition, la composition et les autres facteurs qualitatifs qui
pourraient varier entre pays et régions) dont il devrait étre tenu
compte dans la norme.
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e) Existence de normes générales en vigueur ou en projet couvrant
les principales questions relatives a la protection des consommateurs
et au commerce.

Des informations devraient étre fournies sur le fait de savoir s'il existe des
chevauchements ou des lacunes dans les normes existantes. Si des lacunes
ou des chevauchements sont relevés, la nouvelle proposition d'activité
indiquera pourquoi la révision de la norme actuelle ne suffit pas pour
répondre au besoin d’'une norme.

Note: Ces informations sont nécessaires afin de savoir s'il existe des
lacunes entre la nouvelle activité proposée et les normes existantes ou les
normes en cours d’élaboration. Cette analyse est nécessaire pour éviter
I'élaboration de nouvelles normes lorsque la révision de normes existantes
ou de certaines dispositions des normes existantes, suffirait a régler la
guestion.

Si des chevauchements sont relevés, il peut étre possible de proposer que
la nouvelle activité soit engagée tout en suggérant que les normes existantes
devraient éventuellement étre révisées afin d'éviter des incohérences ou des
chevauchements.

f) Nombre de produits pour lesquels il serait nécessaire d’établir
des normes distinctes, en indiquant s’il s’agit de produits bruts, semi-
transformés ou transformés.

Les normes de produits devraient de préférence étre élaborées de maniere
générique pour englober les produits pertinents concernés. Des informations
devraient étre fournies sur la motivation d’élaborer des normes distinctes
pour les produits bruts, semi-transformés ou transformés.

9) Travaux déja entrepris dans ce domaine par d’autres
organisations internationales et/ou travaux suggérés par I'(les)
organisme(s) international (aux) intergouvernemental (aux)
pertinent(s).

Des informations devraient étre fournies sur les activités qui ont déja été
entreprises par d’autres organisations internationales pertinentes, y compris
une analyse des domaines ou il pourrait y avoir des complémentarités, des
lacunes, des doublons ou des conflits avec les activités susmentionnées.

Note: Méme si les normes existent en dehors du Codex, la justification de
nouveaux travaux au sein du Codex devra étre indiquée, a partir des
informations présentées dans I'analyse susmentionnée.
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RELATIONS ENTRE LES COMITES S’OCCUPANT DE PRODUITS
ET LES COMITES S’TOCCUPANT DE QUESTIONS GENERALES

Les comités du Codex peuvent demander l'avis et les conseils des comités
s’occupant de questions générales ayant des responsabilités intéressant
'ensemble des aliments au sujet de toute question relevant de leur
compétence, conformément a leur mandat. Notamment, les comités
s’occupant de produits (dans le présent document les comités de
coordination et autres organes subsidiaires de la Commission dans la
mesure ou ils élaborent des normes de produits) et les comités s’occupant
de questions générales s’informeront comme il convient durant I'élaboration
de normes de produits du Codex.

Les comités du Codex s'occupant de questions générales incluent les
comités du Codex sur l'étiquetage des denrées alimentaires, les additifs
alimentaires, les contaminants dans les aliments, les résidus de pesticides,
les résidus de médicaments vétérinaires, I'hygiene des aliments, les
méthodes d'analyse et d'échantillonnage, I'hygiéne alimentaire, la nutrition
et les aliments diététiques ou de régime, ainsi que sur les systemes
d'inspection et de certification des importations et exportations alimentaires,
peuvent élaborer des dispositions générales sur les questions qui relévent
de leur mandat. Ces dispositions générales devraient figurer dans les
normes de produits uniqguement par voie de référence, sauf nécessité
contraire (voir “Plan de présentation des normes Codex de produits™.)

Quand les comités s’occupant de produits estiment que ces dispositions a
caractere général ne peuvent s'appliquer a une ou plusieurs normes de
produits, ils peuvent demander aux comités du Codex s’occupant de
questions générales responsables d'approuver des dérogations par rapport
aux dispositions générales du Codex Alimentarius. Ces demandes doivent
étre pleinement justifiées et étayées par des données scientifiques ou toute
autre information pertinente. Les sections concernant les additifs
alimentaires, les contaminants, I'hygiéne, I'étiquetage, et les méthodes
d'analyse et d'échantillonnage qui contiennent des dispositions spécifiques
ou des dispositions venant compléter celles des normes générales, codes
ou directives, doivent aussi étre renvoyées devant les comités s’occupant de
questions générales compétents au moment le plus opportun et dans les
meilleurs délais dans la Procédure d'élaboration des normes Codex et textes
apparentés, étant entendu qu'un tel renvoi ne doit pas retarder la
progression de la norme a travers les différentes étapes de la procédure.
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Etiquetage des denrées alimentaires

Les comités s’occupant de produits communiqueront toute dérogation ou
toute addition a la référence a la Norme générale pour I'étiqguetage des
denrées alimentaires préemballées (CODEX STAN 1-1985), comme indiqué
a la section sur I'étiguetage des denrées alimentaires du Plan de
présentation des normes Codex de produits, au Comité sur I'étiquetage des
denrées alimentaires pour confirmation.

En ce qui concerne le datage (Section 4.7 de la Norme générale pour
I'étiquetage des denrées alimentaires préemballées), un comité peut
déterminer, en présence de circonstances exceptionnelles, une ou des
formes de datage autres que celles qui sont définies dans la Norme
générale, pour remplacer ou pour accompagner la date de durabilité
minimale, ou encore il peut décider que lindication de date n'est pas
nécessaire. Dans ce cas, il devrait fournir au Comité sur I'étiquetage des
denrées alimentaires préemballées une justification détaillée des mesures
projetées.

Additifs alimentaires

Les comités s'occupant de produits devront examiner la Norme générale
pour les additifs alimentaires (CODEX STAN 192-1995) afin d’'incorporer une
référence a la Norme générale. Toutes les propositions pour additions et
révisions a la Norme générale pour les additifs alimentaires visant a établir
une référence a la Norme générale pour les additifs alimentaires_seront
soumises au Comité sur les additifs alimentaires. Ce dernier devra examiner
ces propositions pour approbation. Les révisions de nature substantielle qui
sont approuvées par le Comité des additifs alimentaires seront renvoyées
au comité de produit afin d’obtenir un consensus entre les deux comités a
un stade précoce de la procédure par étape.

Si un comité de produit considére qu’'une référence générale a la Norme
générale pour les additifs alimentaires ne dessert pas son but, une
proposition devrait étre préparée et renvoyée au Comité sur les additifs
alimentaires pour examen et approbation. Le Comité de produit devra fournir
une justification de la raison pour laquelle une référence générale ala Norme
générale pour les additifs alimentaires ne serait pas appropriée a la lumiére
des critéres pour I'emploi des additifs alimentaires établis dans le Préambule
de la Norme générale pour les additifs alimentaires, en patrticulier la section
3.

52



Section I : Elaboration des textes Codex

Toutes les dispositions en matiére d’additifs alimentaires (y compris les
auxiliaires technologiques) de chaque norme intéressant un produit
devraient étre soumises pour examen aux Comités sur les additifs
alimentaires de préférence avant que les normes aient été avancées a
I'étape 5 de la Procédure d’élaboration des normes Codex ou avant leur
examen a |'étape 7 par le Comité de produit compétent, un tel examen ne
devant cependant pas retarder le passage de la norme aux étapes suivantes
de la procédure.

Toutes les dispositions relatives aux additifs alimentaires contenues dans
les normes de produits devront étre confirmées par le Comité sur les additifs
alimentaires, compte tenu des justifications technologiques soumises par les
comités de produits, des recommandations du Comité mixte FAO/OMS
d’experts des additifs alimentaires (JECFA) touchant a I'innocuité d’emploi
(dose journaliere admissible (DJA) et autres restrictions), ainsi que d’'une
estimation de l'absorption potentielle, et si possible, effective des additifs
alimentaires, afin de garantir la conformité avec le préambule de la Norme
générale pour les additifs alimentaires.

Lorsqu’une section sur les additifs alimentaires d'une norme de produits est
transmise pour confirmation au Comité sur les additifs alimentaires, le
Secrétariat devrait adresser un rapport au Comité incluant les classes
fonctionnelles et la justification technologique. Dans les cas exceptionnels
ol sont précisés des additifs alimentaires spécifiques avec leurs limites
maximales, le rapport devrait indiquer aussi le numéro du systeme de
numeérotation internationale (SIN), la dose journaliere admissible (DJA)
attribuée par le Comité mixte d’experts FAO/OMS sur les additifs
alimentaires, la justification technologique, la dose d'emploi proposée et
préciser si l'utilisation de cet additif a déja été par le Comité sur les additifs
alimentaires.

Lorsqu'il existe un comité de produits en activité, les propositions relatives a
l'utilisation d'additifs dans toute norme de produit considérée doivent étre
préparées par le Comité concerné et transmises au Comité sur les additifs
alimentaires pour confirmation et inclusion dans la Norme générale pour les
additifs alimentaires. Lorsque le Comité sur les additifs alimentaires décide
de ne pas confirmer des dispositions concernant des additifs spécifiques, la
raison doit en étre clairement indiquée. La section considérée doit étre
renvoyée au Comité de produit concerné si des informations
complémentaires sont nécessaires ou pour information si le Comité sur les
additifs alimentaires décide de modifier la disposition.
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Lorsqu'il n'existe pas de Comité en activité chargé du produit visé, les
propositions visant de nouvelles dispositions concernant les additifs ou un
amendement aux dispositions existantes pour inclusion dans la Norme
générale pour les additifs alimentaires doivent étre transmises directement
par les Etats Membres au Comité sur les additifs alimentaires.

Contaminants dans les aliments

Les comités s’occupant de produits devront examiner la Norme générale
pour les contaminants et les toxines présents dans les produits de
consommation humaine et animale (CODEX STAN 193-1995) afin
d’incorporer une référence a la Norme générale.

Si un comité de produit considére qu’'une référence générale a la Norme
générale pour les contaminants et les toxines présents dans les produits de
consommation humaine et animale ne dessert pas son but, une proposition
devrait étre préparée et renvoyée au Comité sur les contaminants présents
dans les aliments pour envisager une nouvelle activité, procéder aux
amendements de la Norme générale pour les contaminants et les toxines
présents dans les produits de consommation humaine et animale ou pour
confirmer les dispositions proposées, le cas échéant.

Le Comité de produit devra fournir une justification de la raison pour laquelle
une référence générale a la Norme générale pour les contaminants et les
toxines présents dans les produits de consommation humaine et animale ne
serait pas appropriée pour les produits concernés.

Toutes les propositions devraient étre soumises au Comité sur les
contaminants dans les aliments, de préférence avant que les projets de
norme de produit concernés aient été avancés a I'étape 5 de la Procédure
d’élaboration des normes Codex ou avant leur examen a I'étape 7 par le
comité de produit concerné, un tel examen ne devant cependant pas retarder
le passage de la norme aux étapes suivantes de la procédure.

Le Comité sur les contaminants dans les aliments devra examiner toutes les
propositions d’addition ou d'amendements concernant la Norme générale ou
confirmation des dispositions proposées et prendre les mesures nécessaires
le cas échéant.
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Résidus de pesticides/résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments

Les comités s’occupant de produits examineront les dispositions relatives
aux limites de résidus de pesticides et de médicaments vétérinaires
adoptées par la Commission du Codex Alimentarius afin d’incorporer une
référence générale comme indiqué a la section sur les contaminants du Plan
de présentation des normes Codex de produits.

Si le comité de produit considére que la référence générale susmentionnée
ne dessert pas son but, une proposition devrait étre préparée et renvoyée
au Comité sur les résidus de pesticides ou au Comité sur les résidus de
médicaments vétérinaires dans les aliments, selon qu'il convient, pour
envisager une nouvelle activité ou pour procéder a la révision des limites de
résidus adoptées.

Hygiéne des aliments

Les comités s’occupant de produits examineront les dispositions relatives a
I'hygiéne des aliments adoptées par la Commission du Codex Alimentarius
afin d’incorporer une référence générale comme indiqué dans la section sur
I'hygieéne des aliments du Plan de présentation des normes Codex de
produits. Les comités s’occupant de produits communiqueront toute
dérogation ou toute addition a la référence générale susmentionnée au
Comité sur I'hygiene des aliments pour confirmation.

Méthodes d’analyse et d’échantillonnage

Pratique usuelle

Lorsque les comités s’occupant de produits ont incorporé dans une norme
de produits des dispositions sur les méthodes danalyse et
d’échantillonnage, exception faite des méthodes d'analyse et
d’échantillonnage associées a des criteres microbiologiques, ils devraient
les soumettre au Comité sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage a
'étape 4, pour garantir que l'on disposera des observations des
gouvernements le plus t6t possible dans I'élaboration de la norme. Lorsqu'il
en a la possibilité, le Comité s’occupant de produits devrait transmettre pour
chaque méthode d'analyse individuelle proposée au Comité sur les
méthodes d'analyse et d'échantillonnage des renseignements concernant la
spécificité, I'exactitude, la précision (sur la répétabilité, la reproductibilité), le
seuil de détection, la sensibilité, I'applicabilité et I'utilité pratique, selon le cas.
De méme, lorsqu'il en a la possibilité, un comité s’occupant de produits
devrait transmettre, pour chaque plan d'échantillonnage au Comité sur les
méthodes d'analyse et d'échantillonnage, des renseignements concernant
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la portée ou le champ d'application, le type d'échantillonnage (par exemple
en grandes quantités ou par unité), la taille des échantillons, les principes de
décision, le détail des plans (par exemple “les courbes d'efficacité”), les
déductions a tirer de la présence de lots ou de traitements, les taux de risque
a accepter et toute donnée pertinente a l'appui.

Au besoin on pourra choisir d'autres criteres. Les méthodes d'analyse
devraient étre proposées par les comités s'occupant de produits, en
consultation au besoin avec un organe compétent.

A l'étape 4 de la Procédure, les comités s'occupant de produits devraient
aborder les questions suivantes et faire rapport a leur sujet au Comité sur
les méthodes d'analyse:

e dispositions des normes Codex pour lesquelles il est nécessaire
d’établir une procédure analytique ou statistique;

e dispositions pour lesquelles I'élaboration de méthodes d’analyse ou
d’échantillonnage spécifiques est nécessaire;

e toute disposition définie par 'emploi de méthodes-critéres (Type I);

e toute proposition doit étre accompagnée dans la mesure du possible
d’'une documentation appropriée, surtout dans le cas des méthodes
provisoires (Type IV);

e toute demande de conseil ou d’assistance.

Le Comité surles méthodes d'analyse et d'échantillonnage devrait jouer un
rble de coordination pour les questions ayant trait a I'élaboration des
méthodes d'analyse et d'échantillonnage du Codex. Le Comité promoteur
est cependant responsable du franchissement des étapes de la Procédure.

Le Comité sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage devrait au besoin
s'efforcer de confier I'élaboration des méthodes et la réalisation des études
interlaboratoires a d'autres organismes autorisés possédant des
compétences techniques dans le domaine de I'analyse.

Le Comité sur les méthodes d'analyse et d’échantillonnage évaluera la
performance d’'analyse réelle de la méthode qui a été obtenue au stade de
la validation. Cette évaluation tiendra compte des caractéristiques de
précision appropriées obtenues lors des essais interlaboratoires
éventuellement effectués sur la méthode considérée et des résultats
d’autres travaux de mise au point réalisés au cours de I'élaboration de la
méthode. La série de critéres ainsi élaborée fera partie intégrante du rapport
de la confirmation par le Comité sur les méthodes d'analyse et
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d’échantillonnage et sera incorporée dans la norme de produit Codex
appropriée.

En outre, le Comité sur les méthodes d’analyse et d’échantillonnage
identifiera des valeurs numériques pour les criteres auxquels il souhaiterait
gue ces méthodes se conforment.

Méthodes d’analyse et d’échantillonnage d’application générale aux
denrées alimentaires

Lorsqu’il élabore lui-méme des méthodes d'analyse et d’échantillonnage
d’application générale aux denrées alimentaires, le Comité sur les méthodes
d’analyse et d’échantillonnage est chargé de les faire passer par les diverses
étapes de la Procédure.

Méthodes d’analyse des additifs alimentaires en tant que tels

Il n'est pas nécessaire que les méthodes d'analyse figurant dans les
spécifications du Codex applicables aux additifs alimentaires (CAC/MISC 6),
et destinées a la vérification des critéres de pureté et d’identité de ces
additifs soient transmises pour confirmation au Comité sur les méthodes
d’analyse et d’échantillonnage. C’est au Comité sur les additifs alimentaires
gu’ilincombe de faire passer ces méthodes par les étapes appropriées de la

Procédure.

Méthodes d’analyse des résidus de pesticides et de médicaments
vétérinaires dans les aliments

Il n'est pas nécessaire de soumettre pour confirmation au Comité sur les
méthodes d’analyse et d’échantillonnage les méthodes servant a la
détermination du taux de résidus de pesticides de médicaments vétérinaires
dans les aliments. Les Comités sur les résidus de pesticides et les résidus
de médicaments vétérinaires dans les aliments sont chargés de faire passer
ces méthodes par les étapes appropriées de la Procédure.

Méthodes microbiologiques d’analyse et d’échantillonnage

Lorsque des comités s’occupant de produits ont stipulé des dispositions
relatives a des méthodes microbiologiques d’analyse et d’échantillonnage
devant servir a la vérification des spécifications d’hygiéne, ces méthodes
devraient étre soumises au Comité sur I'’hygiéne alimentaire au moment le
plus approprié durant les étapes 3, 4 et 5 de la Procédure d’élaboration des
normes Codex, ce qui permettra de garantir que ce Comité disposera des
observations des gouvernements sur les méthodes d'analyse et

d’échantillonnage. La procédure & suivre est semblable a celle qui est
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indiquée ci-dessus, I'organe compétent étant cette fois le Comité sur
I'hygiéne alimentaire et non plus le Comité sur les méthodes d’analyse et
d’échantillonnage. Les méthodes microbiologiques d'analyse et
d’échantillonnage que le Comité sur I'hygiene alimentaire élabore en vue de
les inclure dans des normes Codex intéressant des produits, afin de
permettre la vérification des spécifications d’hygiéne, n'ont pas besoin d’'étre
soumises pour confirmation au Comité sur les méthodes d’analyse et
d’échantillonnage.

Systémes d'inspection et de certification des importations et des
exportations de denrées alimentaires

Les comités s'occupant de questions générales et les comités de produits
devraient faire référence aux principes et lignes directrices élaborés par le
Comité sur les systéemes d'inspection et de certification des importations et
exportations alimentaires lorsqu'ils élaborent des dispositions et/ou des
recommandations en matiere d'inspection et de certification et ils devraient
apporter, en temps utile, les amendements voulus aux normes, lignes
directrices et codes qui relévent de leur compétence.

58



Section I : Elaboration des textes Codex

PLAN DE PRESENTATION DES NORMES CODEX DE PRODUITS

Introduction

Le plan de présentation est destiné a servir de modéle aux organes
subsidiaires de la Commission du Codex Alimentarius pour I'élaboration de
leurs normes; I'objectif visé étant d'assurer autant que possible I'uniformité
de présentation des normes intéressant des produits. Le plan comprend
aussi les déclarations a faire figurer, le cas échéant, sous les rubriques
pertinentes des normes. Il n'y aura lieu de remplir les différentes rubriques
indiquées dans le plan, pour un produit déterminé, que dans la mesure ou
ces dispositions conviennent pour une norme internationale applicable au
produit en question.

Titre de lanorme

Champ d’application

Description

Facteurs essentiels de composition et de qualité
Additifs alimentaires

Contaminants

Hygiéne

Poids et mesures

Etiquetage

Méthodes d’analyse et d’échantillonnage

Les dispositions des normes générales, codes ou directives doivent figurer
dans les normes de produits uniquement par voie de référence, sauf
nécessité contraire.
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Notes sur les rubriques

Titre de lanorme

Le titre de la norme devrait étre clair et aussi concis que possible. Il devrait
normalement comporter le nom usuel sous lequel I'aliment faisant I'objet de
la norme est connu ou, si la norme porte sur plus d'un aliment, une
appellation générique couvrant toutes les denrées visées. Si un titre
apportant des informations complétes était exagérément long, on pourrait
ajouter un sous-titre.

Champ d’application

Cette section devrait contenir un exposé clair et concis sur les aliments
auxquels la norme est applicable, a moins que ceux-ci ne ressortent du titre
méme de la norme. Dans le cas d'une norme générale portant sur plus d'un
produit, il y aurait lieu de préciser les denrées spécifiques auxquelles la
norme s'applique.

Description

Cette section devrait contenir une définition du ou des produits avec
indication, le cas échéant, des matieres premiéres utilisées et toute mention
nécessaire des procédés de fabrication. Elle pourra également mentionner
les types et modes de présentation du produit, ainsi que le type de
conditionnement. Des définitions supplémentaires pourront étre introduites
le cas échéant pour éclairer la signification de la norme.

Facteurs essentiels de composition et de qualité

Cette section devrait indiquer toutes les spécifications quantitatives et autres
en matiére de composition, y compris, le cas échéant, les caractéristiques
d'identification, les dispositions relatives aux milieux de couverture et les
spécifications en matiére d'ingrédients obligatoires et facultatifs. Elle devrait
également contenir les facteurs qualitatifs essentiels a la désignation, a la
définition ou a la composition du produit en cause. Ces facteurs pourraient
englober la qualité des matiéres premiéres en vue de protéger la santé du
consommateur et comporter des dispositions sur la saveur I'odeur, la couleur
et la texture qui peuvent étre évaluées par les sens, ainsi que des criteres
de qualité fondamentaux pour les produits finis, en vue de prévenir les
fraudes. Cette section pourrait également se référer a des tolérances pour
les défauts, par exemple malformations ou unités imparfaites, mais cette
information devrait étre contenue dans une annexe a la norme ou dans un
autre texte consultatif.
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Additifs alimentaires

Cette section devrait contenir une référence générale aux sections
correspondantes de la Norme générale pour les additifs alimentaires qui
devraient avoir la structure suivante:

“[ classe fonctionnelle additif alimentaire] utilisée conformément
aux tableaux 1 et 2 de la Norme générale pour les additifs
alimentaires dans la catégorie alimentaire x.x.x.x [nom de la
catégorie d’aliments] ou répertoriée dans le tableau 3 de la Norme
générale pour les additifs alimentaires sont admissibles pour
I'emploi dans les aliments conformément a cette norme.”

Des exceptions issues de, ou en supplément de, la Norme générale pour les
additifs alimentaires qui sont nécessaires pour son interprétation au regard
du produit concerné devraient étre justifiées entierement et devraient étre
restreintes la ou possible. Dans les cas ou il est nécessaire d’énumérer
explicitement les additifs alimentaires dans une norme de produit, les noms
des additifs et/ou des classes fonctionnelles autorisés et, le cas échéant, la
guantité maximale autorisée dans l'aliment, devraient étre préparés
conformément a la directive fournie dans la section sur les additifs
alimentaires présentée dans les Relations entre les Comités de produits et
les comités s'occupant de questions générales. Les spécifications
pertinentes devraient étre présentées sous forme de tableau indiquant:

“Numéro SIN, nom de [I'additif, concentration maximale (en
pourcentage ou en mg/kg) groupés par catégories fonctionnelles.”

Cette section devrait contenir la référence suivante aux Lignes
directrices pour I'emploi des aromatisants (CAC/GL 66-2008), comme
suit :

“Les aromatisants utilisés dans les produits couverts par cette
norme devraient se conformer aux Lignes directrices pour I'emploi
des aromatisants (CAC/GL 66-2008).”

Dans cette section, les dispositions relatives aux auxiliaires technologiques
devraient également étre introduites.

Contaminants

Cette section devrait contenir uniguement la référence a la Norme générale
pour les contaminants et les toxines dans les denrées alimentaires sans faire
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mention de dispositions spécifiques sur les contaminants:

"Les produits visés par les dispositions de la présente norme
doivent étre conformes aux limites maximales de la Norme
générale pour les contaminants et les toxines présents dans les
produits de consommation humaine et animale (CODEX STAN
193-1995).”

Pour ce qui concerne les résidus de pesticides et de médicaments
vétérinaires, si cela s’applique aux produits concernés, cette section devrait
contenir une référence générale sous la forme suivante, sans faire mention
de dispositions spécifiques sur les résidus de pesticides et de médicaments
vétérinaires:
“Les produits visés par les dispositions de la présente norme
doivent étre conformes aux limites maximales de résidus pour les
pesticides et/ou les médicaments vétérinaires fixées par la
Commission du Codex Alimentarius.”

Hygiéne
Cette section devrait contenir la référence générale suivante aux Principes
généraux d'hygiene alimentaire et aux Principes et directives pour
I'établissement et I'application de critéres microbiologiques relatifs aux
aliments sans faire mention de dispositions spécifiques sur I'hygiéne des
aliments:

“Il est recommandé de préparer et manipuler les produits couverts
par les dispositions de cette norme conformément aux sections
appropriées des Principes généraux d'hygieéne alimentaire
(CAC/RCP 1-1969), et d'autres documents du Codex pertinents
tels que les codes d'usages en matiere d'hygiéne et les codes
d'usages.”

“Les produits devraient étre conformes a tout critére
microbiologique établi en conformité avec les Principes et
Directives pour I'établissement et ['application de criteres
microbiologiques relatifs aux aliments (CAC/GL 21-1997).”

Des références devraient également étre faites aux codes d'usages
applicables en matiére d'hygiéne.

Poids et mesures

Cette section devrait contenir toutes les dispositions relatives aux poids et
mesures, a I'exception des regles d'étiquetage, autrement dit indiquer, le cas
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échéant, le remplissage des récipients, le poids, les caractéristiques
dimensionnelles ou le nombre d'unités en fonction d'une méthode
appropriée d'échantillonnage et d'analyse. Les indications de poids et
mesures devraient étre exprimées en unités du systéme international (S.1).
Dans le cas des normes comportant des dispositions applicables a la vente
de produits en quantités standardisées, par exemple en multiples de 100 g,
il faudrait utiliser les unités S.I.; cela n'empécherait toutefois pas l'inclusion,
dans les spécifications visant ces quantités standardisées, de dispositions
additionnelles prévoyant le conditionnement de guantités
approximativement égales exprimées en unités d'autres systémes de poids
et mesures.

Etiquetage

Cette section devrait contenir toutes les dispositions d'étiquetage qui figurent
dans la norme. Elle devrait indiquer par voie de référence les paragraphes
pertinents de la Norme générale pour I'étiquetage des denrées alimentaires
préemballées (CODEX STAN 1-1985).

La section pourrait également mentionner les dispositions qui constituent
une dérogation ou une addition a la Norme générale, ou qui sont
indispensables pour l'interprétation de celle-ci dans le cas du produit en
cause, a la condition que ces dispositions puissent étre entierement
justifiées.

L'information donnée dans chaque projet de norme devrait normalement se
limiter & ce qui suit:

e Une déclaration selon laquelle le produit devra étre étiqueté
conformément a la Norme générale pour I'étiquetage des denrées
alimentaires préemballées (CODEX STAN 1-1985);

e Le nom spécifique de l'aliment;

e Les instructions concernant le datage et I'entreposage (seulement
si la dérogation prévue a la section 4.7.1 de la Norme générale est
appliquée).

Lorsque le champ d'application d'une norme ne se limite pas a des denrées

alimentaires préemballées, une clause peut étre incluse sur I'étiquetage des
récipients non destinés a la vente au détail.
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Dans ce cas, la disposition peut indiquer que:

“Les renseignements concernant...2devront figurer soit sur le récipient, soit
sur les documents d'accompagnement, exception faite du nom du produit,
de lidentification du lot et du nom et de l'adresse du fabricant ou de
I'emballeur, lesquels devront figurer sur le récipient.®

Cependant, l'identification du lot et le nom et I'adresse du fabricant ou de
'emballeur peuvent étre remplacés par une marque d'identification a
condition que cette marque puisse étre clairement identifiée a l'aide des
documents d'accompagnement.”

En ce qui concerne le datage (Section 4.7 de la Norme générale pour
I'étiquetage des denrées alimentaires préemballées), si un comité du Codex,
en présence de circonstances exceptionnelles, détermine une ou des formes
de datage autres que celles qui sont définies dans la Norme générale, pour
remplacer ou pour accompagner la date de durabilité minimale, ou encore
s'il décide que l'indication de date n'est pas nécessaire, une disposition
pertinente peut étre incluse.

Méthodes d’analyse et d’échantillonnage
Cette section devrait étre libellée comme suit:

“Pour vérifier la conformité avec cette norme, on utilisera les
méthodes d'analyse et d'échantillonnage figurant dans les
Méthodes d'analyse et d'échantillonnage recommandées (CODEX
STAN 234-1999) se rapportant aux dispositions de cette norme.”

Les méthodes d'analyse et d'échantillonnage jugées nécessaires devraient
étre choisies comme indiqué dans la section sur les méthodes d’analyse et
d’échantillonnage dans les Relations entre les Comités s'occupant de
produits et les comités s’occupant de questions générales. La préférence
devrait étre accordée a I'établissement de criteres de performance
conformément aux indications données dans la section Critéres généraux
régissant le choix des méthodes d'analyse a l'aide de la démarche-critéres.
Si deux ou plusieurs méthodes sont acceptées comme équivalentes par le
Comité du Codex sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage, on pourra
les considérer comme des méthodes de remplacement.

12 Les comités du Codex devront décider quelles spécifications inclure.

13 Les comités du Codex peuvent décider s'il est nécessaire d'ajouter des renseignements
supplémentaires sur le récipient. A cet égard, on se souviendra particulierement de la nécessité
d'ajouter des instructions d'entreposage sur le récipient.
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LIGNES DIRECTRICES POUR L'INCORPORATION DE
DISPOSITIONS SPECIFIQUES DANS LES NORMES CODEX ET
TEXTES APPARENTES

PROCEDURES POUR L’EXAMEN DE L’ENTREE ET DE LA

REVISION DES DISPOSITIONS RELATIVES AUX ADDITIFS

ALIMENTAIRES DANS LA NORME GENERALE POUR LES
ADDITIFS ALIMENTAIRES

Champ d’application

La Norme générale pour les additifs alimentaires est destinée a inclure les
dispositions relatives aux additifs alimentaires pour les aliments normalisés
et non normalisés dans le Codex Alimentarius.

Le texte ci-aprés définit les données et les informations qui devraient étre
soumises au Comité du Codex sur les additifs alimentaires, lorsqu’il lui est
demandé d’entreprendre de nouvelles activités en vue d’'ajouter ou de
réviser des dispositions relatives aux additifs alimentaires dans la Norme
générale pour les additifs alimentaires. Des précisions sont également
données sur les décisions a prendre pour déterminer si une nouvelle
proposition doit étre acceptée ou rejetée.

Les dispositions relatives a l'utilisation des auxiliaires technologiques (par
exemple la plupart des préparations a base d’enzymes, les auxiliaires de
clarification et de filtrage, les solvants d’extraction) ne sont pas incluses dans
la Norme générale pour les additifs alimentaires.

Travaux initiaux

Révision

Les dispositions relatives aux additifs alimentaires de la Norme générale
pour les additifs alimentaires peuvent étre révisées par le Comité du Codex
sur les additifs alimentaires sur demande des comités du Codex, des
membres du Codex ou de la Commission du Codex Alimentarius. Les
informations étayant 'amendement de la Norme générale pour les additifs
alimentaires sont communiquées par I'organe soumettant une proposition.

Les informations communiquées au Comité du Codex sur les additifs
alimentaires devraient inclure les éléments suivants, selon gu’il convient:
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Les normes concernant I'additif alimentaire;

Un résumé de I'évaluation de la sécurité sanitaire de I'additif
alimentaire effectuée par le Comité mixte d'experts FAO/OMS
sur les additifs alimentaires (JECFA);

Les catégories ou sous-catégories dans lesquelles il est prévu
d’utiliser I'additif;

Une indication des besoins et des justifications technologiques
concernant I'additif, avec référence a un ou plusieurs des
principes généraux d'utilisation des additifs alimentaires de la
Norme générale pour les additifs alimentaires (Section 3);

Les concentrations maximales pour I'additif alimentaire dans
les catégories alimentaires spécifiées:

o] Pour les additifs a dose journaliere admissible (DJA)
numeérique, une concentration maximale numérique pour
chaque utilisation spécifiée, bien que dans certains cas,
un niveau BPF peut s’avérer adéquat;

o] Pour les additifs a DJA non spécifiée ou non limitée, une
recommandation visant a inscrire I'additif au Tableau 3
accompagnée de  propositions  supplémentaires
d’inclusion dans les tableaux 1 et 2 pour utilisation dans
les catégories alimentaires figurant a I'annexe du Tableau
3, selon gu'il convient;

o] Pour les additifs dotés d’'une DJA “acceptable”, soit une
concentration maximale numérique pour le niveau
acceptable de traitement d’'une denrée alimentaire, soit
un niveau BPF, conformément a I'évaluation du JECFA.

Une justification des concentrations maximales d’un point de
vue technologique; et une indication, au moyen de la procédure
définie a I'Annexe A de la Norme générale pour les additifs
alimentaires ou d'une évaluation de [I'exposition, de la
conformité de cette concentration aux exigences en matiere de
sécurité sanitaire définies a la Section 3.1 de la Norme générale
pour les additifs alimentaires.

Une déclaration motivée selon laquelle les consommateurs ne
seront pas induits en erreur par I'utilisation de I'additif.
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Le Comité du Codex sur les additifs alimentaires étudiera tous les
amendements a la Norme générale pour les additifs alimentaires proposés
par des comités du Codex, des membres du Codex ou la Commission du
Codex Alimentarius.

Examen

Les dispositions relatives aux additifs alimentaires pour la Norme générale
pour les additifs alimentaires seront régulierement examinées par le Comité
du Codex sur les additifs alimentaires et révisées selon qu’il convient, en
fonction des révisions de I'évaluation des risques effectuées par le JECFA
ou de modifications apportées aux besoins technologiques et a la
justification d'utilisation.

e Sile JECFA modifie une DJA en DJA temporaire, les dispositions
relatives a I'additif alimentaire de la Norme générale pour les additifs
alimentaires peuvent demeurer les mémes jusqu’au retrait de la DJA
ou jusqu’a ce que le JECFA rétablisse le statut permanent.

e Si le JECFA retire une DJA, les dispositions relatives a I'additif
alimentaire de la Norme générale pour les additifs alimentaires seront
amendées en supprimant toute disposition concernant I'utilisation de
I'additif.

Les indications supplémentaires suivantes concernent l'information a
soumettre:

¢ |dentité de I'additif alimentaire

o0 Les additifs alimentaires auront été évalués par le JECFA qui leur
aura attribué une DJA numérique ou non numérique (“non
spécifiée” ou “non limitée”) ou qui aura jugé acceptable une
utilisation donnée.

0 Les additifs alimentaires auront recu un numéro du Systeéme
international de numérotation.

o Effet fonctionnel de I'additif alimentaire

0 La liste des catégories fonctionnelles utilisée dans le document
Noms de catégorie et Systéme international de numérotation des
additifs alimentaires (CAC/GL 36-1989) devrait étre utilisée.

e Utilisation proposée de I'additif alimentaire
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0 Les catégories alimentaires appropriées du Systeme de
classification des aliments (annexe B de la Norme générale pour
les additifs alimentaires) et les concentrations maximales
devaient étre précisées.

o En ce qui concerne la concentration maximale acceptable:

] Une limite d'utilisation numérique devrait étre fixée pour les
additifs alimentaires a DJA numérique. Toutefois, dans
certains cas, la limite d'utilisation fixée par les bonnes
pratiques de fabrication pourra convenir.

= Pour un additif alimentaire @ DJA non numérique (“non
spécifiée” ou “non limitée”) qui figure dans la liste du
tableau 3 de la Norme générale pour les additifs
alimentaires, une limite d’utilisation numérique ou fixée par
les bonnes pratiques de fabrication devrait étre fournie
avec toute demande d’inclusion de ladditif dans une
catégorie alimentaire de I'annexe au tableau 3.

= Pour certains additifs alimentaires, la DJA a été fournie sur
une base donnée (par exemple, “comme phosphore” pour
les phosphates; “comme acide benzoique” pour les
benzoates). Par souci de cohérence, la concentration
maximale de ces additifs devrait étre fournie sur les mémes
bases que la DJA.

Justification de I'utilisation et besoins technologiques de I'additif
alimentaire

o0 Linformation d’appui basée sur les critéres énonceés a la section
3.2 du préambule de la Norme générale pour les additifs
alimentaires devrait étre incluse.

Emploi sans danger de I'additif alimentaire

o Une évaluation d’ingestion correspondant a I'utilisation proposée
de l'additif alimentaire, conformément a la section 3.1 du
préambule de la Norme générale pour les additifs alimentaires,

devrait étre incluse, s'il y a lieu.

Justification que I'utilisation de I'additif n’induit pas le consommateur
en erreur

0 Une déclaration motivée attestant que les consommateurs ne
seront pas induits en erreur par I'utilisation de I'additif.
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L'utilisation de I'additif alimentaire répond-elle aux critéres de la
section 3.2 du préambule de la Norme générale pour les additifs
alimentaires?

La section 3.2 du préambule de la Norme générale pour les additifs
alimentaires établit les critéres de justification de [l'utilisation d’'un additif
alimentaire. L’adhésion a ces criteres est nécessaire pour inclure un additif
alimentaire dans la Norme générale pour les additifs alimentaires. Si
l'utilisation d’un additif ne répond pas a ces critéres, I'examen est interrompu
et les travaux sont suspendus. Si linformation soumise pour justifier
l'utilisation de I'additif alimentaire est insuffisante pour permettre au Comité
sur les additifs alimentaires de prendre une décision, il sera exigé de fournir
un complément d’information sur I'utilisation et sur la justification et les
besoins technologiques de I'additif alimentaire pour examen a la prochaine
session du Comité. Si cette information n’est pas soumise avant la prochaine
session, les travaux relatifs a cette disposition seront suspendus.

L’additif alimentaire est-il utilisé dans les aliments normalisés?

Le Comité sur les additifs alimentaires demande au Comité de produits
pertinent d’examiner les catégories fonctionnelles des additifs, les additifs et
leur justification technologique pour un produit donné et de renvoyer cette
information avant la session suivante. A la lumiére de cette information, le
Comité sur les additifs alimentaires formule les recommandations relatives
aux conditions appropriées d’utilisation en s’appuyant sur les propositions
du Comité de produits.

Dans certains cas, il conviendrait cependant que le Comité de produits du
Codex dresse une liste des additifs alimentaires et de leurs catégories
fonctionnelles et concentrations maximales acceptables qui sera transmise
au Comité du Codex sur les additifs alimentaires pour approbation et,
finalement, incorporation dans la Norme générale pour les additifs
alimentaires. L'élaboration de la liste des additifs alimentaires devrait se
conformer aux principes appliqués a I'élaboration de la Norme générale pour
les additifs alimentaires. Toutefois, I'élaboration des listes d'additifs
alimentaires dans les normes de produits devrait autant que possible étre
limitée. Par exemple, un additif pourrait figurer dans la liste d’'une norme de
produit, s'il sert a accomplir un effet technique qui ne serait pas réalisable
avec d’autres additifs de la méme classe fonctionnelle. Certains additifs
peuvent aussi figurer dans une norme de produits si, suite a une évaluation
de la sécurité, I'utilisation de I'additif doit étre limitée. La justification de ces
exceptions devrait étre fournie par les Comités de produits du Codex au
Comité sur les additifs alimentaires pour examen.
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Si le Comité de produits du Codex a été ajourné, le Comité du Codex ? sur
les additifs alimentaires peut réviser les dispositions relatives aux additifs
alimentaires dans les normes de produits sous la supervision du Comité
ajourné, si nécessaire.

Le Comité sur les additifs alimentaires examinerait toute révision proposée
a la lumiéere des principes de justification technologique de I'utilisation des
additifs, comme indiqué dans la section 3.2 du préambule de la Norme
générale pour les additifs alimentaires. Ces révisions, une fois adoptées par
la Commission, seraient incorporées dans la Norme générale pour les
additifs alimentaires.

Une DJA non numérique (“non spécifiée” ou “non limitée”) a-t-elle été
attribuée?

Oui — DJA non numérique (“non spécifiée” ou “non limitée”):

Les additifs alimentaires a DJA non numérique sont proposeés pour inclusion
au tableau 3 de la Norme générale pour les additifs alimentaires. Les
demandes concernant l'utilisation de ces additifs dans les catégories
alimentaires contenues dans I'annexe du tableau 3 sont présentées par le
biais de propositions pour inclusion dans les tableaux 1 et 2 de la Norme
générale pour les additifs alimentaires. Ces propositions sont examinées par
le Comité sur les additifs alimentaires conformément aux critéres décrits
sous la rubrique “Examen des conditions d’utilisation dans des
catégories alimentaires données”, ci-apres.

Non — DJA numérique ou acceptable pour une utilisation restreinte:

Les additifs alimentaires a DJA numérique ou reconnue acceptable pour une
ou plusieurs utilisations données sont proposés pour inclusion aux tableaux
1 et 2 de la Norme générale pour les additifs alimentaires. Ces propositions
sont examinées par le Comité sur les additifs alimentaires conformément
aux criteres décrits sous la rubrique “Examen des conditions d’utilisation
dans des catégories alimentaires données”, ci-apres.

Examen des conditions d’utilisation dans des catégories alimentaires
données

Le Comité sur les additifs alimentaires identifie et recommande les
catégories alimentaires et les limites d'utilisation appropriées pour inclusion
aux tableaux 1 et 2 de la Norme générale pour les additifs alimentaires. A
cet effet, le Comité appliquera les principes généraux suivants a l'inclusion
des dispositions relatives aux additifs alimentaires dans les tableaux 1 et 2
de la Norme générale pour les additifs alimentaires:
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Les additifs alimentaires qui ont la méme DJA numérique seront
considérés comme un groupe, sans autre restriction sur I'utilisation
des additifs individuels du groupe. Cependant, dans certains cas,
des restrictions a I'utilisation de certains additifs individuels de ce
groupe pourraient étre nécessaires (par exemple pour des raisons
de santé publique).

Les additifs alimentaires qui appartiennent a des classes
fonctionnelles multiples seront examinés sans autre restriction a
leur classe fonctionnelle.

D’une fagon générale, une limite d’utilisation numérique attribuée a
I'utilisation proposée d’'un additif alimentaire dans une catégorie
alimentaire est préférée a une limite d'utilisation tirée des bonnes
pratiques de fabrication. Toutefois, les exceptions, énoncées dans
la rubrique “Travaux initiaux”, seront également prises en compte
par le Comité sur les additifs alimentaires de fagon ponctuelle.

Lors de I'établissement de la concentration maximale acceptable
d’un additif alimentaire dans une catégorie alimentaire donnée, le
Comité du Codex sur les additifs alimentaires examine la
justification technologique de la limite proposée et I'évaluation
d’exposition conformément aux sections 3.1 et 3.2 du préambule de
la Norme générale pour les additifs alimentaires. Si plus d’'une
concentration maximale est proposée, et que le Comité ne parvient
pas a un consensus sur la concentration maximale appropriée, les
délégations qui soutiennent la concentration maximale proposée et
celles qui s’y opposent devront soumettre une justification
supplémentaire des limites qu’elles proposent afin de répondre aux
guestions du Comité, avant la session suivante, au Comité du
Codex sur les additifs alimentaires, pour examen a sa prochaine
session. Les propositions dont la justification sera insuffisante ne
seront plus examinées, et la limite proposée pour laquelle la
justification a été fournie sera transmise pour adoption.

Pour résoudre les questions d’exposition alimentaire des additifs
alimentaires, le Comité sur les additifs alimentaires peut demander
au JECFA d'effectuer des évaluations d’exposition des additifs sur
la base des concentrations maximales acceptables soumises pour
examen par le Comité sur les additifs alimentaires.
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6.

Les

concentrations maximales acceptables sont établies

conformément aux sections précédentes et les dispositions
relatives aux additifs alimentaires sont inscrites dans la Norme
générale pour les additifs alimentaires. Chaque limite d'utilisation
représente la concentration maximale acceptable la plus élevée
dans la catégorie alimentaire la plus large pour laquelle I'utilisation
de l'additif est technologiquement justifiée. Dans la mesure du
possible, la structure hiérarchique du systeme de classification des
aliments sera utilisée afin de simplifier I'établissement de la liste des
dispositions relatives aux additifs alimentaires dans les tableaux 1
et 2 de la Norme générale pour les additifs alimentaires. A cet égard:

Si la nouvelle utilisation d’un additif alimentaire concerne une
catégorie plus large et une concentration maximale plus élevée
ou égale a celles des sous-catégories de la catégorie
alimentaire la plus large déja contenues dans la Norme
générale pour les additifs alimentaires, alors la nouvelle
utilisation dans la catégorie alimentaire la plus large remplace
les dispositions déja inscrites. Les travaux relatifs a ces
dispositions sont suspendus (s'il s’agit de projets ou d’avant-
projets de dispositions), ou celles-ci sont révoquées a
I'adoption de I'utilisation proposée a I'étape 8 (s'il s'agit d’une
disposition adoptée a I'étape 8).

Si la nouvelle utilisation d’'un additif alimentaire concerne une
catégorie alimentaire plus large et une concentration maximale
inférieure a celle des sous-catégories de la catégorie
alimentaire large figurant déja dans la Norme générale pour les
additifs alimentaires, alors les dispositions inscrites dans la
Norme générale pour les additifs alimentaires sont déterminées
en fonction de la hiérarchie du systeme de classification des
aliments. La concentration maximale la plus élevée dans
chaque sous-catégorie, qu’elle appartienne a une disposition
existante ou a la nouvelle utilisation dans la catégorie
alimentaire la plus large, est inscrite dans la Norme générale
pour les additifs alimentaires. Les travaux relatifs a toute
disposition existante qui est remplacée par la nouvelle
utilisation sont suspendus (s’il s’agit d’un avant-projet ou d’'un
projet de disposition) ou celle-ci est révoquée a I'adoption de
I'utilisation proposée a I'étape 8 (s'il s’agit d’'une disposition
adoptée a I'étape 8).
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Si la nouvelle utilisation d’'un additif alimentaire, ainsi que les
dispositions déja inscrites dans la Norme générale pour les
additifs alimentaires, représente l'utilisation dans toutes les
sous-catégories d'une catégorie alimentaire plus large avec la
méme limite d'utilisation maximale, alors I'utilisation dans la
catégorie alimentaire la plus large sera inscrite dans la Norme
générale pour les additifs alimentaires. Les travaux relatifs aux
dispositions déja inscrites dans les sous-catégories sont
suspendus (s'il s’agit d'avant-projets ou de projets de
dispositions) ou celles-ci sont révoquées a l'adoption de
l'utilisation proposée a I'étape 8 (s'il s'agit de dispositions
adoptées a I'étape 8).
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Diagramme de procédure pour examen de I'incorporation et
larévision des additifs alimentaires dans la Norme générale

pour les additifs alimentaires

ﬂavaux initiaux (étapes 1 et 2) \

La proposition initiale comprend:

L'utilisation
de I'additif
répond-t-elle
aux criteres
énoncés a la
section 3.2
du

- L'évaluation par le Comité mixte
FAO/OMS d'experts des additifs
alimentaires

- Le numéro du systéme international
de numérotation

- Lelles effet(s) fonctionnel(s)
- Les conditions d'utilisation

- La justification des besoins
technologiques

kn'induit pas en erreur le j

(L'additif a une dose
journaliére admissible
numérique ou il est
acceptable pour une
utilisation restreinte)

L'additif a-t-il une dose
journaliére admissible
non numérique («non
spécifiée» ou «non
limitée»)?

Examen des
conditions
dutilisation dans
des catégories
alimentaires

données

Aucune question
supplémentaire

produits du
. ) . ) Codex
-L vevalua?lon c!g I |ng§st|on L'additif est- approprié pour
alimentaire (s'il y a lieu) il utilisé avis sur les
L - dans un besoins
- La justification que l'utilisation aliment technologiques
normalisé?

L'additif sera-t-il
utilisé dans les
catégories
alimentaires de
I'annexe au
tahlaan 2 2

Suspendre
les travaux

Renvoyer au
Comité de

L'info
répond-t-
elle aux
critéres de
la section
3.2du
préambule

Inclure au
tableau 3
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LIGNES DIRECTRICES CONCERNANT L’ELABORATION ET/OU LA
REVISION DES CODES D'USAGES EN MATIERE D'HYGIENE
APPLICABLES A DES PRODUITS SPECIFIQUES

L'établissement de spécifications supplémentaires en matiére d'hygiene
alimentaire applicables a des produits alimentaires ou a des groupes de
produits donnés doit étre limité a ce qui est nécessaire pour répondre aux
objectifs définis dans chacun des codes.

Les Codes d'usages en matiére d'hygiéne devraient avoir pour objectif
principal de fournir aux gouvernements des conseils pour I'application des
dispositions en matiére d'hygiéne alimentaire compte tenu des exigences
nationales et internationales.

Les Principes généraux d'hygiene alimentaire, (y compris les Directives pour
l'application du Systeme HACCP - Analyse des risques - points critiques
pour leur maitrise) et les Principes et Directives pour I'établissement et
l'application des criteéres microbiologiques relatifs aux aliments sont les
documents de base en matiére d'hygiene alimentaire.

Tous les Codes d'usages en matiere d’hygiéne, applicables a des produits
alimentaires ou a des groupes de produits donnés, se rapporteront aux
Principes généraux d'hygiéne alimentaire et contiendront des éléments
autres que ceux des Principes généraux seulement s'ils sont nécessaires,
pour prendre en compte les exigences particulieres du produit alimentaire
ou du groupe de produits donné.

Les projets de dispositions des codes d'usages en matiére d'hygiéne
devraient étre élaborés de facon suffisamment claire et transparente pour
qu'il n'y ait nul besoin de longues explications pour les interpréter.

Les considérations ci-dessus devraient aussi s'appliquer aux Codes
d'usages qui contiennent des dispositions relatives a I'hygiéne alimentaire.
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PROCEDURE D’'INCLUSION DE NOUVELLES ESPECES DANS LES
NORMES POUR LES POISSONS ET LES PRODUITS DE LA PECHE

Préambule

Tout membre peut proposer de réviser une norme existante pour y inclure
une espéce supplémentaire. Conformément aux criteres régissant
I'établissement des priorités des travaux et sur la base d’un document de
projet soumis par le Membre demandeur, le Comité sur les poissons et les
produits de la péche (CCFFP) peut décider de transmettre a la Commission
du Codex Alimentarius une proposition de nouveau travail. Lorsqu’'une
proposition visant a entreprendre de nouveaux travaux sur linclusion
d’espéces est faite, le CCFFP engage la procédure d’inclusion telle que
décrite ci-dessous pour faciliter le travail.

1. Champ d'application

La présente procédure d’inclusion s’applique aux normes pertinentes qui
relevent du mandat du CCFFP. L’objectif de la procédure est de permettre a
de nouvelles espéces d’'étre incluses dans les normes existantes en suivant
une approche simple et harmonisée. Cette procédure ne s’applique pas aux
espéces figurant actuellement dans une norme ni aux espéces destinées a
l'industrie non alimentaire.

2. Responsabilités et répartition des décisions du comité
La répartition des taches est la suivante :
2.1. Lemembre demandeur
e Elabore un document de projet selon le Manuel de procédure.

e Fournit des renseignements sur I'espéce candidate conformément a
la section 3.1 (Description) et a la section 3.2. (Les données
économiques).

Si I’évaluation organoleptique est requise par le Comité :

e Propose trois espéces, les plus représentatives du marché, a
comparer avec I'espéce candidate.

e Propose trois laboratoires pour effectuer I'évaluation organoleptique
(voir section 3.3).
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Le Comité

Vérifie les informations reprises a la Section 3 - informations requises
pour le dossier.

Les informations fournies par le membre demandeur devraient permettre au
Comité de décider si la norme applicable doit étre révisée en vérifiant que:

(@)
(b)
(©

(@)

(b)

La relation taxonomique de I'espéce candidate est établie ;
L’espéce candidate est décrite avec une précision suffisante ;
Le potentiel économique est clairement démontré.

Décide de transmettre & la Commission du Codex Alimentarius une
proposition de nouveau travaux et en paralléle,

Examine la nécessité d’établir un groupe de travail pour coordonner
le processus et présenter des recommandations au Comité pour
examen.

Si le Comité est d'avis que les informations présentées a ce stade
sont suffisantes pour permettre l'inclusion de I'espéce candidate le
comité peut décider de l'inclure sans évaluation complémentaire.
Dans ce cas, le Comité transmet le projet d'amendement de la norme
a la Commission du Codex Alimentarius pour adoption.

Toutefois, lorsque le comité s’interroge quant a savoir si l'espéce
candidate devrait étre incluse dans une norme concernant des
produits transformés sur la base des informations ci-dessus, le
Comité peut décider de créer un groupe de travail pour superviser
I'évaluation organoleptique du/des produit(s) de I'espéce candidate.

Décide quels laboratoires sont retenus pour effectuer I'évaluation
organoleptique et nomme le laboratoire principal chargé de la
coordination de I'évaluation et de la préparation du rapport final.

Décide quelles espéces sont sélectionnées pour la comparaison a
I'espéece candidate.

Examine le rapport du groupe de travail sur [I'évaluation
organoleptique.

Décide si l'espéce candidate est adaptée pour inclusion dans la
norme pertinente.

77



Section Il : Elaboration des textes Codex

e Transmet le projet d'amendement de la norme a la Commission du
Codex Alimentarius pour adoption.

2.3. Legroupe de travail
e Examine la documentation fournie par le(s) membre(s) demandeur.
e Supervise I'évaluation organoleptique
e Examine le rapport du laboratoire sur I'évaluation organoleptique.

e Informe le Comité si I'espéce candidate satisfait aux exigences
définies pour l'inclusion dans la norme pertinente.

Si aucun groupe de travail n'est constitué, les taches du groupe de travail
seront organisées par le Comité.

3. Informations requises

Un (des) membre(s) souhaitant proposer l'inclusion d'une nouvelle espéce
dans une norme devrait/devraient fournir les informations suivantes au
Comité au moment de la proposition.

3.1. Description de I'espéce candidate

Pour étre recevables, les informations fournies devraient provenir
d’une/d’institution(s) reconnue(s) appropriée(s) ou de sources crédibles, par
exemple de bases de données de référence.

Afin de permettre lidentification des produits (autant en tant que poisson
entier que dans le commerce en tant que produit commercial transformé), la
description de I'espéce devrait comprendre :

(a) Le nom scientifique, soit d’'une source crédible, par exemple a partir
de FISHBASE, ou Catalogue des Poissons, soit, le cas échéant, par
une attestation émanant d'une/d’institution(s) reconnue(s)
appropriée(s).

(b) Les caractéristiques morphologiques et anatomiques (y compris une
illustration, le cas échéant) ;

(c) La position taxonomique de I'espéce candidate par rapport a toutes
les espéces figurant dans la norme Codex, présentée sous la forme
d’un dendrogramme ou d’une liste; la référence de la/des base(s) de
données utilisée(s) pour la classification taxonomique (par exemple
la base de données de la FAO) ou des références bibliographiques;
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(d) Le cas échéant, et selon le produit, la séquence ADN spécifique et/ou
le profil électrophorétique des protéines issus d’'une (de) base(s) de
données internationale(s).

3.2 Données économiques de I'espéece candidate
3.2.1. Ressources

(a) Emplacement des principales zones de capture sur la carte FAO
“Principales zones de péche a des fins statistiques”.

(b) Tonnages des prises annuelles ou production aquacole de I'espéce
candidate, de préférence pour les cing dernieres années, si les
données sont disponibles.

(c) Si elle est disponible, une estimation du volume des stocks présents
dans I'environnement naturel.

3.2.2 Technologie de la transformation et commercialisation
(a) Données sur les produits transformés issus de I'espéce candidate
- Les types de produits commercialisés,
- Les noms commerciaux utilisés,

- Le(s) principal(aux) procédé(s) de transformation, par exemple
mise en conserve, marinage, fumage,

- La production annuelle (de préférence pour les cing dernieres
années si les données sont disponibles).

(b) Les données sur le commerce international des produits alimentaires
dérivés de I'espece (volume annuel et valeur de préférence pour les
cing derniéres années si les données sont disponibles).

3.3  Principes de la procédure d’évaluation organoleptique

La procédure d'évaluation organoleptique doit étre réalisée par trois
laboratoires ayant une expertise pertinente en matiére d'évaluation
organoleptique de poissons et de produits de la péche. Idéalement, les trois
laboratoires devraient étre choisis dans des régions Codex différentes, en
excluant de préférence le(s) membre(s) demandeur(s). Le(s) membre(s)
demandeur(s) peu(ven)t a ce stade de la procédure proposer trois
laboratoires qui sont en mesure d'effectuer une vérification indépendante.
Le Comité peut décider de sélectionner d'autres laboratoires que ceux qui
sont proposés. Le Comité doit accepter que ces trois laboratoires
conviennent pour le travail. Si possible les laboratoires seront choisis dans
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les pays ou les produits sont principalement consommeés. Le Comité doit
désigner I'un des trois laboratoires comme le laboratoire principal chargé de
coordonner les travaux. Le membre demandeur propose les trois espéces a
comparer avec I'espéce candidate.

Les analyses devraient étre réalisées en conformité avec les Directives pour
I'évaluation organoleptique en Laboratoire du poisson et des mollusques et
crustacés (CAC/GL 31-1999).

En outre, les trois laboratoires devront utiliser le méme protocole
comprenant :

(a) La méthode d'évaluation sensorielle.

(b) Les espéces a comparer (espece candidate et au moins trois espéces
figurant actuellement dans la section Description de la norme
pertinente).

(c) Le protocole d'échantillonnage (par exemple: nombre d'échantillons,
période d’échantillonnage, type de produits).

(d) Les critéres et paramétres d’évaluation des résultats.
4. Rapport de I’évaluation organoleptique de I’espéce candidate

Le laboratoire principal fournira un rapport avec les résultats de I'évaluation
organoleptique des laboratoires désignés.

Le rapport sur I'évaluation organoleptique devrait établir clairement si les
poissons entiers ou les produits transformés a base de I'espéce candidate
sont ou ne sont pas significativement différents des produits visés par la
norme pertinente.

Le Groupe de travail examine le rapport du laboratoire et présente des
recommandations concernant l'inclusion de I'espéce candidate au Comité
pour examen.

5. Décision finale du comité

Lorsque le Comité a décidé de faire effectuer une évaluation organoleptique,
il devrait décider si I'espéce candidate est propre a I'inclusion dans la norme
pertinente en s’appuyant sur les recommandations du Groupe de travail.

Dans I'affirmative, le Comité transmet le projet d’'amendement de la norme
a la Commission du Codex Alimentarius pour adoption.
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PRINCIPES POUR L'ELABORATION
DES METHODES D’'ANALYSE DU CODEX

Objet des méthodes d’analyse du Codex

Les méthodes sont avant tout des méthodes internationales pour le contréle
des dispositions des normes du Codex. Elles devraient étre utilisées aux fins
de référence, lors de I'étalonnage des méthodes utilisées ou introduites pour
les examens de routine et les controles.

Méthodes d’'analyse
Définition des types de méthodes d’analyse

@ Méthodes-critere (Type I)

Définition: Méthode qui définit une valeur qu'il n'est possible d'obtenir
gu’aux termes de la méthode per se et qui est, par définition, la seule utilisée
pour établir la valeur acceptée de I'élément mesuré.

Exemples: Méthode Howard (dénombrement des moisissures), Indice de
Reichert-Meissl, perte a la dessiccation, détermination du sel dans la
saumure par la densité.

(b) Méthodes de référence (Type Il)

Définition: une méthode du type Il est celle que I'on désigne comme méthode
de référence, lorsque les méthodes du type | ne sont pas applicables. On
devrait la choisir parmi les méthodes du type Il (définies ci-aprés). On devrait
recommander son emploi dans les cas de litige et aux fins d'étalonnage.

Exemple: Méthode potentiométrique pour les halogénures.

(c) Méthodes de remplacement approuvées (Type lll)

Définition: Les méthodes de type Il répondent a tous les critéres définis par
le Comité sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage aux fins de contrdle,
d'inspection ou de réglementation.

Exemple: Méthode Volhard ou Méthode Mohr pour les chlorures.

(d) Méthode provisoire (Type IV)

Définition: Une méthode de type IV est une méthode traditionnelle ou encore
une méthode d'application récente, mais pour laquelle on n'a pas encore
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déterminé les criteres exigés par le Comité sur les méthodes d'analyse et
d'échantillonnage.

Exemples: Détermination du chlore par fluorescence aux rayons X,
estimation des colorants synthétiques dans les aliments.

Critéres généraux régissant le choix des méthodes d’analyse

(@) Il convient d'accorder la préférence aux méthodes officielles d'analyse
élaborées par des organisations internationales s'occupant elles-mémes
d'une denrée alimentaire ou d'un groupe de denrées alimentaires.

(b) La préférence devrait étre donnée aux méthodes d'analyse dont la
fiabilité a été établie compte tenu des critéres suivants, choisis selon le

cas:

0] spécificité

(i) exactitude

(i) précision : répétabilité intralaboratoire des résultats (dans un
laboratoire), reproductibilité interlaboratoires des résultats (dans
un laboratoire et dans plusieurs laboratoires)

(iv) limite de détection

(V) sensibilité

(vi) utilité pratique et applicabilité dans des conditions normales de
laboratoire

(vii) autres critéres pouvant étre choisis en fonction des besoins.

(c) Une méthode sera choisie en fonction de son utilité pratique, la préférence
devrait étre accordée aux méthodes applicables aux fins de routine.

(d) Toutes les méthodes d'analyse proposées doivent étre directement
appropriées a la norme Codex a laquelle elles sont destinées.

(e) Les méthodes d'analyse applicables uniformément a divers groupes de
produits devraient étre préférées aux méthodes qui ne sont applicables
qu'a des produits individuels.

Critéres généraux régissant le choix des méthodes d'analyse a l'aide
de la démarche-critéres

Dans le cas de méthodes Codex de type Il et lll, des criteres
méthodologiques pourront étre identifiés et des valeurs quantifiées pour
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incorporation dans la norme de produit Codex appropriée. Les criteres
méthodologiques élaborés comprendront les critéres indiqués dans la
section Méthodes d’analyse paragraphe (c) ci-dessus ainsi que tout autre
critére pertinent, par exemple les facteurs de récupération.

Critéres généraux de sélection des méthodes d’analyse validées par
un laboratoire unique

Des méthodes validées entre laboratoires ne sont pas toujours disponibles
ou applicables, en particulier dans le cas de méthodes pour les analytes
multiples/substrats multiples et les nouveaux analytes. Les critéres devant
étre utilisés pour sélectionner une méthode sont inclus dans les Critéres
généraux régissant le choix des méthodes d’'analyse. En outre, les méthodes
validées par un laboratoire unique doivent répondre aux critéres suivants:

(i) la méthode est validée conformément a un protocole reconnu au
niveau international (par exemple, ceux répertoriés dans les
Directives harmonisées de 'UICPA pour la validation des méthodes
d’analyse par un laboratoire unique);

(i)  Tl'utilisation de la méthode est intégrée dans un systéme de garantie
de qualité conformément a la norme ISO/IEC 17025:; 1999 ou aux
Principes de bonnes pratiques de laboratoire.

La méthode devrait étre complétée par des informations sur I'exactitude
démontrée, par exemple par :

— une participation réguliere aux programmes de compétence,
lorsque ceux-ci sont disponibles;

— un calibrage utilisant des matériaux de référence certifiés, chaque
fois qu'il convient;

—  des études de récupération effectuées au niveau de concentration
prévu des analytes;

- une vérification des résultats par d'autres méthodes validées
lorsqu’elles sont disponibles.

Instructions de travail pour I'application de la démarche critéres dans
le Codex

Tout Comité du Codex s’occupant de produits pourra continuer de proposer
une méthode d’analyse appropriée pour la substance chimique a déterminer,
et/ou mettre au point une série de criteres auxquels chaque méthode devra
se conformer. Dans I'un ou l'autre cas, la limite maximale, la limite minimale,
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toute autre limite normative spécifiée ou la fourchette de concentration
concernée devront étre indiquées.

Lorsqu’un Comité du Codex décide de mettre au point une série de critéres,
il peut trouver plus facile de recommander une méthode spécifique et de
demander au Comité sur les méthodes d'analyse et d’échantillonnage
(CCMAS) de “convertir” cette méthode en un critére approprié. Le critére
sera ensuite confirmé par le CCMAS et, aprés confirmation, fera partie
intégrante de la norme. Si un Comité du Codex décide d'élaborer lui-méme
le critére, il devra suivre les instructions données pour |'élaboration de
criteres spécifiques, comme indiqué au tableau 1.

Note 1: Ces critéeres sont applicables aux méthodes entierement validées,
sauf en ce qui concerne les méthodes PCR et ELISA, qui nécessitent
d’autres séries de critéres.

Note 2: Les approches décrites pour élaborer des critéres de performance
pour les méthodes s'appliquent a des dispositions concernant un seul
analyte. Elles pourraient ne pas convenir pourles dispositions concernant
une somme de composants. Il existe de nombreuses fagons de convertir les
méthodes et les limites qui concernent une somme de composants en
criteres de performance pour les méthodes, mais ces conversions doivent
étre réalisées avec soin au cas par cas.
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Tableau 1: Directives pour I'établissement de valeurs numériques pour
le critere:

Applicabilité: La méthode doit étre applicable pour la disposition, le produit et
les limites (maximale/minimale) (LM) qui ont été spécifiés. La
fourchette minimale applicable de la méthode est fonction de la
limite spécifiée (LM) & évaluer, et peut étre exprimée en termes
d’écart-type de reproductibilité (Sr) ou en termes de LD et de

Fourchette minimale Pour LM 2 0,1 mg/kg, [LM - 3 Sk, LM + 3 Sg]
applicable: Pour LM < 0,1 mg/kg, [LM -2 Sg ,LM + 2 Sgr ]
Sr 14 = écart-type de reproductibilité
Limite de détection (LD): Pour LM 20,1 mg/kg, LD <LM - 1/10
Pour LM < 0,1 mg/kg, LD < LM - 1/5
Limite de quantification Pour LM 20,1 mg/kg, LQ < LM - 1/5
(LOQ): Pour LM < 0,1 mg/kg, LQ LM - 2/5
Précision: Pour LM = 0,1 mg/kg, valeur HorRat < 2

Pour LM < 0,1 mg/kg, le RSDTr < 22%.
RSDr?'® = écart-type de reproductibilité relatif
RSDr < 2. PRSDr

Récupération Concentration Rapport | Unité (Ro/é)cupération
. 0

R 100 1 100% (100g/100g) 98 — 102
210 10! >10% (10g/100g) 98 — 102
21 102 =2 1% (19/100g) 97 - 103
20,1 103 >0,1% (1mg/g) 95 - 105
0,01 10+ 100 mg/kg 90 - 107
0,001 10° 10 mg/kg 80 —110
0,0001 10° 1 mg/kg 80— 110
0,00001 107 100 pg/kg 80 —110
0,000001 108 10 pg/kg 60 — 115
0,0000001 10° 1 pg’kg 40-120

D'autres directives sont disponibles pour les fourchettes de récupération
attendues dans des domaines d’analyse spécifiques.

Dans les cas ou il a été démontré que les récupérations sont une fonction
de la matrice, d’autres spécifications peuvent étre appliquées.

Pour I'évaluation de la justesse, il est préférable d'utiliser du matériau de
référence certifié.

Justesse:

14 Le Srdevra étre calculé a I'aide de I'équation Horwitz / Thompson. Lorsque cette équation ne peut
étre appliquée (a des fins d’analyse ou conformément a la réglementation) ou lorsque I'on “convertit”
des méthodes en critéres, il devrait reposer sur le sk obtenu dans une étude de la performance des
méthodes appropriée.

15 Le RSDr devra étre calculé a I'aide de I'équation Horwitz/Thompson. Lorsque cette équation ne
peut étre appliqguée (a des fins d'analyse ou conformément a la réglementation) ou lorsque I'on
“convertit” des méthodes en critéres, il devrait reposer sur le RSDr obtenu dans une étude de la
performance des méthodes appropriée.
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Les critéeres du tableau 1 doivent étre approuvés pour la détermination en
guestion.

Toutefois, c’est au Comité qui en fait la demande qu’il incombe en premier
lieu de fournir les informations concernant la limite ou les limites Codex
spécifiées, les méthodes d’analyse et les critéres. Si le Comité ne fournit
pas de méthode d’analyse ou de critéres malgré les demandes qui lui ont
été faites, le CCMAS peut établir des critéres appropriés comme indiqué ci-
dessus.

Recommandations Relatives a [I’'Etablissement De' Valeurs
Numériques pour les Critéres Méthodologiques ET/OU a I’Evaluation
de la Conformité des Méthodes a ces Critéres

1. Recommandations relatives al’établissement de valeurs numériques
pour les criteres méthodologiques

Seule la disposition concernant le produit considéré, accompagnée de la
limite maximale (limite maximale, limite minimale ou autre limite normative
ou fourchette de concentration), est nécessaire pour établir des valeurs
numériques pour les criteres méthodologiques.

Note: Ces criteres sont applicables aux méthodes entierement validées,
sauf en ce qui concerne les méthodes PCR et ELISA, qui nécessitent
d’autres séries de critéres.

1.1 Applicabilité

La méthode doit étre applicable a I'/aux analyte(s)/disposition(s) dans la
matrice/le produit ou catégorie aliment considéré. Pour les méthodes
horizontales, les catégories d'aliments pertinentes devraient avoir été
testées. En outre, il doit avoir été démontré que la méthode peut étre
appliquée pour des concentrations voisines des limites maximales (LM)
spécifiées; la LM doit donc étre comprise dans la fourchette validée.

* Pour des LM = 107, la fourchette minimale applicable doit étre: LM + 3sgr
« Pour des LM < 107, la fourchette minimale applicable doit étre: LM *+ 2sg

La fourchette de concentration minimale applicable doit correspondre a un
intervalle comprenant une grande partie de la variation prévue (du fait de
l'incertitude de la mesure) dans les résultats autour de la limite spécifiée
(LM). Pour les méthodes validées par un travail en collaboration, la variation
prévue serait I'écart-type de reproductibilité (sr) multiplié par un coefficient
de couverture. Un coefficient de couverture de 2 correspond a une limite de
confiance d’environ 95 pour cent et un coefficient de couverture de 3 a une
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limite de confiance d’environ 99 pour cent. Compte tenu que 99 pour cent
est une valeur souvent employée comme niveau limite d’intervention dans
les diagrammes de controle, un coefficient de couverture de 3 est
recommandé pour les taux de concentration supérieurs ou égaux a 107
(= 0,1 mg/kg). Pour des concentrations inférieures a 0,1 mg/kg, il est
recommandé d'utiliser un coefficient de couverture de 2, car, avec un facteur
de 3, il serait difficile de trouver des méthodes applicables pour certains
analytes/dispositions compte tenu du faible niveau de concentration.

Calcul de la fourchette minimale applicable pour des LM spécifiées:

La fourchette minimale applicable peut étre estimée a I'aide de I'équation de
Horwitz/Thompson pour I'écart-type de reproductibilité (sr).

1.1.1 Pour des taux de concentration supérieurs ou égaux a 107
(= 0,1 mg/kg), on applique I'équation de Horwitz:

PRSDR (%) = 100 - sr/c = 2C01505

ou

PRSDr est I'écart type relatif prévu

sr est I'écart type prévu

c est la concentration considérée, c'est-a-dire, ici, la LM, et

C est le taux de concentration, c'est-a-dire le taux de concentration
de la LM (Cwwm)

En reformulant I'’équation selon la valeur sR, on obtient I'équation suivante:

SR _ c- 2C —-0,1505 _ ML . 2 . C'\fﬂ?_,1505
100 100

Exemple 1: LM =0,1 mg/kg, Cum = 107:

0,1-2-(0,0000001) °*5%
100

01+3-S, =01+3- =0,1+0,07mg /kg

La fourchette minimale applicable pour une LM de 0,1 mg/kg est donc
0,03-0,17 mg/kg
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Exemple 2: Pour une LM de 1 mg/kg (c’est-a-dire 10):
1,0-2-(0,000001) %
100

La fourchette minimale applicable pour une LM de 1 mg/kg est donc
0,5-1,5 mg/kg

10£3-S, =10+£3.

=1,0+0,48mg/kg

1.1.2 Pour des taux de concentration < 107, on applique la théorie de
Thompson: PRSDr = 22%, donc sr = 0,22 - LM.

Exemple 3: LM = 0,01 mg/kg (soit 10°%):

001+2-sg=0,01+2.(0,22-LM)=0,01+0,44 0,01 =0,01 +0,0044
mg/kg

La fourchette minimale applicable pour une LM de 0,01 mg/kg est donc
0,006-0,014 mg/kg.

Au tableau 1 figurent plusieurs fourchettes de concentration minimales
applicables pour des LM spécifiées.

Tableau 1: Criteres recommandés pour une fourchette applicable minimale
pour des LM

LM (mg/kg) 0,01 | 002 | 005 | 01 1 | 10 | 100

Limite inférieure: 0,006 | 0,011 | 0,028 0,03 0,52 | 6,6 | 76

Limite supérieure: * | 0,014 | 0,029 | 0,072 0,17 1,48 (13,3 | 124

* La limite supérieure est rarement un facteur limitant, a I'inverse de la limite inférieure.
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1.2 Limite de détection (LD) et limite de quantification (LQ)

Pour établir une fourchette applicable maximale, on peut aussi prendre
comme criteres des valeurs numériques pour les limites de détection et de
guantification.

La valeur numérique de la limite de détection (LD) doit étre:

o inférieure ou égale a 1/10 de la LM spécifiee pour des
concentrations supérieures ou égales a 0,1 mg/kg, et

e inférieure ou égale a 1/5 de la LM spécifiée pour des concentrations
inférieures a 0,1 mg/kg.

La valeur numérique de la limite de quantification (LQ) doit étre:

e inférieure ou égale a 1/5 de la LM spécifiée pour des concentrations
supérieures ou égales a 0,1 mg/kg, et

e inférieure ou égale a 2/5 de la LM spécifiée pour des concentrations
inférieures a 0,1 mg/kg.

1.3 Précision de la méthode, obtenue a partir d’études menées en
collaboration sur les performances de la méthode

La précision doit étre exprimée comme I'écart-type de reproductibilité relatif
trouvé (RSDr) obtenu a l'aide d’études menées en coopération sur les

performances de la méthode, qui est ensuite comparé a I'écart-type de
reproductibilité relatif prévu (PRSDR).

D’aprés Horwitz, le rapport entre la valeur obtenue et la valeur prévue (appelé
valeur HorRat) devrait étre <2. Ceci s'applique aussi a I'équation de
Thompson: PRSDr = 22%:

ﬁsz < RSD; <2-PRSD;
PRSD,

Les valeurs numériques relatives a la précision figurant au tableau 2 sont aussi
obtenues grace a I'équation de Horwitz/Thompson. Pour certaines analyses,
on peut obtenir, & l'aide de techniques élaborées, un degré plus fin de
précision.
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Tableau 2. Précision nécessaire a différentes concentrations établie grace a
I'équation de Horwitz/Thompson.

Thompson Equation de Horwitz (2C°15%)

Taux de

. <107 107 106 10% | 10* | 10° | 102 | 10% 1
concentration (C)

Concentration <0,1 0,1 1 10 0,1 1 10 100 | 1000
unité mg/kg mg/kg | mg/kg | mag/kg | a/kg | a/kg | a/kg | ag/kg | g/kg
PRSDr (%) 22 22 16 11 8 6 4 3 2
RSDr < 2-

<44 <44 | <32 | <22 | <16 | <12 | <8 | <6 | <4
PRSDR (%)

PRSDg = valeur prévue de I'écart-type de reproductibilité relatif.
RSDr = valeur obtenue pour I'écart-type de reproductibilité relatif dans une étude collective.

1.4 Récupération

L’évaluation et I'estimation de la récupération sont prises en compte aux fins
de validation de la méthode. La pertinence de la prise en compte de la
récupération dépend de la procédure suivie.

1.5 Justesse

Pour évaluer la justesse, il convient, de préférence, d’analyser des matériaux
de référence certifiés (MRC) appropriés et de prouver que ceux-ci donnent
la valeur certifiée (compte tenu de I'incertitude de mesure).
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1.6 Exemples de maniéres de procéder pour établir des critéres pour
une disposition

L'exemple suivant illustre comment fixer des criteres concernant une
disposition:

Selon la Norme générale pour les contaminants et les toxines présents dans
les produits de consommation humaine et animale (CODEX STAN 193-
1995), la LM pour le plomb dans les jus de fruits est de 0,05 mg/kg. En
suivant les recommandations relatives a I'obtention de valeurs numériques
pour les caractéristiques en se basant sur la LM, on aurait les critéres qui
figurent dans le tableau 3 ci-apres:

Tableau 3. Recommandation de critéres numériques pour le plomb dans les
jus de fruits

Applicabilité: Analyte: | Plomb
Matrice/disposition: Jus
LM:
0,05 mg/kg
Limite inférieure de la fourchette | < 0,03 mg/kg (=LM - 2sR = 0,05 mg/kg — 0,44 - 0,05
minimale applicable: mg/kg). Voir tableau 1
LD: <0,01 mg/kg (=LM - 1/5 = 0,05 mg/kg - 1/5)
LQ: <0,02 mg/kg (=LM - 2/5 = 0,05 mg/kg - 2/5)
Précision: Pour une concentration de 0,05 mg/kg, RSDR < 44%,

voir tableau 2

Récupération: La procédure suivie pour cette méthode ne comportant
pas d'étape d'extraction, la prise en compte de la
récupération est sans importance.

Justesse: Utilisation des MRC.
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2. Criteres méthodologiques a différentes LM (limite maximale, limite
minimale ou autre limite normative ou fourchette de concentration)

Des exemples de criteres méthodologiques sont donnés dans le tableau 4
pour différentes LM.

Tableau 4: Criteres méthodologiques pour des LM d'ordre de grandeur
croissant

LM 0,001 | 0,01 0,1 1 10 100 1 10
unité mg/kg | mg/kg | mg/kg | mg/kg | mgkg | mg/kg | g/kg | g/kg
Taux de
concentration 10° 108 107 10° 10° 104 10° | 107?
de la LM (Cym)
De De De De De De De De

Fourchette 0,0006 | 0,006 | 0,03 | 0,52 6,6 76 | 0,83 | 88
minimale a a a a a a a a
applicable 0,0014 | 0,014 | 017 | 1,48 | 13,3 124 | 1,2 | 11

(mglkg) | (mg/kg) | (mg/kg) | (mg/kg) | (mg/kg) | (mglkg) | (g/kg) | (g/kg)
LD (< mg/kg) | 0,0002| 0,002 | 0,01 0,1 1 10 100 | 1000
LQ (< mg/kg) | 0,0004 | 0,004 0,02 0.2 2 20 200 | 2000
RSDg (= %) 44 44 44 32 22 16 12 8
Reécupération 40 - 60 - 80- |g4.110| 80- 90 - 95- | 97-
(%) * 120 115 110 110 107 | 105 | 103

* D’autres directives sont disponibles pour les fourchettes de récupération attendues dans
des domaines d’analyse spécifiques. Dans les cas ou il a été montré que les récupérations
sont une fonction de la matrice, d’autres spécifications peuvent étre appliquées.
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2.1 Comment établir la conformité d’une méthode aux critéres

Pour analyser si une méthode est conforme aux critéres établis, il faut
évaluer les caractéristiques de ses performances. Le résultat des études des
performances d’'une méthode est contenu dans la méthode et/ou publié dans
une revue scientifique internationale.

2.1.1 Exemple d'évaluation de la conformité d’'une méthode

Si on garde I'exemple du plomb dans les jus de fruits développé plus haut,
pour lequel la LM est de 0,05 mg/kg, les méthodes examinées devraient
permettre de quantifier la concentration de plomb dans les jus de fruits a un
niveau de seulement 0,03 ma/kg avec une précision pour le PRSDr de
22 pour cent, le RSDr obtenu par I'étude des performances de la méthode
ne devrait donc pas étre supérieur a 44 pour cent (ce qui correspond a un
intervalle de confiance de 95 pour cent).
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Pour évaluer si une méthode est applicable, il faut prendre en compte les
étapes suivantes:

La méthode est-elle applicable
pour le plomb?

/

\

Oul.

La méthode est-elle applicable
aux jus de fruits?

NON.

La méthode
n'est pas applicable.

/

OuLl.

La méthode est-elle validée a 0,03 mg/kg
ou a-t-on déterminé la LD et la LQ a un

niveau inférieur ou égal

a 0,01 mg/kg et 0,02 mg/kg?

NON.

La méthode
n'est pas applicable.

/

\

Oul.

Le RSDg est-il inférieur
a 44% de la LM?

NON.

La méthode n’est pas applicable.

/

La méthode est-elle satisfaisante
concernant la justesse ou la
récupération? (ceci dépend du
type de méthode)

NON.

La méthode n’est pas applicable.

/

OuL.

La méthode est applicable.

NON.

La méthode n’est pas applicable.
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Afin de trouver des méthodes appropriées a cet usage, on rassemble des
informations sur les méthodes de détermination du plomb (ceci étant un
exemple pour les besoins du Manuel de procédure, l'identification des
méthodes est ici omise):

Tableau 5: Méthodes d'analyse de la présence de plomb validées
collectivement

Méthode | Applicabilité | Principe |Concentra-| LD RSDR Applicable
Ne tion évaluée|(mg/kg)| (%) oui/non et
(mg/kg) pourquoi
1 Tous SAA par la 2,2-29 4,9-36 NON
aliments flamme La SAA par la

flamme ne permet
pas de détecter
une concentration

de 0,05 mg/kg
2 Tous voltamétrie 0,03-2,8 0,03 17-106 NON
aliments par Le RSD R est de
(poulet, strippage 106% (il n'est
pomme) anodique donc pas inférieur
a 44%) a 0,03
mg/kg
3 Sucres SAA-FG 0,03-0,50 12-30 Ooul
Méme si la
colonne

« applicabilité » ne
mentionne pas
« jus » (ni « tous
aliments »), la
méthode doit étre
considérée
applicable compte
tenu que le jus de
fruit contient
beaucoup de
sucre. La précision
est satisfaisante.

4 Graisses SAA-FG 0,018- 5,9- 30 NON
et huiles 0,090 La méthode décrit
la préparation
d’échantillons pour
les matieres
grasses et huiles
uniquement.
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5 Eau SAA 0,0197- < 2,8-4,2 NON
minérale 0,977 0,01 La méthode décrit
naturelle la préparation

d’échantillons pour
I'eau uniguement.
6 Tous SAA-FG 0,045- < 26-40 NON
aliments apres 0,25 0,01 La limite validée la
incinération plus basse n’est
asec pas assez basse,
mais, compte tenu
que la technique
employée est la
SAA-FG, elle
devrait étre
applicable a
0,03 mg/kg.
7 Tous SAA apres 0,005- 0,014 26-44 Qul
aliments digestion 1,62 Le niveau de
sauf huiles, en four a validation et le
graisses et micro- RSDR sont
produits ondes sous satisfaisants.
trés gras pression

8 Tous SM-PI 0,013- < 8-47 oul

aliments apres 2,45 0,01 Le niveau de
digestion validation et le
sous RSDR sont
pression satisfaisants pour
des niveaux
supérieurs ou
égaux a 0,03
mg/kg.

SAA: spectrométrie d'absorption atomique

SAA-FG: spectrométrie d'absorption atomique avec four graphite
SM-PI: spectrométrie de masse a plasma inductif

Conclusion: Il a été établi que les méthodes n° 3, 7 et 8 peuvent étre
appliquées pour déterminer la concentration de plomb dans les jus de fruits
pour une LM de 0,05 mg/kg. L’évaluation de la conformité des méthodes
nécessite des connaissances sur les méthodes, la préparation des
échantillons et les procédures et les instruments de traitement des
échantillons. On ne peut donc pas «juger » les méthodes uniquement
d’aprés les valeurs numériques pour les critéres.
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Conversion de méthodes d’analyse spécifiques en critéres
méthodologiques par le CCMAS

Lorsqu'un Comité s’occupant de produits soumet une méthode de Type Il ou
Il au CCMAS pour confirmation, il devrait aussi soumettre I'information sur
la ou les limites Codex en méme temps que la disposition pour permettre au
CCMAS de les convertir en caractéristiques d'analyse généralisées
appropriée :

e justesse

e applicabilité (matrice, fourchette de concentration et
préférence accordée aux méthodes “générales”)

e limite de détection

¢ limite de quantification

e précision; répétabilité intralaboratoire (dans un laboratoire),

reproductibilité interlaboratoires (dans un laboratoire et dans

plusieurs laboratoires), mais dérivant de données d’essais

interlaboratoires plutét que de considérations sur l'incertitude

des mesures

récupération

sélectivité

sensibilité

linéarité

Ces termes, et d'autres termes importants, sont définis dans les Directives
sur la terminologie analytique (CAC/GL 72-2009).

Le CCMAS évaluera la performance d'analyse réelle de la méthode qui a
été obtenue au stade de la validation. Cette évaluation tiendra compte des
caractéristiques de précision appropriées obtenues lors des études de la
performance des méthodes éventuellement effectuées sur la méthode
considérée et des résultats d’autres travaux de mise au point réalisés au
cours de I'élaboration de la méthode. La série de critéres ainsi élaborée fera
partie intégrante du rapport du CCMAS et sera incorporée dans la norme
Codex appropriée.

En outre, le CCMAS identifiera des valeurs numériques pour les critéres
auxquels il souhaiterait que ces méthodes se conforment.
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Evaluation de I'acceptabilité des caractéristiques de précision d’une
méthode d’analyse

Les valeurs de répétabilité et de reproductibilité calculées peuvent étre
comparées avec les méthodes existantes. Si ces valeurs sont satisfaisantes,
la méthode peut étre utilisée comme méthode validée. S'il n'y a pas de
méthode avec laquelle on peut comparer les paramétres de précision, les
valeurs théoriques de répétabilité et de reproductibilité peuvent étre
calculées al'aide de I'équation d’Horwitz. (M. Thompson, Analyst, 2000, 125,
385-386).
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PRINCIPES POUR L'ELABORATION OU LE CHOIX
DES PROCEDURES D’ECHANTILLONNAGE DU CODEX

Objet des méthodes d’échantillonnage du Codex

Les méthodes d'échantillonnage du Codex ont pour objet de garantir
l'application de procédures d'échantillonnage objectives et valables pour
vérifier la conformité d'un aliment a une norme Codex de produits. Les
méthodes d'échantillonnage sont destinées a servir de méthodes
internationales pour éviter ou pallier les obstacles auxquels peuvent donner
lieu les divergences entre les procédures juridiques, administratives et
techniques d'échantillonnage et l'interprétation des résultats d'analyse se
rapportant a des lots ou a des livraisons de denrées alimentaires, compte
tenu des dispositions pertinentes de la norme Codex applicable.

Méthodes d’échantillonnage
Types de plans et procédures d’échantillonnage

(@) Plans d’échantillonnage pour les défauts des produits:

Ces plans s'appliquent généralement aux défauts d'apparence (par exemple,
décoloration, défaut de calibrage etc.) et aux matiéres étrangeéres. Il s'agit le
plus souvent de plans d'échantillonnage par attributs, auquel cas des plans
tels que ceux figurant aux sections 3.1 et 4.2 des Directives générales sur
I'échantillonnage (CAC/GL 50-2004) (ci-aprés dénommées “Directives
générales”) peuvent étre appliqués.

(b) Plans d’échantillonnage pour le contenu net:

Ces plans s’appliquent aux aliments préemballés en général, utilisés pour
contrdler la conformité de lots ou de livraisons aux dispositions pour le
contenu net. Des plans tels que ceux figurant aux sections 3.3 et 4.4 des
Directives générales peuvent étre appliqués.

(c) Plans d’échantillonnage pour les critéres de composition:

Ces plans s'appliquent généralement aux criteres de composition
déterminés par analyse (par exemple, perte a la dessiccation du sucre blanc
etc.). lls se fondent essentiellement sur des procédures faisant intervenir des
variables avec des écarts-type inconnus. Des plans tels que ceux figurant a
la section 4.3 des Directives générales peuvent étre appliqués.
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(d) Plans d’échantillonnage spécifiques pour les critéres d’hygiéne:

Ces plans s'appliquent normalement dans des circonstances particuliéres,
par exemple pour évaluer la détérioration microbiologique, la formation de
dérivés microbiens ou une contamination chimique sporadique.

Instructions générales pour le choix des méthodes d’échantillonnage

(@) On préferera les méthodes d'échantillonnage décrites dans les
Directives générales ou les méthodes officielles élaborées par les
organisations internationales qui s’occupent d’'un aliment ou d’'un groupe
d’aliments. Lorsqu’elles sont incorporées aux normes Codex, ces méthodes
officielles peuvent étre rédigées a I'aide des Directives générales.

(b) Lors du choix des plans d’échantillonnage appropriés, le Tableau 1 des
Directives générales peut étre utilisé.

(c) Avantd'élaborer tout plan d'échantillonnage ou de le faire adopter par le
Comité sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage, le Comité de
produit du Codex devrait indiquer:

(i) sur quelle base ont été établis les critéres figurant dans la norme
Codex pour le produit en cause (par exemple, si la conformité a la
norme est déterminée sur la base de chaque individu d'un lot ou
d'une forte quantité donnée de ce lot, ou d'aprés la moyenne d'une
série d'échantillons prélevés dans le lot, auquel cas il faudrait
préciser si une tolérance minimale ou maximale, selon les cas, a
été fixée);

(i) s'il faut accorder une importance différente aux criteres énoncés
dans la norme et, dans ce cas, quel est le paramétre statistique
approprié applicable a chaque critére, donc sur quelle base établir
la conformité d'un lot & la norme.

(d) Les instructions relatives au prélevement d'échantillons devraient
indiquer :

(i) Les mesures quil convient de prendre pour s'assurer que
I'échantillon prélevé est représentatif de la livraison ou du lot;

(i) la taille et le nombre des individus qui composent I'‘échantillon
prélevé dans le lot ou la livraison;

(i)  les mesures administratives requises pour le prélévement et la
manutention de I'échantillon.

(e) Le rapport d'échantillonnage peut fournir les renseignements suivants :
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(i) Critéres statistiques applicables pour l'acceptation ou le rejet du
lot sur la base de I'échantillon;

(i)  procédure a suivre en cas de litige.

Considérations générales

(@) Le Comité sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage devrait
entretenir les contacts les plus étroits avec toutes les organisations
intéressées s'occupant de méthodes d'analyse et d'échantillonnage.

(b) Le Comité sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage devrait
organiser son travail de fagon a contrbler en permanence toutes les
méthodes d'analyse et d'échantillonnage publiées dans le Codex
Alimentarius.

(c) Il seraitindiqué de prévoir, dans les méthodes d'analyse du Codex, les
variations d'un pays a l'autre concernant les concentrations et les
spécifications des réactifs.

(d) Les méthodes d'analyse du Codex tirées de revues scientifiques de
théses ou de publications et qui soit ne peuvent étre obtenues facilement,
soit n'existent que dans les langues autres que les langues officielles de la
FAO et de 'OMS, ou qui pour toute autre raison doivent figurer in extenso
dans le Codex Alimentarius, devraient suivre le plan type de méthodes
d'analyse adopté par le Comité sur les méthodes d'analyse et
d'échantillonnage.

(e) S'agissant de méthodes d'analyse qui figurent déja comme méthodes
d'analyse officielles dans d'autres publications disponibles et qui ont été
adoptées comme méthodes Codex, il suffit de les indiquer par voie de
référence dans le Codex Alimentarius.
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UTILISATION DES RESULTATS ANALYTIQUES : PLANS
D’ECHANTILLONNAGE, RAPPORTS ENTRE LES RESULTATS
ANALYTIQUES, L'INCERTITUDE DE MESURE,

LES FACTEURS DE RECUPERATION ET LES DISPOSITIONS
DANS LES NORMES CODEX

Questions en cause

Plusieurs éléments relatifs a I'analyse et a I'échantillonnage empéchent
d’appliquer uniformément les normes. En particulier, différentes approches
peuvent étre adoptées concernant les méthodes d'échantillonnage et
I'emploi de corrections pour l'incertitude de mesure et la récupération.

Actuellement, il n'y a pas d’indications officielles sur la maniére d’interpréter
les résultats analytiques dans le cadre du Codex. Dailleurs, différentes
décisions peuvent étre prises aprés I'analyse du “méme échantillon”. Ainsi,
certains pays utilisent un systéme d’échantillonnage “chaque élément doit
étre conforme”, tandis que d’autres prennent en compte “la moyenne du lot”,
certains déduisent I'incertitude de mesure associée au résultat, d’autres non,
certains pays corrigent les résultats d’analyse pour la récupération, d’autres
non. Cette interprétation peut aussi étre influencée par le nombre de chiffres
significatifs compris dans toute spécification de produit.

Il est essentiel que les résultats analytiques soient interprétés de la méme
maniére pour qu’il y ait une harmonisation dans le cadre du Codex.

Il est souligné quil ne s’agit pas d'un probléme danalyse ou
d’échantillonnage en tant que tel, mais d’un probléeme administratif comme
'ont démontré les résultats d'activités récentes dans le secteur des
analyses, en particulier I'élaboration de Directives internationales pour
I'emploi de facteurs de récupération dans les rapports d’analyse, ainsi que
divers guides traitant de I'incertitude de mesure.

Recommandations

Il est recommandé que lorsqu’un Comité s’occupant de produits examine et
approuve une spécification de produits et les méthodes d'analyse
connexes, il déclare I'information ci-aprés dans la norme :
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1. Plans d’échantillonnage

Le plan d'échantillonnage approprié, dont les grandes lignes figurent
dans les Directives générales sur I'échantillonnage (CAC/GL 50-2004),
section 2.1.2 Directives sur ['échantillonnage, pour vérifier la
conformité des produits avec la spécification. Il faudra indiquer en
particulier:

e si la spécification s'applique a chaque élément d'un lot, a la
moyenne d’un lot ou a la partie non conforme;

¢ le niveau de qualité acceptable;

e les conditions d’acceptation d’'un lot contr6lé, en rapport avec la
caractéristique qualitative/quantitative déterminée sur I'échantillon.

2. Incertitude de mesure

Une marge de tolérance doit étre fixée pour lincertitude de mesure
lorsqu’on décide si un résultat analytique répond ou non a la spécification.
Cette exigence peut ne pas s’appliquer dans des situations ou il existe un
danger direct pour la santé, par exemple dans le cas de pathogenes
d’origine alimentaire.

3. Récupération

Les résultats analytiques seront exprimés sur une base corrigée pour la
récupération, le cas échéant, et toute correction devra étre signalée.

Lorsqu’un résultat a été corrigé pour la récupération, la méthode utilisée
pour tenir compte de la récupération doit étre indiquée. Le taux de
récupération doit étre signalé chaque fois que possible.

Lors de I'élaboration de normes, il conviendra d’indiquer si le résultat obtenu
par une méthode utilisée pour I'analyse dans le cadre de contrbles de
conformité sera donné ou non sur une base corrigée pour la récupération.

4. Chiffres significatifs

Les unités dans lesquelles les résultats doivent étre exprimés et le nombre
de chiffres significatifs a inclure dans le résultat obtenu.
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DISPOSITIONS CONCERNANT L’EMPLOI DES METHODES
BREVETEES DANS LES NORMES CODEX

Définition d’une méthode d’analyse brevetée

Dans le contexte des activités du Codex, I'expression « méthode d’analyse
brevetée » s’applique aux méthodes protégées au titre de la propriété
intellectuelle, et sur lesquelles la divulgation d’informations est ainsi
restreinte, et/ou dont le propriétaire des droits limite 'utilisation ou la diffusion
de la méthode ou du matériel nécessaire pour sa mise en ceuvre de sorte
gu’ils ne sont pas disponibles par d’autres sources. Elle ne s’applique pas
aux méthodes protégées uniquement par le droit d’auteur.

Exigences

Les comités du Codex peuvent le cas échéant soumettre pour confirmation
au Comité sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage (CCMAS) des
méthodes d’analyse qui sont brevetées, ou qui sont fondées sur des
éléments brevetés. Le CCMAS encourage les promoteurs de méthodes a
fournir les données nécessaires aux évaluations du CCMAS.

a) Une méthode brevetée ne doit pas étre approuvée lorsqu’'une
méthode d’analyse non brevetée satisfaisante ayant des
caractéristiques de performance semblables ou supérieures a été
ou pourrait étre adoptée. Ceci devrait assurer qu'aucune mesure
prise peut donner a penser que la méthode brevetée est approuvée
par le Codex au détriment d'autres méthodes potentielles; la
préférence doit étre donnée si possible a I'adoption de critéres de
méthode appropriés plutdt qu'a I'approbation d'une méthode
d’analyse brevetée spécifique.

b) La préférence doit étre donnée a l'approbation de méthodes
d’analyse ou les réactifs et/ou les appareils sont décrits de maniére
suffisamment compléte dans la méthode pour que les laboratoires
ou autres fabricants puissent les produire eux-mémes.

c) Les criteres de performance établis pour les méthodes brevetées
sont les mémes que pour les méthodes non brevetées. Les critéres
de performance doivent étre ceux qui sont stipulés plus haut. Le cas
échéant, des informations sur I'effet des différences de fabrication
de la méthode brevetée sur sa performance doivent étre fournies.

d) Tout changement intervenant aprés approbation et susceptible
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d’influer sur les caractéristiques de performance doit étre signalé au
CCMAS pour examen.

Une méthode brevetée doit étre entierement validée par un travail
en collaboration ou validée et examinée par une tierce partie
indépendante selon des protocoles internationaux reconnus. Les
résultats de ces études doivent étre mis a la disposition du CCMAS.
Lorsqu'une méthode brevetée n'a pas été validée par des essais
interlaboratoires complets, elle peut étre adoptée dans le systéme
du Codex en tant que méthode de Type IV, mais pas de Type |, Il
ou Il

Tout en respectant la nécessité d'assurer une protection
raisonnable de la propriété intellectuelle, des informations
suffisantes doivent étre disponibles afin de permettre aux analystes
d'utiliser de maniére fiable la méthode et au CCMAS d’évaluer la
performance de la méthode. Dans certains cas particuliers, il peut
s’agir de données allant au-dela des données de performance, par
exemple des détails sur le principe de fonctionnement, selon
I'appréciation du CCMAS.

L’agent qui fournit ou soumet une méthode brevetée doit prouver de
maniére satisfaisante au CCMAS que toutes les parties prenantes
pourront accéder aisément a la méthode.

Le CCMAS peut refuser d’approuver une méthode brevetée si les
restrictions imposées au titre de la propriété intellectuelle limitent de
maniére injustifiée les recherches visant a déterminer les propriétés,
la portée des allégations et la validité de la méthode ou a en
améliorer la technologie.

Lorsque de nouvelles méthodes non brevetées appropriées sont
disponibles et approuvées, la situation des normes brevetées
approuvées antérieurement doit étre réexaminée et révisée le cas
échéant.
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SECTION I

DIRECTIVES POUR LES ORGANES SUBSIDIAIRES

" Lignes directrices a l'usage des gouvernements hoétes de
comités du Codex et de groupes intergouvernementaux
spéciaux. (Adoptées en 2004. Amendées en 2010)

. Lignes directrices sur le déroulement des réunions de comités
du Codex et des groupes intergouvernementaux spéciaux.
(Adoptées en 2004. Amendées en 2006)

. Lignes directrices destinées aux présidents de comités du
Codex ou de groupes intergouvernementaux spéciaux
(comprenant les Critéres pour la désignation des présidents).
(Adoptées en 2004. Amendées en 2009 et en 2010)

" Lignes directrices sur les groupes de travail physiques.
(Adoptées en 2005)
" Lignes directrices sur les groupes de travail électroniques.

(Adoptées en 2005)
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LIGNES DIRECTRICES A L’'USAGE DES GOUVERNEMENTS
HOTES DE COMITES DU CODEX ET DE GROUPES
INTERGOUVERNEMENTAUX SPECIAUX

Introduction

En vertu de I|'Article 7 de ses Statuts et de ['Article XI.1(b) de son
Réglement intérieur, la Commission du Codex Alimentarius a créé un
certain nombre de comités du Codex et groupes spéciaux
intergouvernementaux chargés d'établir des normes en conformité de la
Procédure d'élaboration des normes Codex, ainsi que des comités de
coordination chargés d'assurer la coordination générale de ses activités
dans des régions ou des groupes de pays spécifiques. Le Réglement
intérieur de la Commission s'appliquera mutatis mutandis aux comités du
Codex et aux comités de coordination et groupes spéciaux
intergouvernementaux. Les lignes directrices a l'usage des comités du
Codex, décrites dans cette section, s’appliquent également aux Comités de
coordination et aux groupes intergouvernementaux spéciaux.

Composition des comités du Codex
Membres

Les comités du Codex sont ouverts aux membres de la Commission qui
ont notifié au Directeur général de la FAO ou au Directeur général de
'OMS leur désir d'étre considérés comme membres desdits comités qui
peuvent également comprendre certains membres désignés par la
Commission. Les comités régionaux de coordination ne sont ouverts
gu'aux membres de la Commission qui appartiennent a la région ou au
groupe de pays intéressés.

Observateurs

Tout autre membre de la Commission et tout Etat Membre ou Membre
associé de la FAO ou de I'OMS qui ne fait pas partie de la Commission
peut prendre part en qualité d'observateur aux travaux de tel ou tel comité
du Codex s'il a notifié au Directeur général de la FAO ou au Directeur
général de I'OMS son désir d'y participer. Ces pays peuvent participer
pleinement aux travaux des comités et ils doivent bénéficier des mémes
possibilités que les autres membres pour exprimer leur point de vue et
soumettre méme des mémorandums, sans toutefois disposer du droit de
vote ni étre habilités a présenter des propositions de fond ni des motions
de procédure. Les organisations internationales qui entretiennent des
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relations officielles avec la FAO ou avec 'OMS devraient également étre
invittes a prendre part, en qualité d'observateurs, aux réunions des
comités du Codex qui les intéressent.

Organisation et responsabilités
Présidence et pays hoéte

Le soin de désigner le président de tel ou tel comité du Codex est confié
par la Commission du Codex Alimentarius a celui de ses Etats Membres
qui a manifesté l'intention d'accepter la charge financiére et toute autre
responsabilité dudit comité. Dans la suite du texte, ce pays est dénommé
« pays hote».

Il incombe au pays héte de désigner parmi ses ressortissants le président
de ce comité. Au cas ou cette personne serait dans l'incapacité, pour une
raison quelconque, d'assumer la présidence, le pays hote désignera une
autre personne qui remplira les fonctions de président jusqu'a ce que le
président soit en mesure de reprendre ses fonctions.

Rapporteurs

A n'importe quelle session, un comité peut désigner un ou plusieurs
rapporteurs parmi les délégués présents.

Secrétariat

L'Etat Membre auquel la responsabilité d'un comité du Codex a été confiée
est chargé de fournir tous les services de conférence nécessaires, y
compris le secrétariat. Le Secrétariat devrait disposer d'un personnel
administratif adéquat capable de travailler sans difficulté dans les langues
employées lors de la session; il devrait également disposer d'un
équipement approprié pour traiter sur ordinateur et reproduire les
documents. L'interprétation, de préférence simultanée, devrait étre assurée
dans toutes les langues utilisées lors de la session et, lorsque le rapport
doit étre adopté dans plus d'une des langues de travail du comité, les
services d'un traducteur devraient étre disponibles. Le Secrétariat du
Comité et le Secrétariat mixte FAO/OMS (Codex) sont chargés de préparer
le projet de rapport provisoire en consultation, le cas échéant, avec les
rapporteurs.
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Fonction et mandat

Les Comités du Codex ont notamment les fonctions ci-apres :

@)

(b)

(©

(d)

(e)

U]

établir un ordre de priorité, si besoin est, parmi les sujets et produits
dont I'examen reléve de leur mandat,

prendre en considération les aspects (ou les recommandations)
concernant la qualité et la sécurité, que ce soit dans les normes
d'application générale ou en référence a des produits alimentaires
spécifiques,

étudier les types de produits devant faire I'objet de normes, par
exemple décider si les substances servant a des traitements
ultérieurs dans les denrées alimentaires doivent étre couvertes,

préparer des projets de normes Codex dans le cadre de leur
mandat,

soumettre a chaque session de la Commission un rapport sur |'état
d'avancement de leurs travaux et, le cas échéant, un rapport sur
toute difficulté liée a leur mandat, ainsi que des suggestions tendant
a amender celui-ci,

passer régulierement en revue, selon un calendrier préétabli, les
normes existantes et les textes apparentés, conformément a la
procédure de révision et d'amendement du Codex, de maniére a
s'assurer que les normes et les textes apparentés relevant de leur
mandat sont compatibles avec [I'état des connaissances
scientifiques et toute autre donnée pertinente.

Sessions

Date et lieu

Le pays hote est consulté par les Directeurs généraux de la FAO et de
I'OMS, avant de déterminer la date et le lieu de la session de ce Comité.
Lors du choix du lieu de la session, il convient de prendre en compte son
accessibilité.

Formule d’accueil conjoint

Le pays hbte devrait étudier des dispositions permettant de tenir des
réunions du Codex dans les pays en développement.
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Le pays dans lequel se tient la session, différent du pays hote, est
dénommé ci-apres le « pays d’accueil conjoint ».

Le pays hote et le pays d’accueil conjoint devraient veiller a ce que toutes
les dispositions nécessaires a la tenue d'une session du Codex dans le
pays d'accueil conjoint soient adoptées en temps opportun, de maniére a
ne pas perturber le calendrier de distribution des lettres d’invitation
officielles aux sessions, comme indiqué dans les présentes lignes
directrices.

Note: Les renseignements pratiques et les délais relatifs a la formule de
'accueil conjoint sont consultables sur le site Internet du Codex a
I'adresse : www.codexalimentarius.org.

Coprésidence

Le pays h6te peut inviter le pays d’accueil conjoint & désigner un de ses
hauts responsables comme coprésident pour la session.

Invitations et ordre du jour provisoire

Les sessions des comités du Codex et des comités de coordination sont
convoquées par les Directeurs généraux de la FAO et de I'OMS en
consultation avec le président de chacun de ces comités. La lettre
d'invitation et I'ordre du jour provisoire doivent étre établis par le Secrétaire
de la Commission du Codex Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur
les normes alimentaires, FAO, Rome, en consultation avec le président du
comité concerné, en vue de leur transmission par les Directeurs généraux
a tous les Etats Membres et membres associés de la FAO et de 'OMS ou,
dans le cas des comités de coordination, aux pays de la région ou aux
groupes de pays concernés, aux Points de contact du Codex et a toutes
les organisations internationales intéressées en conformité des listes
d'adresses officielles de la FAO et de I'OMS. Avant de mettre
définitivement au point les projets en question, les présidents devraient
informer et consulter les Points de contact nationaux du Codex dans les
pays ou de tels organes ont été établis et, le cas échéant, obtenir le visa
des autorités nationales compétentes (Ministére des affaires étrangéres,
Ministere de I'agriculture, Ministere de la santé, etc. selon le cas).
L'invitation et l'ordre du jour provisoire seront traduits et distribués par la
FAO/OMS dans les langues de travail de la Commission au moins quatre
mois avant la date de la réunion.
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Les lettres d'invitation devraient traiter notamment des points suivants :
(@) nom du Comité du Codex,

(b) date et heure de la séance d'ouverture et date de la séance de
cléture de la session,

(c) lieu de la session,

(d) langues a utiliser au cours de la session et dispositions prises en
matiére d'interprétation (interprétation simultanée ou non),

(e) le cas échéant, renseignements concernant les réservations d'hotel,

(f) demande d'indiquer le nom du délégué principal et des autres
membres de la délégation et de préciser si le délégué principal d'un
gouvernement participera a la session en qualité de représentant ou
bien d'observateur.

Les destinataires seront normalement invités a envoyer leurs réponses au
Président pour qu'elles lui parviennent aussitét que possible et, en tout état
de cause, au moins 30 jours avant la session. Une copie devrait étre
également envoyée au Secrétaire de la Commission du Codex
Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires,
FAO, Rome. Il est de la plus haute importance que tous les gouvernements
et organisations internationales qui envisagent de participer a la session
communiquent leurs réponses a la date indiquée dans la lettre d'invitation.
Il conviendrait de préciser dans la réponse en combien d'exemplaires et en
guelle langue les documents doivent étre envoyés.

L'ordre du jour provisoire devrait indiquer la date, I'heure et le lieu de
réunion et comporter les points suivants :

(a) adoption de I'ordre du jour,
(b) si nécessaire, élection des rapporteurs;

(c) points se rapportant a la question de fond a étudier, y compris le
cas échéant, l'indication de I'étape de la procédure établie par la
Commission pour ['élaboration de normes a laquelle se trouve le
point examiné pendant la session. Il faudrait également indiquer la
cote des documents se rapportant au point examing;

(d) autres questions,
(e) date et lieu de la session suivante,

(f) adoption du projet de rapport.
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L'organisation des activités du Comité et la durée de la réunion devraient
étre prévues de maniéere a laisser suffisamment de temps vers la fin de la
session pour I'approbation d'un rapport sur les travaux du Comité.

Organisation des travaux

Tout comité, ou comité de coordination du Codex, peut assigner des
taches déterminées a des pays, groupes de pays ou organisations
internationales, représentés a ses réunions, et peut demander l'avis des

Etats Membres et organisations internationales sur des points particuliers.

Les groupes de travail ad hoc, créés pour s'acquitter de taches spécifiques,
sont dissous une fois que leur mission est accomplie.

Les comités ou comités de coordination du Codex ne sont pas habilités a
créer des sous-comités permanents, qu'ils soient ou non ouverts a tous les
membres de la Commission, sans I'approbation expresse de celle-ci.

Préparation et distribution de la documentation

Le président du comité du Codex intéressé devrait envoyer la
documentation pertinente, au moins deux mois avant l'ouverture de la
session, aux destinataires ci-aprées :

(i) tous les points de contact du Codex;

(i) les chefs des délégations des pays membres, des pays
observateurs et des organisations internationales; et

(iii) aux autres participants, en conformité des réponses regues. |l
conviendrait d'envoyer au Secrétaire de la Commission du Codex
Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les normes
alimentaires, FAO, Rome, vingt exemplaires de tous les
documents dans chaque langue employée par le comité intéressé.

Les documents destinés a une session et préparés par des participants
doivent étre rédigés dans une des langues de travail de la Commission, qui
devrait étre, si possible, une des langues employées au sein du comité du
Codex intéressé. Ces documents devraient étre envoyés au président du
comité, avec copie adressée au Secrétaire de la Commission du Codex
Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires,
FAO, Rome, suffisamment a l'avance pour qu'ils puissent étre inclus dans
la distribution des documents pour la session.

Les documents distribués a une session d'un comité du Codex, autres que
les projets de documents préparés a la session et finalement distribués
comme textes définitifs, devraient faire ultérieurement I'objet de la méme
distribution que les autres documents préparés pour le comité.
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Les Points de contact du Codex sont chargés de veiller a ce que la
documentation'® soit transmise a tous les intéressés dans leur propre pays
et que toutes les mesures nécessaires soient prises a la date prévue.

Il faudrait attribuer & tous les documents des comités une cote de référence
établie selon un code numérique dans une série appropriée. La cote de
référence devrait figurer dans I'angle supérieur droit de la premiére page,
avec indication de la langue dans laquelle le document a été rédigé ainsi
que de la date de préparation. La provenance du document (origine ou
pays ou le texte a été établi) devrait étre clairement précisée
immédiatement aprés le titre. Le texte devrait étre subdivisé en
paragraphes numérotés. A la fin de ces directives, figure une série de
cotes pour les documents du Codex que la Commission du Codex
Alimentarius a adoptées pour ses sessions et celles de ces organes
subsidiaires.

Les membres de chaque comité du Codex devraient informer le président
du comité, par I'intermédiaire des points de contact du Codex, du nombre
d'exemplaires dont ils ont normalement besoin.

Les documents de travail des comités du Codex peuvent étre distribués
librement a toutes les personnes qui aident une délégation a préparer sa
participation aux travaux de tel ou tel comité; ils ne devraient cependant
pas étre publiés. En revanche, la publication des rapports des réunions des
comités ou des textes définitifs des normes ne souléve aucune objection.

16 Voir Uniformisation du systéme de cotation des documents du Codex.
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LIGNES DIRECTRICES SUR LE DEROULEMENT DES REUNIONS
DE COMITES DU CODEX ET DES GROUPES
INTERGOUVERNEMENTAUX SPECIAUX

Introduction

En vertu de I|'Article 7 de ses Statuts et de ['Article XI.1(b) de son
Réglement intérieur, la Commission du Codex Alimentarius a créé un
certain nombre de comités du Codex et groupes intergouvernementaux
spéciaux chargés d'établir des normes en conformité de la Procédure
d'élaboration des normes Codex, ainsi que des comités de coordination
chargés d'assurer la coordination générale de ses activités dans des
régions ou des groupes de pays spécifiques. Le Reglement intérieur de la
Commission s'appliquera mutatis mutandis aux comités du Codex et aux
comités de coordination et groupes intergouvernementaux spéciaux. Les
lignes directrices sur le déroulement des réunions de Comités du Codex,
décrites dans cette section, s’appliquent également a celles des Comités
de coordination et des groupes intergouvernementaux spéciaux.

Déroulement des réunions

Les sessions des comités et des comités de coordination du Codex, sont
publiqgues, & moins que le comité n'en décide autrement. Les Etats
Membres responsables de comités et des comités de coordination du
Codex doivent décider de la personne qui ouvrira officiellement en leur
nom la réunion.

Les réunions devraient se dérouler en conformité avec le Reglement
intérieur de la Commission du Codex Alimentarius.

Seuls les chefs de délégation des membres, des pays observateurs ou des
organisations internationales peuvent prendre la parole, a moins qu'ils
n'autorisent d'autres membres de leur délégation a le faire.

Le représentant d'une Organisation régionale d'intégration économique
fournit au Président de Comité, avant le début de la réunion, une
déclaration écrite indiquant quelle est la répartition de compétence entre
cette organisation et ses membres pour chaque point ou sous-point, le cas
échéant, inscrit a l'ordre du jour provisoire, en conformité avec la
Déclaration de compétence faite en application de l'article 1l du Reglement
intérieur de la Commission du Codex Alimentarius par cette Organisation.
Dans les domaines de compétence partagée (“mixte”) entre cette
Organisation et ses membres, cette déclaration doit indiquer clairement
guelle partie a le droit de vote.
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Les délégations et les délégations des pays observateurs désirant que leur
objection a une décision du comité soit officiellement consignée, que la
décision en question ait été prise a la suite d'un scrutin ou non, peuvent
demander l'inscription de leur réserve dans le rapport du comité. Cette
indication devrait comporter non pas une simple phrase du genre “La
délégation de X réserve sa position”, mais donner des précisions sur
I'ampleur de I'objection émise par la délégation a I'encontre de telle ou telle
décision du comité et déclarer si la délégation en question est simplement
opposée a ladite décision du comité ou si elle désire que le point en cause
fasse l'objet d'un nouvel examen.

Rapports

Les rédacteurs des rapports devraient tenir compte des considérations
suivantes :

(a) les décisions devraient étre formulées de facon claire; les mesures
prises concernant les déclarations d'incidence économique devraient
étre rapportées de facon détaillée; toutes les décisions au sujet des
projets de normes devraient étre accompagnées de lindication de
I'étape a laquelle se trouvent les normes considérées;

(b) si des mesures doivent étre appliquées avant la réunion suivante du
comité, il convient d'indiquer clairement la nature de ces mesures, le
responsable de leur mise en ceuvre et la date a laquelle elles devront
étre prises;

(c) les points nécessitant un examen de la part d'autres comités du Codex
devraient étre clairement exposés;

(d) si le texte du rapport est relativement long, des résumés concernant
les points adoptés et les mesures a prendre devraient étre incorporés
a la fin du rapport, et, dans tous les cas, le rapport devrait contenir une
section terminale indiquant clairement et succinctement :

- les normes examinées lors de la session et les étapes qu'elles ont
atteintes;

- les normes, a quelque étape de la procédure qu'elles se trouvent,
dont I'examen a été différé ou qui sont en suspens et les étapes
gu'elles ont atteintes;

- les nouvelles normes proposées a l'examen, I'époque probable de
leur examen a I'étape 2 et l'autorité responsable de la préparation
du premier projet de norme.
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Les annexes suivantes devraient étre jointes au rapport :
(a) liste des participants, avec adresses postales complétes;
(b) projets de normes, avec indication de I'étape a laquelle ils se trouvent.

Le Secrétariat mixte FAO/OMS veillera a ce que le texte du rapport final tel
gu'adopté dans les langues du Comité soit communiqué aussitdt que
possible et, en tout état de cause, au plus tard un mois aprés la cloture de
la session, a tous les Membres et observateurs de la Commission.

Le cas échéant, les lettres circulaires devraient étre jointes au rapport,
sollicitant des observations sur les avant-projets ou projets de normes ou
textes apparentés aux étapes 5, 8 ou a I'étape 5 (accélérée), en indiquant
la date a laquelle les observations ou les amendements proposés doivent
parvenir par écrit, afin de permettre a la Commission d’examiner ces
observations

Elaboration des normes Codex

Lors de I'élaboration de normes et textes apparentés, chaque comité du
Codex devrait se préoccuper des points suivants :

(@) Il faudrait tenir compte des lignes directrices contenues dans les
Principes généraux du Codex Alimentarius;

(b) toutes les normes et textes apparentés devraient inclure une
introduction contenant les renseignements suivants :

- la description de la norme ou texte apparenté,

- une description succincte du champ d'application et des objectifs
de la norme ou texte apparenté,

- des références y compris I'étape atteinte par la norme ou le texte
apparenté, selon la “Procédure pour I'élaboration des normes et
textes apparentés” de la Commission du Codex Alimentarius et la
date de l'approbation du projet,

- points du projet de norme ou texte apparenté qui appellent une
confirmation ou une action de la part d'autres comités du Codex.

(c) en ce qui concerne les normes ou textes apparentés pour un produit
comportant plusieurs sous-catégories, le Comité doit élaborer de
préférence une norme générale ou texte apparenté pour chaque sous-
catégorie en prévoyant des spécifications différentes.

117



Section IlI: Directives pour les organes subsidiaires

LIGNES DIRECTRICES DESTINEES AUX PRESIDENTS
DE COMITES DU CODEX OU DE GROUPES
INTERGOUVERNEMENTAUX SPECIAUX

Introduction

En vertu de I|'Article 7 de ses Statuts et de l'Article XI.1(b) de son
Reéglement intérieur, la Commission du Codex Alimentarius a créé un
certain nombre de comités du Codex et groupes spéciaux
intergouvernementaux chargés d'établir des normes en conformité de la
Procédure d'élaboration des normes Codex, ainsi que des comités de
coordination chargés d'assurer la coordination générale de ses activités
dans des régions ou des groupes de pays spécifiques. Le Réeglement
intérieur de la Commission s'appliquera mutatis mutandis aux comités du
Codex et aux comités de coordination et groupes spéciaux
intergouvernementaux. Les lignes directrices destinées aux Présidents de
Comités du Codex, décrites dans cette section, s’appliquent également a
ceux des Comités de coordination et des groupes intergouvernementaux
Sspéciaux.

Désignation

Le soin de désigner le président de tel ou tel comité du Codex est confié
par la Commission du Codex Alimentarius & celui de ses Etats Membres
qui a manifesté l'intention d'accepter la charge financiére et toute autre
responsabilité dudit comité. Il incombe & I'Etat Membre intéressé de
désigner parmi ses ressortissants le président de ce comité. Au cas ou
cette personne serait dans lincapacité, pour une raison quelconque,
d'assumer la présidence, 'Etat Membre intéressé désignera une autre
personne qui remplira les fonctions de président jusqu'a ce que le
président soit en mesure de reprendre ses fonctions.

Critéres pour la désignation des présidents

En application de l'article 7 de ses Statuts, la Commission peut établir les
organes subsidiaires qu'elle estime nécessaires a lI'accomplissement de sa
tache.

Les pays membres, qui sont désignés en application de I'Article XI.10,
comme responsables de la désignation des Présidents des organes
subsidiaires créés en vertu de I'Article XI1.1(b)(i) et de I'Article XI.1(b)(ii),
conservent le droit de désigner comme président la personne de leur choix.
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lls peuvent prendre en considération les critéres suivants pour sélectionner
la personne choisie:

e &tre un ressortissant de I'Etat membre chargé de désigner le
président du Comité;

e avoir des connaissances générales dans les domaines traités par
'organe subsidiaire en cause et étre capables de comprendre et
d’analyser des questions techniques;

e autant que possible, étre en mesure d'occuper cette fonction de
facon durable;

e bien connaitre le systtme du Codex et ses regles, avoir une
expérience de travail dans d'autres organisations internationales,
gouvernementales ou non gouvernementales pertinentes;

e ¢étre capable de communiquer de fagon claire, oralement et par
écrit, dans une des langues de travail de la Commission;

e avoir démontré sa capacité a présider des réunions avec
objectivité et impartialité et a faciliter I'obtention du consensus;

e faire preuve de tact et d'ouverture a I'égard des questions revétant
une importance particuliere pour les membres de la Commission;

e ne pas mener et/ou avoir mené des activités qui pourraient donner
lieu a un conflit d'intérét sur une des questions inscrites a l'ordre
du jour du Comité.

Déroulement des réunions

Le Président devrait inviter les membres du Comité a présenter leurs
observations sur l'ordre du jour provisoire puis, en tenant compte de ces
observations, leur demander officiellement d'adopter l'ordre du jour
provisoire ou, le cas échéant, I'ordre du jour amendé.

Les réunions devraient se dérouler en conformité avec le Reéglement
intérieur de la Commission du Codex Alimentarius. On attire tout
particulierement l'attention sur I'Article VIII.7 qui est rédigé comme suit :
“Les dispositions de [I'Article XII du Réglement général de la FAO

s'appliguent mutatis mutandis a toutes les questions qui ne sont pas
expressément traitées en vertu de I'Article VIII du présent Reglement”.

L'Article XIl du Réglement général de la FAO, dont un exemplaire sera
remis a tous les présidents des comités et comités de coordination du
Codex, renferme des dispositions complétes sur la procédure a suivre en
ce qui concerne les votes, les motions d'ordre, la suspension et
l'ajournement des séances, l'ajournement et la cléture des débats sur une
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guestion déterminée, le réexamen d'une question ayant déja fait |'objet
d'une décision et I'ordre dans lequel les modifications doivent étre étudiées.

Les présidents des comités du Codex devraient veiller a ce que toutes les
questions soient étudiées de maniere approfondie, en particulier, les
déclarations sur les incidences économiques possibles des normes a
I'examen aux étapes 4 et 7.

lls devraient également faire le nécessaire afin d'assurer que les
observations écrites, regues en temps et en heure, formulées par les
Membres et les observateurs qui ne sont pas présents a la session, soient
prises en considération par le comité. Tous les points a examiner devraient
étre clairement présentés au comité. En régle générale, le mieux a cet effet
consiste a dégager ce qui parait étre I'opinion généralement acceptable et
a s'enquérir aupres des délégués s'ils ont des objections a formuler a
I'encontre de l'adoption de cette opinion.

Les Présidents devraient faire usage des déclarations fournies par les
représentants des Organisations régionales d'intégration économique sur
les compétences respectives entre ces Organisations et leurs membres,
pour évaluer la situation.

Consensus?’

Le président devrait toujours s'efforcer de parvenir a un assentiment
général et ne pas demander au comité de procéder a un scrutin lorsque la
décision du comité peut étre adoptée sans opposition.

La Procédure d'élaboration des normes Codex et des textes apparentés
permet une discussion et un échange de vues approfondis sur la question
en discussion, afin de garantir la transparence du processus et parvenir
aux compromis qui faciliteront le consensus.

Une grande part de responsabilité pour faciliter la réalisation du consensus
repose dans les mains des Présidents.

Lorsqu'il détermine les moyens d'accélérer le travail d'un Comité, le
Président devrait prendre en compte :

(@) la nécessité de respecter les délais fixés pour I'élaboration des
normes;

(b) le besoin de réaliser le consensus parmi les membres sur le
contenu et la justification des projets de normes;

17|l est fait référence aux Mesures destinées a faciliter le consensus (voir Annexe : décisions
générales de la Commission du Codex Alimentarius).

120



(©

Section IlI: Directives pour les organes subsidiaires

limportance de parvenir a un consensus a chaque étape de
I'élaboration des normes et que les projets de normes soient, en

principe, soumis a la Commission en vue de leur adoption,
seulement lorsqu’un consensus a été atteint au plan technique.

Lorsqu’il existe une opposition sur une question en cours d’examen, le
président devrait faire en sorte que les vues des membres concernés
soient prises en considération en s’efforcant de concilier les arguments
contradictoires avant de décider si I'on est parvenu a un consensus.

Le Président devrait aussi songer a appliquer les mesures suivantes pour
faciliter la réalisation du consensus pendant I'élaboration des normes au
niveau d'un Comiteé :

@

(b)

()

(e)

garantir que (i) la base scientifigue s'appuie sur des données
récentes, comprenant, chaque fois que possible, des données
scientifiques ainsi que des informations sur I'exposition et la fagon
dont ces données sont regues dans les pays en voie de
développement; (ii) que lorsque les données provenant des pays en
développement ne sont pas disponibles, une demande explicite
visant a recueillir et a rendre disponible ces informations est faite, et
que (iii) le cas échéant, des études supplémentaires pour éclaircir
les points de controverse sont effectuées.

garantir que les questions sont discutées a fond au cours des
réunions des Comités concernés;

organiser des réunions informelles des parties concernées, quand
des désaccords apparaissent, a condition que les objectifs de ces
réunions soient clairement définis par le Comité concerné et que la
participation soit ouverte a toutes les délégations et observateurs
intéressés afin de garantir la transparence;

demander a la Commission de redéfinir, dans la mesure du
possible, le champ de la discussion pour I'élaboration de normes,
afin d'écarter les questions a propos desquelles un consensus ne
peut pas étre atteint;

garantir que les questions n'avancent pas d'étapes en étapes, tant
gue toutes les préoccupations pertinentes ne sont pas prises en
considération et que des compromis appropriés ne sont pas
élaborés?é;

18 Cela n'empéche pas de mettre entre crochets des parties du texte aux premiers stades de
I’élaboration d’une norme des lors qu'il existe un consensus sur la plus grande partie du texte.
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(f) favoriser l'implication et la participation accrues des pays en
développement.

En cas de blocage dans I'élaboration des normes, le président devrait
envisager d'agir en tant que facilitateur, ou bien de désigner, en accord
avec le comité du Codex concerné, un facilitateur qui interviendrait en
cours de session ou entre les sessions, pour travailler conjointement avec
les membres pour obtenir un consensus. Les participants a la séance
pléniére devraient étre informés oralement par le facilitateur de I'action
entreprise et des résultats de la facilitation.

- le Comité concerné devrait définir clairement le mandat du
facilitateur;

- le facilitateur devrait avoir I'expérience des questions du Codex
mais étre neutre au regard du sujet concernég;

- toutes les parties intervenant dans le processus devraient
s’accorder sur le choix du facilitateur.
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LIGNES DIRECTRICES SUR
LES GROUPES DE TRAVAIL PHYSIQUES

Introduction

Les groupes de travail sont créés pour s'acquitter de taches spécifiques,
sont ouverts a tous les membres, ils tiennent compte des problémes
rencontrés pour la participation des pays en voie de développement et ils
ne sont établis que la ou un consensus existe au sein du Comité pour ce

faire et que d'autres stratégies ont été étudiées.

Le Réglement intérieur et les lignes directrices régissant le fonctionnement
d'un Comité du Codex s'appliquent, mutatis mutandis, aux groupes de
travail que ce Comité établit, sauf indication contraire dans les Lignes
directrices ci-aprés.*®

Les lignes directrices applicables aux groupes de travail physiques (ci-
apres, “groupe de travail’) des Comités du Codex, décrites dans cette
section, s’appliquent également a ceux établis par les Comités de
coordination régionaux et les groupes spéciaux intergouvernementaux.

Composition des groupes de travail
Membres

Les membres d'un groupe de travail notifient leur participation au président
du Comité du Codex et au secrétariat du pays héte du Comité.

Quand il établit un groupe de travail, un Comité du Codex devrait s'assurer,
autant que possible, que la participation est représentative des membres
de la Commission.

Observateurs

Les observateurs devraient notifier au président du Comité du Codex et au
secrétariat du pays hote du Comité leur souhait de participer a un groupe
de travail. Les observateurs peuvent participer a toutes les sessions et
activités d’un groupe de travail, a moins que les membres du Comité n'en
décident autrement.

19 |es dispositions des « Lignes directrices a l'usage des gouvernements hotes de Comités du
Codex et de Groupes intergouvernementaux spéciaux », des « Lignes directrices sur le déroulement
des réunions de Comités du Codex et des Groupes intergouvernementaux spéciaux » et des « Lignes
directrices destinées aux présidents de Comités du Codex ou de Groupes intergouvernementaux
spéciaux » sont particulierement pertinentes a ce propos.
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Organisation et responsabilités

Un Comité du Codex peut décider que le groupe de travail sera dirigé par
le secrétariat du gouvernement héte, ou par un autre membre de la
Commission, qui se sera porté volontaire pour assumer cette responsabilité
et qui aura été accepté par le Comité (ci-apres “I'H6te”).

Présidence

Il incombe a I'H6te de désigner la personne qui présidera le groupe de
travail. Pour effectuer ce choix, I'H6te peut avoir recours, le cas échéant,
aux Critéres du Codex pour la désignation des Présidents?®.

Secrétariat

L'Hote est chargé de fournir tous les services de conférence nécessaires, y
compris le secrétariat, pour le groupe de travail et devrait remplir toutes les
exigences acceptées par le Comité, lors de la création du groupe de travail.

Fonction et mandat

Le mandat du groupe de travail devra étre établi par le Comité en session
pléniere, étre limité a la tache pour laquelle il a été créé et, en principe, ne
doit pas étre modifié ultérieurement.

Le mandat devra définir avec précision le(s) objectif(s) a atteindre avec la
création du groupe de travail et la (les) langue(s) a utiliser. Des services
d’interprétation et de traduction devraient étre fournis dans toutes les
langues du Comité, a moins que le Comité n'en décide autrement.

Le mandat devra définir le délai dans lequel les travaux devront s’achever.
Les propositions/recommandations d'un groupe de travail sont présentées
au Comité pour discussion.

Elles ne lient pas le Comité.

Le groupe de travail est dissous aprés que le travail prévu a été achevé, ou
quand le délai imparti pour le travail a expiré ou a tout autre moment, si le
Comité du Codex qui I'a établi, en décide.

Aucune décision au nom du Comité, ni aucun vote, que ce soit sur des
points de fond ou de procédure, ne peut avoir lieu dans un groupe de
travail.

20 Se reporter aux Lignes directrices destinées aux présidents de Comités du Codex ou de Groupes
intergouvernementaux spéciaux.
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Sessions
Date

Une réunion d'un groupe de travail peut avoir lieu a tout moment, entre
deux sessions ou dans le cadre de la session du Comité qui I'a établi.

Quand il se réunit entre deux sessions du Comité, la réunion du groupe de
travail doit étre organisée d'une facon telle que les pays et les autres
parties intéressées qui ne font pas partie du groupe de travail puissent faire
des commentaires sur les propositions que le groupe de travail pourrait
soumettre au Comité.

Quand il se réunit au cours d'une session d'un Comité, un groupe de travail
devrait étre programmé de telle sorte que la participation de toutes les
délégations présentes a la session soit possible.

Avis de réunion et ordre du jour provisoire
Les réunions d'un groupe de travail sont convoquées par le Président
désigné par I'Héte.

Si le groupe de travail doit se réunir entre deux sessions du Comité, l'avis
de réunion du groupe de travail et I'ordre du jour provisoire devront étre
préparés, traduits et diffusés par I'Hbte. Il devra étre envoyé a tous les
membres et observateurs, qui ont exprimé le désir d'assister a la réunion.
Ces documents devraient étre diffusés aussi longtemps avant la réunion

gue possible.
Organisation des travaux

Les commentaires écrits devront étre diffusés par le secrétariat de I'Hote a
toutes les personnes concernées.

Préparation et diffusion des documents

Le secrétariat de I'HOte devrait diffuser les documents au moins deux mois
avant l'ouverture de la réunion.

Un document pour la réunion préparé par des participants devrait étre
envoyé au secrétariat de I'Hote, suffisamment a I'avance.

Conclusions

Le secrétariat de I'HOte devrait, aussi vite que possible aprés la fin de la
réunion d'un groupe de travail, envoyer un exemplaire des conclusions
définitives, soit sous la forme d’une note d’'information ou d’'un document de
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travail, ainsi que la liste des participants, au Secrétariat conjoint FAO/OMS
et au secrétariat du pays héte du Comité.

Les conclusions des groupes de travail sont diffusées par le Secrétariat
conjoint FAO/OMS a tous les Points de contact avec le Codex
suffisamment a l'avance pour que ceux-ci aient le temps d'examiner a fond
les recommandations des groupes de travail.

Le Secrétariat conjoint FAO/OMS devrait s'assurer que ces conclusions
figurent parmi les documents diffusés pour la prochaine session du Comité
du Codex.

Par l'intermédiaire de son Président, le groupe de travail fait rapport sur
I'état d'avancement de son travail a la prochaine session du Comité qui a
établi ce groupe de travail.
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LIGNES DIRECTRICES SUR
LES GROUPES DE TRAVAIL ELECTRONIQUES

Introduction

La recherche d'un large consensus et d'une plus grande acceptabilité des
normes du Codex exige la collaboration de tous les membres du Codex et
une participation active des pays en développement.

Des efforts particuliers sont nécessaires pour augmenter la participation
des pays en développement aux Comités du Codex, en intensifiant
l'utilisation des communications par écrit, en particulier la participation a
distance par courriel, par Internet et par d'autres techniqgues modernes,

dans le cadre des travaux entre les réunions de Comités.

Les Comités du Codex, quand ils décident d'entreprendre un travail entre
les sessions, devraient donner leur préférence a la création de groupes de
travail électroniques.

Le Réglement intérieur et les lignes directrices régissant le fonctionnement
d'un Comité du Codex s'appliquent, mutatis mutandis, aux groupes de
travail électroniques que ce Comité établit, sauf indication contraire dans
les Lignes directrices ci-aprés.?*

Les lignes directrices applicables aux groupes de travail électroniques des
Comités du Codex, décrites dans cette section, s’appliquent également a
ceux établis par les Comités de coordination régionaux et les groupes
intergouvernementaux spéciaux.

Composition des groupes de travail électroniques
Membres

Les membres d'un groupe de travail électronique notifient leur participation
au président du Comité du Codex et au secrétariat du pays hote du
Comité.

21 |es dispositions des « Lignes directrices a l'usage des gouvernements hotes de Comités du
Codex et de Groupes intergouvernementaux spéciaux », des « Lignes directrices sur le déroulement
des réunions de Comités du Codex et des Groupes intergouvernementaux spéciaux », des « Lignes
directrices destinées aux présidents de Comités du Codex ou de Groupes intergouvernementaux
spéciaux » et des « Lignes directrices sur les groupes de travail physiques » sont particuliérement
pertinentes a ce propos.
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Lorsqu’il établit un groupe de travail électronique, un Comité du Codex
devrait s'assurer, autant que possible, que sa composition est
représentative des membres de la Commission.

Observateurs

Les observateurs devraient notifier au président du Comité du Codex et au
secrétariat du pays hote du Comité leur souhait de participer a un groupe
de travail électronique. Les observateurs peuvent participer a toutes les
activités d’un groupe de travail électronique, a moins que les membres du
Comité n'en décident autrement.

Organisation et responsabilités

Un Comité du Codex peut décider que le groupe de travail électronique
sera dirigé par le secrétariat du gouvernement héte, ou par un autre
membre de la Commission, qui se sera porté volontaire pour assumer cette
responsabilité et qui aura été accepté par le Comité (ci-aprés “I'Hote”).
L'Hote doit étre avisé de la participation a un groupe de travail électronique
par les membres du Codex par l'intermédiaire de leurs Points de contact
avec le Codex et par les organisations dotées du statut d'observateur.

Conduite

L'Hbte est responsable de la conduite du groupe de travail électronique,
pour lequel il a été désigné.

L'activité d'un groupe de travail électronique se déroule exclusivement par
voie électronique.

Secrétariat

L'HO6te est chargé de fournir au secrétariat du groupe de travail
électronique tous les services nécessaires a son fonctionnement,
notamment I'équipement Internet, et devrait remplir toutes les exigences
acceptées par le Comité, lors de la création du groupe de travail.

Fonction et mandat

Le mandat du groupe de travail électronique devra étre établi par le Comité
en session pléniere, étre limité a la tache pour laquelle il a été créé et, en
principe, ne doit pas étre modifié ultérieurement.
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Le mandat devra définir avec précision le(s) objectif(s) a atteindre avec la
création du groupe de travail électronique et la (les) langue(s) a utiliser.
Des services d'interprétation et de traduction devraient étre fournis dans

toutes les langues du Comité, a moins que le Comité n'en décide
autrement.

Le mandat indique clairement le délai dans lequel les travaux devront
s’achever.

Le groupe de travail électronique est dissous aprés que le travail prévu a
été achevé, ou quand le délai imparti pour le travail a expiré ou a tout autre
moment, si le Comité du Codex qui I'a établi, en décide.

Aucune décision au nom du Comité, ni aucun vote, que ce soit sur des
points de fond ou de procédure, ne peut avoir lieu dans un groupe de
travail électronique.

Avis de groupe de travail électronique et programme de travail

Un avis mentionnant le début de l'activit¢é d'un groupe de travall
électronique et le programme de travail devra étre préparé, traduit et
diffusé par I'Hote a tous les Membres et observateurs, qui auront exprimé
le désir de participer.

Organisation des travaux

La diffusion des projets de documents et les appels a commentaires
devront inclure une demande de fourniture des noms, qualités et adresses
de courrier électronique de toutes les personnes désireuses de participer a
I'activité du groupe de travail électronique.

Les commentaires des participants sont transmis exclusivement sous
forme électronique. Ces documents sont diffusés par I'H6te a toutes les
personnes intéressées.

Un participant devrait étre informé des contributions de tous les autres.

Une information sur I'état d'avancement de ses travaux devra étre
présentée par I'Hote a chaque session du Comité du Codex qui l'aura
établie, indiquant le nombre de pays ayant envoyé une contribution. Un
recueil de ces contributions devrait étre disponible.

Préparation et diffusion de la documentation

La documentation devrait étre envoyée au secrétariat de ['Hote,
suffisamment a I'avance.
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L'Ho6te est responsable de la diffusion de toute la documentation fournie
par un participant au cours de l'activité d'un groupe de travail électronique
a tous les autres participants du groupe de travail électronique.

Les contraintes d'ordre technique devraient étre prises en compte (tailles et
formats des fichiers, limites de bande passante,...) et un soin particulier
devrait étre accordé a la diffusion la plus large de la documentation
disponible.

Conclusions

Le secrétariat de I'HOte devrait, aussi vite que possible aprés la fin des
travaux d'un groupe de travail électronique, envoyer un exemplaire des
conclusions définitives et de la liste des participants au Secrétariat conjoint
FAO/OMS et au secrétariat du pays hote du Comité.

Les conclusions des groupes de travail électroniques, ainsi que la liste des
participants, sont diffusées par le Secrétariat conjoint FAO/OMS a tous les
Points de contact avec le Codex, suffisamment a l'avance pour que ceux-Ci
aient le temps d'examiner a fond les recommandations des groupes de
travail électronique.

Le Secrétariat conjoint FAO/OMS devrait s'assurer que les conclusions
figurent parmi les documents diffusés pour la prochaine session du Comité
du Codex qui a établi le groupe de travail.
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SECTION IV

L’ANALYSE DES RISQUES

. Principes de travail pour I'analyse des risques destinés a étre
appliqués dans le cadre du Codex Alimentarius. (Adoptés en
2003)

. Définitions des termes relatifs a I'innocuité des aliments utilisés en

analyse des risques. (Adoptées en 1997. Amendées en 1999,
2003, 2004, 2014.)

. Principes en matiére d'analyse des risques appliqués par le
Comité sur les additifs alimentaires (Adoptés en 2012. Précédent
texte du CCFAC adopté en 2005 et amendé en 2007.)

. Principes en matiére d'analyse des risques appliqués par le
Comité sur les contaminants dans les aliments (Adoptés en 2012.
Précédent texte du CCFAC adopté en 2005 et amendé en 2007.)

. Politique du Comité sur les contaminants dans les aliments en
matiere d'évaluation de I'exposition aux contaminants et aux
toxines présents dans les aliments ou groupes d'aliments
(Adoptée en 2005. Amendée en 2007.)

. Principes d'analyse des risques appliqués par le Comité sur les
résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (Adoptés
en 2007. Révisés en 2012, 2014.)

o Politique d'évaluation des risques pour les résidus de
médicaments vétérinaires dans les aliments (Adoptée en 2007.
Révisés en 2012.)

. Principes pour I'analyse des risques appliqués par le Comité sur
les résidus de pesticides (Adoptés en 2007. Annexe sur le concept
de proportionnalité adopté en 2013. Révisés en 2014, 2015.)

. Principes d'analyse des risques nutritionnels et directives pour
application aux travaux du Comité sur la nutrition et les aliments
diététiques ou de régime (Adoptés en 2009. Révisés en 2017.)

. Principes et procédures d'analyse de risques appliqués par le
Comité du Codex sur l'hygiéne alimentaire (Adoptés en 2010.
Révisés en 2012.)
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PRINCIPES DE TRAVAIL POUR L’ANALYSE DES RISQUES
DESTINES A ETRE APPLIQUES DANS LE CADRE DU CODEX
ALIMENTARIUS

CHAMP D’'APPLICATION

1. Les principes pour I'analyse des risques sont destinés a étre appliqués
dans le cadre du Codex Alimentarius.

2.  L'objectif des Principes de travail est de fournir des lignes directrices a
la Commission du Codex Alimentarius ainsi qu'aux comités et aux
consultations mixtes d'experts FAO/OMS de fagon que les aspects sanitaires
et d’'innocuité des aliments dans les normes et textes apparentés du Codex
soient basés sur I'analyse des risques.

3. Dans le cadre de la Commission du Codex Alimentarius et de ses
procédures, la responsabilité de donner des avis en matiére de gestion des
risques incombe a la Commission et a ses organes subsidiaires
(responsables de la gestion des risques), tandis que la responsabilité de
I'évaluation des risques incombe en premier lieu aux Comités et aux
Consultations mixtes d'experts FAO/OMS (responsables de 'évaluation des

risques).

ANALYSE DES RISQUES - ASPECTS GENERAUX

4. L'analyse des risques utilisée dans le Codex doit étre :
e appliquée avec cohérence;
e ouverte, transparente et documentée;

e conduite en accord avec, d’'une part, les Déclarations de principes
concernant le réle de la science dans la prise de décision du Codex
et les autres facteurs a prendre en considération et, d'autre part, les
Déclarations de principes sur le role de I'évaluation des risques en
matiére de salubrité des aliments??;

e appréciée et réexaminée en tant que de besoin a la lumiére des
nouvelles données scientifiques qui apparaissent.

22 Voir Annexe: Décisions générales de la Commission.
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5. L’'analyse des risques doit suivre une démarche structurée comprenant
les trois volets, distincts mais intimement liés, de l'analyse des risques
(I'évaluation des risques, la gestion des risques et la communication sur les
risques), tels que définis par la Commission du Codex Alimentarius?,
chacun de ces volets faisant partie intégrante de I'ensemble de I'analyse des
risques.

6. Les trois volets de I'analyse des risques doivent étre complétement et
systématiquement documentés de maniére transparente. Tout en respectant
le souci légitime de préserver le caractére confidentiel des documents, la
documentation doit étre accessible a toutes les parties intéressées?.

7. Une communication et une consultation effectives avec toutes les
parties intéressées doivent étre assurées tout au long de l'analyse des
risques.

8. Les trois volets de I'analyse des risques doivent étre mis en ceuvre
dans un cadre global au profit de la gestion des risques pour la santé
humaine liés aux aliments.

9. Il doit exister une séparation fonctionnelle entre I'évaluation des risques
et la gestion des risques, afin de garantir I'intégrité scientifique de I'évaluation
des risques, d'éviter la confusion concernant les fonctions que doivent
remplir les responsables de I'évaluation des risques et de la gestion des
risques et d'atténuer tout conflit d'intéréts. Cependant, il est reconnu que
l'analyse des risques est un processus itératif, et l'interaction entre les
responsables de la gestion des risques et les responsables de I'évaluation
des risques est essentielle pour une application concréte.

10. Lorsqu'on a la preuve qu’un risque existe pour la santé humaine, mais
gue les données scientifiques sont insuffisantes ou incomplétes, la
Commission ne devrait pas élaborer de norme, mais devrait envisager
d’élaborer un texte apparenté, par exemple un code d’'usages, a condition
gue ce texte s’appuie sur les preuves scientifiques disponibles.

11. La précaution est un élément inhérent au processus d'analyse des
risques. De nombreuses sources d'incertitude existent dans le processus
d’évaluation et de gestion des risques, quant aux dangers pour la santé

2 Voir Définitions des termes relatifs & I'innocuité des aliments utilisés en analyse des risques.

24 |'expression « parties intéressées » dans ce document, désigne les «responsables de
I'évaluation du risque, les responsables de la gestion du risque, les consommateurs, l'industrie, les
milieux universitaires et, le cas échéant, les autres parties concernées et leurs organisations
représentatives » (voir définition de la « communication sur les risques »).

133



Section IV : L’analyse des risques

humaine liés aux aliments. Le degré d'incertitude et de variabilit¢é dans
l'information scientifique disponible doit étre explicitement considéré dans
I'analyse des risques. Lorsqu’il y a des preuves suffisantes pour permettre au
Codex de procéder a I'élaboration d’'une norme ou d'un texte apparenté, les
hypothéses utilisées pour I'évaluation des risques et les options de gestion
des risques retenues devraient refléter le degré d'incertitude scientifique et
les caractéristiques du danger.

12. Les besoins et les situations des pays en développement doivent étre
spécifiquement identifiés et pris en compte par les organes responsables au
cours des différentes étapes de l'analyse des risques.

POLITIQUE D’EVALUATION DES RISQUES

13. La détermination d'une politique d'évaluation des risques doit étre un
élément spécifique de la gestion des risques.

14. La politique d'évaluation des risques doit étre déterminée par les
responsables de la gestion des risques préalablement a I'évaluation des
risques, en consultation avec les évaluateurs des risques et toutes les autres
parties intéressées. Cette procédure vise a garantir que le processus
d'évaluation des risques soit systématique, complet, impartial et transparent.

15. Le mandat donné par les responsables de la gestion des risques aux
responsables de I'évaluation des risques doit étre aussi clair que possible.

16. En cas de nécessité, les responsables de la gestion des risques
doivent demander aux responsables de I'évaluation des risques d'évaluer les
possibilités de modification du risque découlant des différentes options de
gestion des risques.

EVALUATION DES RISQUES2®

17. La portée et le but d'une évaluation des risques particuliére en cours de
réalisation doivent étre clairement indiqués et étre conformes a la politique
d’évaluation des risques. La forme des résultats et les différents résultats
possibles de I'évaluation des risques doivent étre définis.

18. Les experts chargés de I'évaluation des risques doivent étre choisis de
maniére transparente en fonction de leur compétence, de leur expérience et
de leur indépendance vis-a-vis des intéréts en jeu. Les procédures utilisées
pour sélectionner ces experts doivent étre documentées et impliquer
notamment une déclaration publique de tout conflit d'intéréts potentiel. Cette

% || est fait référence aux Déclarations de principes sur le role de I'évaluation des risques en
matiere de salubrité des aliments : voir Annexe : Décisions générales de la Commission.
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déclaration doit aussi attester en détail de leur expérience, de leur domaine
de compétence et de leur indépendance. Les comités et consultations
d’experts doivent s’assurer de la participation effective d’experts de toutes
les parties du monde, notamment ceux des pays en développement.

19. L'évaluation des risques doit étre conduite en accord avec les
Déclarations de principes sur le rble de I'évaluation des risques en matiere
de salubrité des aliments et intégrer les quatre étapes de I'évaluation des
risques, c'est-a-dire lidentification des dangers, la caractérisation des
dangers, I'évaluation de I'exposition et la caractérisation des risques.

20. L’évaluation des risques doit étre fondée sur toutes les données
scientifiques disponibles. Elle doit, dans la mesure la plus large possible,
utiliser les données quantitatives disponibles. L'évaluation des risques peut
également prendre en compte des informations qualitatives.

21. L'évaluation des risques doit prendre en compte les processus de
production, d’entreposage et de manipulation concernés tout au long de la
chaine alimentaire, y compris les pratiques traditionnelles, les méthodes
d'analyse, d'échantillonnage et d'inspection et la prévalence d'effets négatifs
spécifiques sur la santé.

22. L’évaluation des risques doit rechercher et prendre en compte des
données pertinentes provenant de différentes parties du monde, notamment
des pays en développement. Ces données doivent comprendre en particulier
des données de surveillance épidémiologique, des données analytiques et
des données d’exposition. Lorsque les pays en développement ne disposent
pas de données pertinentes, la Commission doit demander a la FAO et a
FOMS d'entreprendre des études limitées dans le temps a cette fin. La
conduite de I'évaluation des risques ne devrait pas étre différée outre mesure
dans l'attente de la communication de ces données; cependant elle devrait
étre réexaminée une fois ces données disponibles.

23. Les contraintes, incertitudes et hypothéses ayant une incidence sur
I'évaluation des risques, doivent étre explicitement considérées a chaque
étape de I'évaluation des risques et documentées de fagcon transparente.
L'expression de lincertitude ou de la variabilité dans le résultat de
I'estimation des risques peut étre qualitative ou quantitative mais doit étre
quantifiée dans la mesure ou cela est scientifiquement réalisable.
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24. Les évaluations des risques doivent s'appuyer sur des scénarios
d'exposition réalistes, et I'examen des différentes situations doit étre défini
par la politique d'évaluation des risques. Elles doivent prendre en
considération les groupes de population sensibles et a haut risque. Les effets
négatifs aigus, chroniques (notamment a long terme), cumulatifs et/ou
combinés sur la santé doivent étre pris en compte lors de I'évaluation des
risques, le cas échéant.

25. Le rapport relatif a I'évaluation des risques doit faire état de toutes les
contraintes, incertitudes et hypothéses et de leur incidence sur I'évaluation
des risques. Les opinions minoritaires doivent aussi étre mentionnées. La
résolution du probleme de lincidence de lincertitude sur la décision de
gestion des risques est une responsabilité qui incombe au responsable de la
gestion des risques, et non au responsable de leur évaluation.

26. Les conclusions de I'évaluation des risques, et notamment, lorsqu’il est
disponible, le résultat de I'estimation des risques, doivent étre présentés
sous une forme aisément compréhensible et utile aux responsables de la
gestion des risques et mis a la disposition des autres responsables de
I'évaluation des risques et parties intéressées, de maniére a ce quiils
puissent examiner I'évaluation.

GESTION DES RISQUES

27. Tout en reconnaissant les deux objectifs du Codex Alimentarius qui
sont de protéger la santé des consommateurs et d’assurer des pratiques
loyales dans le commerce alimentaire, les décisions et les recommandations
du Codex en matiére de gestion des risques doivent avoir pour objectif
primordial la protection de la santé des consommateurs. Des différences
injustifiées quant au niveau de protection de la santé du consommateur
doivent étre évitées, lorsqu’elles se référent a des risques similaires dans
des situations différentes.

28. La gestion des risques doit suivre une démarche structurée, incluant les
activités préliminaires de gestion des risques?®, I'évaluation des options de
gestion des risques, le suivi et le réexamen des décisions prises. Les
décisions doivent étre fondées sur une évaluation des risques et prendre en

26 Aux fins des présents Principes, les activités préliminaires de gestion des risques incluent :
I'identification d'un probleme de sécurité alimentaire, I'établissement d'un profil de risque, le
classement des dangers pour définir les priorités d’évaluation des risques et de gestion des risques, la
définition d’'une politique d'évaluation des risques pour la conduite de I'évaluation de risques, la
demande d'une évaluation des risques et I'examen des résultats de I'évaluation des risques.
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compte, le cas échéant, d'autres facteurs légitimes ayant une importance
pour la protection de la santé du consommateur et la promotion de pratiques
loyales dans le commerce des denrées alimentaires, conformément aux
Critéres pour la prise en considération des autres facteurs mentionnés dans
la deuxiéme Déclaration de principe.?”

29. La Commission du Codex Alimentarius et ses organes subsidiaires,
agissant en tant que responsables de la gestion des risques dans le contexte
de ces Principes de travail, doivent veiller a ce que les conclusions de
I'évaluation des risques soient présentées avant de formuler des propositions
ou de prendre des décisions finales sur les options disponibles en matiére de
gestion, en particulier en ce qui concerne les normes et les limites
maximales, en gardant a I'esprit les lignes directrices énoncées au

paragraphe 10.

30. Pour parvenir a des objectifs souhaités, la gestion des risques doit
prendre en compte les processus de production, d'entreposage et de
distribution concernés, tout au long de la chaine alimentaire, y compris les
pratiqgues traditionnelles, les méthodes d'analyse, d'échantillonnage et
d’inspection, la possibilité de I'application et du respect des dispositions et la
prévalence d'effets négatifs spécifiques sur la santé.

31. Le processus de gestion des risques doit étre transparent, cohérent et
parfaitement documenté. Les décisions et recommandations du Codex en
matiere de gestion des risques doivent étre documentées et, si besoin est,
clairement identifiées dans les différentes normes et textes apparentés du
Codex de maniere a faciliter une compréhension plus large du processus de
gestion des risques par toutes les parties intéressées.

32. Le résultat des activités préliminaires de gestion des risques et
I'évaluation des risques doivent étre associés a l'appréciation des options
disponibles en matiére de gestion des risques afin de prendre une décision
sur la gestion du risque.

33. Les options de gestion des risques doivent étre évaluées en fonction du
champ d'application et de la finalité de I'analyse des risques et du niveau de
protection de la santé du consommateur qu'elles permettent d’atteindre.
L'option de ne pas agir doit aussi étre examinée.

34. Afin d'éviter de créer des obstacles injustifiés au commerce, la gestion
des risques doit assurer la transparence et la cohérence du processus de
prise de décision dans tous les cas. L'examen de toute la gamme d’'options

27 Voir Annexe : Décisions générales de la Commission.
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de gestion des risques prend en compte, dans la mesure du possible, une
évaluation de leurs avantages et inconvénients potentiels. Lors du choix
parmi les différentes options de gestion des risques qui présentent la méme
efficacité au regard de la protection de la santé des consommateurs, la
Commission et ses organes subsidiaires doivent rechercher et prendre en
considération les éventuels effets de ces mesures sur le commerce entre
leurs pays membres et choisir des mesures qui ne sont pas plus restrictives
pour le commerce que nécessaire.

35. La gestion des risques doit prendre en compte les conséquences
économiques et la possibilité de mise en ceuvre des options de gestion des
risques. La gestion des risques doit également reconnaitre le besoin
d’'options alternatives dans I'établissement des normes, directives et autres
recommandations, de maniére cohérente avec la protection de la santé des
consommateurs. En prenant ces éléments en considération, la Commission
et ses organes subsidiaires devraient accorder une attention particuliére a la
situation des pays en développement.

36. La gestion des risques doit étre un processus continu prenant en
compte toutes les nouvelles données qui apparaissent dans I'évaluation et le
réexamen des décisions de gestion des risques. Les normes alimentaires et
textes apparentés doivent étre réexaminés régulierement et actualisés si
nécessaire pour refléter les nouvelles connaissances scientifiques et autres
informations afférentes a I'analyse des risques.

COMMUNICATION SUR LES RISQUES
37. Lacommunication sur les risques doit :

(i) promouvoir la prise de conscience et la compréhension des enjeux
spécifiques pris en compte pendant I'analyse des risques;

(i) promouvoir la cohérence et la transparence dans la formulation des
options/recommandations de gestion des risques;

(iii) fournir une base solide pour la compréhension des décisions de
gestion des risques proposeées;

(iv) améliorer I'efficacité et I'efficience globales de I'analyse des risques;
(v) renforcer les relations de travail entre les participants;

(vi) favoriser la compréhension du public afin de renforcer la confiance
dans la sécurité de I'offre alimentaire;

(vii) promouvoir l'implication appropriée de toutes les parties
intéressées;
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(viii) échanger des informations relatives aux préoccupations des parties
intéressées sur les risques associés aux aliments.

38. L'analyse des risques doit donner lieu a une communication claire,
interactive et documentée entre les responsables de I'évaluation des risques
(Comités et Consultations mixtes d'experts FAO/OMS) et les responsables
de la gestion des risques (Commission du Codex et ses organes
subsidiaires), et & une communication réciproque avec les Etats membres et
I'ensemble des parties intéressées pour tous les aspects du processus.

39. La communication sur les risques doit étre plus que la diffusion de
linformation. Sa fonction principale doit étre d’assurer que toutes les
informations et les opinions requises pour une gestion des risques effective
sont prises en compte dans le processus de prise de décision.

40. La communication sur les risques faisant intervenir les parties
intéressées doit notamment expliquer de facon transparente la politique
d'évaluation des risques et I'évaluation des risques, notamment les
incertitudes. Il convient aussi d’expliquer clairement la nécessité d’adopter
des normes ou des textes apparentés spécifiques, ainsi que les procédures
suivies pour les définir, notamment la maniére dont 'incertitude a été traitée.
Elle doit faire état de toutes les contraintes, incertitudes et hypothéses et de
leur incidence sur I'analyse des risques, ainsi que des opinions minoritaires
qui ont été exprimées au cours de 'évaluation des risques (voir par. 25).

41. Dans ce document, les lignes directrices sur la communication sur les
risques s'adressent a tous ceux impliqués dans la conduite de I'analyse des
risques dans le cadre du Codex Alimentarius. Cependant, il est également
important que ces travaux soient rendus aussi transparents et accessibles
gue possible a ceux qui ne sont pas directement engagés dans le processus
et aux autres parties intéressées, tout en respectant le souci légitime de
préserver la confidentialité (voir par. 6).
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DEFINITIONS DES TERMES RELATIFS A L’'INNOCUITE DES
ALIMENTS UTILISES EN ANALYSE DES RISQUES

Danger

Agent biologique, chimique ou physique présent dans un aliment, ou état de
cet aliment pouvant avoir un effet adverse pour la santé.

Risque

Fonction de la probabilité d'un effet adverse pour la santé et de sa gravité, du
fait de la présence d'un (de) danger(s) dans un aliment.

Analyse des risques

Processus comportant trois volets: évaluation des risques, gestion des
risques et communication sur les risques.

Evaluation des risques

Processus a base scientifique comprenant les étapes suivantes: i)
identification des dangers; ii) caractérisation des dangers; iii) évaluation de
I'exposition et iv) caractérisation des risques.

Gestion des risques

Processus, distinct de I'évaluation des risques, consistant a mettre en
balance les différentes politiques possibles en consultation avec toutes les
parties intéressées, en tenant compte de I'évaluation des risques et d’autres
facteurs ayant une importance pour la protection de la santé des
consommateurs et la promotion de pratigues commerciales loyales et, au
besoin, a choisir les mesures de prévention et de contrdle appropriées.

Communication sur les risques

Echange interactif, tout au long du processus danalyse des risques,
d’informations et d’opinions sur les risques, les facteurs liés aux risques et
les perceptions des risques, entre les responsables de leur évaluation et de
leur gestion, les consommateurs, l'industrie, les milieux universitaires et les
autres parties intéressées, et notamment I'explication des résultats de
I'évaluation des risques et des fondements des décisions prises en matiére
de gestion des risques.
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Politique d’évaluation des risques

Lignes directrices documentées sur des choix d’orientations et d’avis associés
pour leur application a des points de décision appropriés au cours de
I'évaluation des risques, afin que lintégrité scientifique du processus soit
maintenue.

Profil de risques
Description du probléme de salubrité des aliments et de son contexte.
Caractérisation des risques

Estimation qualitative et/ou quantitative, compte tenu des incertitudes
inhérentes a I'évaluation, de la probabilité de la fréquence et de la gravité des
effets adverses connus ou potentiels sur la santé susceptibles de se produire
dans une population donnée, sur la base de l'identification des dangers, de la
caractérisation des dangers et de I'évaluation de I'exposition.

Estimation des risques

Estimation qualitative et/ou quantitative du risque résultant de la
caractérisation des risques.

Identification des dangers

Identification des agents biologiques, chimiques et physiques susceptibles
de provoquer des effets adverses pour la santé et qui peuvent étre présents
dans un aliment donné ou un groupe d'aliments.

Caractérisation des dangers

Evaluation qualitative et/ou quantitative de la nature des effets adverses pour
la santé associés aux agents biologiques, chimiques et physiques qui
peuvent étre présents dans un aliment.

Evaluation de la relation dose-réponse

Détermination de la relation entre le degré d'exposition (dose) a un agent
chimique, biologique ou physique et la gravité et/ou la fréquence des effets
adverses qui en résultent pour la santé (réponse).

Evaluation de I'exposition

Evaluation qualitative et/ou quantitative de lingestion probable d'agents
biologiques, chimiques et physiques par le biais des aliments, ainsi que par
suite de I'exposition a d'autres sources, le cas échéant.
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Objectif de sécurité alimentaire (OSA)

Fréquence maximale et/ou concentration maximale d’'un danger présenté par
un aliment au moment de sa consommation et qui assure ou contribue a
assurer le degré approprié de protection de la santé (DPA).

Objectif de performance (OP)

Fréquence maximale et/ou concentration maximale d’'un danger présenté par
un aliment a une étape donnée de la chaine alimentaire précédant la
consommation et qui assure ou contribue a assurer la réalisation d'un OSA ou
du DPA, comme il convient.

Critére de performance (CP)

Effet recherché sur la fréquence et/ou concentration d’'un ou des dangers
présentés par un aliment a la suite de I'application d’'une ou de plusieurs
mesures de maitrise dans le but de réaliser un OP ou un OSA, ou de
contribuer a leur réalisation.
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PRINCIPES EN MATIERE D’ANALYSE DES RISQUES APPLIQUES
PAR LE COMITE DU CODEX SUR LES ADDITIFS ALIMENTAIRES

Section 1. Champ d’application

1. Le présent document couvre 'application des principes en matiére
d’'analyse des risques par le Comité du Codex sur les additifs alimentaires
(CCFA), et le Comité mixte FAO/OMS d’experts sur les additifs alimentaires
(JECFA). Pour les questions qui n'entrent pas dans les termes de référence
du JECFA, ce document n'exclut pas la prise en compte éventuelle de
recommandations émanant d’autres organes d'experts internationalement
reconnus ou des consultations spéciales de la FAO/OMS, comme
approuvées par la Commission.

2. Le présent document devrait étre lu en relation avec les Principes de
travail pour I'analyse des risques destinés a étre appliqués dans le cadre du
Codex Alimentarius.

Section 2. CCFA et JECFA

3. Le CCFA et le JECFA reconnaissent que l'interaction incessante entre
les responsables de I'évaluation des risques et les responsables de la
gestion des risques joue un réle critique dans leurs activités d’'analyse des
risques.

4, Le CCFA et le JECFA devraient continuer a mettre au point des
procédures pour renforcer la communication entre les deux comités.

5. Le CCFA et le JECFA devraient faire en sorte que leurs contributions
au processus d'analyse des risques impliquent toutes les parties intéressées
et soient entierement transparentes et soigneusement documentées. Tout en
respectant les préoccupations légitimes visant a préserver la confidentialité,
les documents devraient étre mis sans retard a la disposition de toutes les
parties intéressées, sur demande.

6. Le JECFA, en consultation avec le CCFA devrait poursuivre
I'élaboration de criteres de qualité minimale applicables aux données
nécessaires pour effectuer des évaluations des risques. Le CCFA, utilise ces
criteres pour dresser la liste des substances prioritaires destinées au JECFA.
Le Secrétariat du JECFA devrait vérifier si ces criteres de qualité minimale
ont été respectés lorsqu’il établit le projet d’'ordre du jour des réunions du
JECFA.

143



Section IV : L’analyse des risques

Section 3. Le CCFA

7. Il incombe principalement au CCFA de formuler des propositions
concernant la gestion des risques, qui seront soumises a la Commission du
Codex Alimentarius pour adoption.

8. Le CCFA doit fonder ses recommandations a lintention de la
Commission du Codex Alimentarius sur les évaluations des risques,
analyses de sécurité comprises?®, effectuées par le JECFA sur des additifs
alimentaires.

9. Dans le cas ou le JECFA a effectué une évaluation des risques et le
CCFA ou la Commission du Codex Alimentarius décide que des avis
scientifiques supplémentaires sont nécessaires, le CCFA ou la Commission
du Codex Alimentarius peut demander expressément au JECFA les avis
scientifiques dont il (elle) a besoin pour prendre une décision concernant la
gestion des risques.

10. Les recommandations du CCFA & la Commission du Codex
Alimentarius concernant la gestion des risques liés a des additifs
alimentaires doivent étre fondées sur les principes énoncés dans le
préambule et les Annexes pertinents de la Norme générale Codex pour les
additifs alimentaires.

11. Les recommandations du CCFA a la Commission du Codex
Alimentarius portant sur des dispositions relatives a la santé humaine et a la
sécurité sanitaire des aliments figurant dans des normes alimentaires doivent
étre fondées sur des évaluations des risques effectuées par le JECFA et sur
d’autres facteurs légitimes a prendre en compte pour garantir la protection de
la santé des consommateurs et assurer des pratiques loyales dans le
commerce des denrées alimentaires, conformément aux Criteres pour la
prise en considération des autres facteurs mentionnés dans la deuxieme
Déclaration de principes.

12. Les recommandations du CCFA a la Commission du Codex
Alimentarius relatives a la gestion des risques doivent prendre en compte les
incertitudes inhérentes a I'évaluation et les facteurs de sécurité décrits par le
JECFA dans les évaluations des risques et les recommandations.

28 Evaluation de sécurité - Une approche qui se concentre sur la compréhension scientifique et la

mesure des risques chimiques ainsi que les expositions chimiques et de facon ultime les risques
associés a eux. Souvent utilisé de facon synonyme avec I'évaluation des risques (EHC 240 —
Glossaire)
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13. Le CCFA doit approuver des niveaux d'utilisation maximaux
uniquement pour les additifs pour lesquels: (i) le JECFA a établi des normes
d’identité et de pureté et (i) le JECFA a effectué une évaluation de la
sécurité et a établi une valeur guide fondée sur la santé.

14. Le CCFA doit tenir compte des différences dans les modes
d’alimentation régionaux et nationaux et de I'exposition d’'origine alimentaire,
telles qu'évaluées par le JECFA, pour recommander des niveaux d'utilisation
maximaux pour les additifs.

15.  En établissant ses normes, codes d'usages et directives, le CCFA doit
indiquer clairement s’il s’appuie non seulement sur I'évaluation des risques
du JECFA, mais aussi sur d’autres facteurs légitimes a prendre en compte
pour garantir la protection de la santé des consommateurs et assurer des
pratigues loyales dans le commerce des denrées alimentaires,
conformément aux Critéres pour la prise en considération des autres
facteurs mentionnés dans la deuxieme Déclaration de principes et, si tel est
le cas, en donner les raisons.

16. En matiére de communication sur les risques, le CCFA attribue un
rang de priorité aux substances soumises a I'examen du JECFA, en vue
d’obtenir la meilleure évaluation des risques possible, et ce dans le but de
définir des conditions d’emploi sdres pour les additifs alimentaires.

17. Pour établir sa liste des substances soumises au JECFA a titre
prioritaire, le CCFA doit tenir compte des éléments suivants :

- la protection du consommateur (risques pour la santé et risques de
pratiques commerciales déloyales);

- le mandat du CCFA;
- le mandat du JECFA;

- le Plan stratégique de la Commission du Codex Alimentarius, ses
programmes de travail pertinents et les Criteres régissant
I'établissement des priorités des travaux;

- la qualité, la quantité, 'adéquation et la disponibilité des données
nécessaires pour procéder a une évaluation des risques, y compris
des données en provenance des pays en développement;

- la possibilité de terminer les travaux dans des délais raisonnables;

- la diversité des législations nationales et les obstacles au commerce
international qui semblent en découler;
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- limpact sur le commerce international (I'importance du probléme, par
exemple, a I'échelon international);

- les besoins et les préoccupations des pays en développement; et

- les travaux déja entrepris dans ce domaine par d'autres organisations
internationales.

18.  En soumettant des substances au JECFA, le CCFA doit fournir des
données de base et expliquer clairement les raisons de la désignation de la
substance chimique pour évaluation.

19. Le CCFA peut aussi mentionner une gamme d’options pour la gestion
des risques, dans le but d’obtenir I'avis du JECFA sur les risques et sur la
réduction probable des risques associés a chaque option.

20. Le CCFA demande au JECFA d'examiner toutes les méthodes et
directives envisagées par le CCFA pour évaluer les niveaux d'utilisation
maximaux pour les additifs. Le CCFA présente cette requéte dans le but
d’obtenir I'avis du JECFA sur les limites, I'applicabilité et la mise en ceuvre
d’une méthode ou d'une directive pour le CCFA.

Section 4. Le JECFA

21. Il incombe principalement au JECFA d'effectuer les évaluations des
risques sur lesquelles le CCFA et en dernier ressort, la Commission du
Codex Alimentarius, fondent leurs décisions concernant la gestion des
risques.

22.  Les experts scientifiques du JECFA devraient étre sélectionnés en
fonction de leur compétence et de leur indépendance, en s'assurant que
toutes les régions sont représentées.

23. Le JECFA devrait s'efforcer de fournir au CCFA des évaluations des
risques fondées sur des données scientifiques qui comprennent les quatre
composantes de I'évaluation des risques telles qu’elles ont été définies par la
Commission du Codex Alimentarius et des évaluations de la sécurité qui
puissent servir de base aux décisions du CCFA en matiere de gestion des
risques. Pour les additifs, le JECFA devrait continuer d'utiliser le processus
d’évaluation de la sécurité sanitaire pour établir des DJA.

24.  Le JECFA devrait s'efforcer de fournir au CCFA des évaluations
quantitatives des risques et des évaluations des risques pour les additifs
alimentaires, qui soient fondées sur la science et transparentes.

25.  Le JECFA devrait fournir au CCFA des informations sur la faisabilité
et les contraintes de I'évaluation des risques pour la population en général et
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pour des groupes patrticuliers et déterminer dans la mesure possible les
risques potentiels pour les groupes de population les plus vulnérables
(enfants, femmes en age de procréer, personnes agées).

26. Le JECFA devrait aussi s'efforcer de fournir au CCFA les normes
d’identité et de pureté indispensables pour évaluer les risques associés a
I'utilisation des additifs.

27.  Le JECFA devrait s’efforcer de fonder ses évaluations des risques sur
des données mondiales, y compris des données en provenance de pays en
développement. Ces données devraient inclure des données de surveillance
épidémiologique et des résultats d'études sur I'exposition.

28. Le JECFA est chargé d’'évaluer I'exposition aux additifs.

29.  En évaluant I'ingestion d’additifs dans le cadre de ses évaluations des
risques, le JECFA devrait tenir compte des différences régionales en matiere
d’alimentation.

30. Le JECFA devrait préciser au CCFA l'ampleur et la cause des
incertitudes inhérentes a ses évaluations des risques. En faisant part de ces
informations, le JEFCA devrait fournir au CCFA une description de la
méthodologie et des procédures qui lui auront permis de mesurer
l'incertitude de son évaluation des risques.

31. Le JECFA devrait indiquer au CCFA la base de toutes les hypothéses
utilisées pour évaluer les risques, y compris les hypothéses par défaut
rendant compte des incertitudes.

32. La contribution pertinente aux évaluations des risques du JECFA en
réponse aux requétes du CCFA se limite a la présentation de ses
délibérations et des conclusions de ses évaluations des risques d'une
maniére compléte et transparente. La communication par le JECFA de ses
évaluations des risques ne devrait pas inclure les conséquences de ses
analyses sur le commerce, ni d'autres conséquences ne concernant pas la
santé publique. Si le JECFA inclut des évaluations des risques liés a de
nouvelles options en matiére de gestion des risques, il devrait veiller a ce
gu’elles soient conformes aux Principes de travail pour I'analyse des risques
a appliquer dans le cadre du Codex Alimentarius et aux Principes en matiére
d'analyse des risques appliqués par le Comité du Codex sur les additifs
alimentaires.

33.  Pour établir I'ordre du jour d’'une réunion du JECFA, le secrétariat du
JECFA travaille en coopération étroite avec le CCFA pour faire en sorte que
les priorités du CCFA en matiére de gestion des risques soient prises en
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compte en temps utile. Pour ce qui concerne les additifs alimentaires, le
secrétariat du JECFA devrait normalement placer au premier rang des
priorités les substances auxquelles une DJA provisoire ou une valeur
équivalente a été attribuée. Devraient venir au deuxieme rang les additifs
alimentaires ou groupes d’'additifs qui ont déja été évalués et pour lesquels
une DJA, ou une valeur équivalente, a été fixée, si I'on dispose pour eux de
nouvelles données. Le troisieme rang de priorité devrait étre attribué
normalement aux additifs alimentaires qui n’ont pas encore été évalués.

34. Pour établir 'ordre du jour d’'une réunion du JECFA, le secrétariat du
JECFA devrait donner la priorité aux substances qui posent ou pourraient
poser des problémes dans le commerce international ou qui présentent un
caractere d’'urgence ou un risque imminent pour la santé publique.
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PRINCIPES EN MATIERE D’ANALYSE DES RISQUES APPLIQUES
PAR LE COMITE DU CODEX SUR LES CONTAMINANTS
DANS LES ALIMENTS

SECTION 1. CHAMP D’APPLICATION

1. Le présent document couvre I'application des principes en matiére
d’'analyse des risques par le Comité du Codex sur les contaminants dans les
aliments (CCCF) et par le Comité mixte FAO/OMS d'experts sur les additifs
alimentaires (JECFA). Pour les questions urgentes qui peuvent présenter un
risque pour la santé humaine et pour les questions qui n’entrent pas dans le
mandat du JECFA, ce document n’exclut pas la prise en compte éventuelle
de recommandations émanant d’autres organes d’experts internationalement
reconnus, ou des consultations spéciales de la FAO et de 'OMS.

2. Le présent document devrait étre lu en relation avec les Principes de
travail pour I'analyse des risques destinés a étre appliqués dans le cadre du
Codex Alimentarius.

3. Le présent document s’applique également aux contaminants et aux
toxines dans les aliments pour animaux, dans les cas ou le contaminant
dans I'aliment pour animaux peut étre transféré a I'aliment d’'origine animale
et peut avoir un impact sur la santé publique. Cela exclut les additifs des
aliments pour animaux?, les auxiliaires technologiques et les résidus des
produits chimiques agricoles et vétérinaires contenus dans les produits de
consommation animale dont la responsabilité incombe aux autres comités
compétents du Codex.

SECTION 2. PRINCIPES GENERAUX DU CCCF ET DU JECFA

4, Il incombe principalement au CCCF de formuler des propositions
concernant la gestion des risques, qui seront soumises a la CAC pour
adoption.

5. Il incombe principalement au JECFA d'effectuer les évaluations des
risques sur lesquelles le CCCF et, en dernier ressort la CAC, fondent leurs
recommandations concernant la gestion des risques.

2 |'expression «aliments pour animaux» fait référence a la fois aux « aliments/produits de
consommation animale » et aux «ingrédients d'aliments pour animaux», comme défini dans le Code
d’'usages pour une bonne alimentation animale (CAC/RCP 54-2004). Aux fins de ces principes, il ne
s’agit que des aliments pour les animaux dont les produits sont destinés a la consommation humaine
et non des aliments destinés aux animaux de compagnie.
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6. Le CCCF et le JECFA reconnaissent que linteraction entre les
responsables de I'évaluation des risques et les responsables de la gestion
des risques joue un rdle critique quant a la réussite des activités de I'analyse
des risques. Le CCCF et le JECFA devraient continuer a mettre au point des
procédures pour renforcer l'interaction entre les deux entités.

7. Le CCCF et le JECFA devraient faire en sorte que leurs contributions
au processus d’'analyse des risques impliquent toutes les parties intéressées,
guelles soient entierement transparentes et soigneusement documentées.
Tout en respectant les préoccupations légitimes visant a préserver la
confidentialité, les documents devraient étre mis sans retard a la disposition
de toutes les parties intéressées, sur demande.

8. Le JECFA, en consultation avec le CCCF, devrait poursuivre
I'élaboration de criteres de qualité minimale applicables aux données
nécessaires pour effectuer des évaluations des risques. Le CCCF devrait
utiliser ces critéres pour dresser la liste des substances prioritaires destinées
au JECFA. Le Secrétariat du JECFA devrait vérifier si ces conditions
minimales relatives a la disponibilité des données ont été respectées lorsqu'il
établit I'ordre du jour préliminaire des réunions du JECFA.

SECTION 3. CCCF
COMMUNICATION AVEC LE JECFA

9. En matiere de communication sur les risques avec le JECFA, le
CCCEF attribue un rang de priorité aux substances soumises a I'évaluation du
JECFA, en vue d’obtenir la meilleure qualité pour I'évaluation des risques liés
aux contaminants et aux toxines dans les aliments de consommation
humaine et animale.

10. Pour établir sa liste des substances soumises au JECFA a titre
prioritaire, le CCCF doit tenir compte des éléments suivants:

- la protection du consommateur (risques pour la santé et risques de
pratigues commerciales déloyales);

- le mandat du CCCF;
- le mandat du JECFA,;

- le Plan stratégique de la Commission du Codex Alimentarius, ses
programmes de travail pertinents et les Criteres régissant
I'établissement des priorités des travaux;

- la qualité, la quantité, I'adéquation et la disponibilit¢ des données
nécessaires pour procéder a une évaluation des risques, y compris
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des données en provenance des pays en développement;
- la possibilité de terminer les travaux dans des délais raisonnables;

- ladiversité des Iégislations nationales et les obstacles au commerce
international qui semblent en découler;

- limpact sur le commerce international ('importance du probléme,
par exemple, a I'échelon international);

- les besoins et les préoccupations des pays en développement; et,

- les travaux déja entrepris dans ce domaine par d'autres
organisations internationales.

11. En soumettant des substances au JECFA, le CCCF doit définir
clairement le champ d’application de la demande d’évaluation des risques,
fournir des informations générales et expliquer les raisons de la désignation
de la substance chimique pour évaluation.

12. Le CCCF peut aussi soumettre une gamme d’options pour la gestion
des risques, dans le but d’obtenir I'avis du JECFA sur les risques et sur les
réductions probables des risques associés a chaque option.

13. Le CCCF peut demander au JECFA d'examiner toute méthode et
directive envisagée par le CCCF pour évaluer les concentrations maximales
des contaminants et des toxines. Le CCCF présenterait cette requéte dans le
but d’obtenir l'avis du JECFA sur les limites, I'applicabilité et les moyens
appropriés relatifs a la mise en ceuvre d’'une méthode ou directive donnée.

14. Dans le cas ou le JECFA a effectué une analyse des risques et ou le
CCCF et en dernier ressort la CAC décident que des avis scientifiques
supplémentaires sont nécessaires, le CCCF ou la CAC peuvent demander
expressément au JECFA les avis scientifiques dont il (elle) a besoin pour
prendre une décision sur une recommandation relative a la gestion des
risques.

GESTION DES RISQUES

15. Les recommandations du CCCF a la CAC concernant la gestion des
risques liés aux contaminants et aux toxines doivent étre fondées sur les
principes énoncés dans le Préambule et les appendices pertinents de la
Norme générale pour les contaminants et les toxines présents dans les
produits de consommation humaine et animale (NGCTTPHA).
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16. Les recommandations du CCCF a la CAC portant sur des
dispositions relatives a la sécurité sanitaire des aliments de consommation
humaine et animale concernant la santé humaine seront fondées sur les
évaluations des risques effectuées par le JECFA et prendront en compte les
incertitudes et les facteurs de sécurité appropriés de I'évaluation des risques
et des recommandations décrits par le JECFA. En établissant ses normes,
codes d'usages et directives, le CCCF doit indiquer clairement s'il s’appuie
non seulement sur I'évaluation des risques du JECFA, mais aussi sur
d'autres facteurs légitimes conformément aux Déclarations de principes
concernant le réle de la science dans la prise de décisions du Codex et les
autres facteurs a prendre en considération et si tel est le cas, en donner les
raisons.

17. Le CCCF doit approuver les limites maximales uniqguement pour les
contaminants 1) pour lesquels le JECFA ou d’autres consultations d’experts
de la FAO et de 'OMS ont effectué une évaluation quantitative des risques,
2) qui répondent au critere établi en tant que contributeur important a
I'exposition alimentaire totale du consommateur (selon la Politique du Comité
du Codex sur les contaminants en matiére d’évaluation de I'exposition aux
contaminants et aux toxines présents dans les aliments ou groupes
d’aliments) et 3) pour lesquels la concentration du contaminant dans I'aliment
de consommation humaine ou animale peut étre déterminée par des plans
d’échantillonnage et des méthodes analytiques appropriés, tels qu'adoptés
par le Codex. Le CCCF devrait tenir compte des capacités analytiques des
pays en développement, sauf si des considérations de santé publiqgue ne
I'obligent a en décider autrement.

18. Le CCCF peut aussi établir des concentrations maximales pour
couvrir et distinguer la présence justifiable de substances issues de I'emploi
non autorisé intentionnel dans les aliments de consommation humaine et
animale qui peut engendrer un risque pour la santé humaine.

19. Le CCCF doit tenir compte des différences dans les modes
d’alimentation régionaux et nationaux et de I'exposition d'origine alimentaire,
telles qu'évaluées par le JECFA, pour recommander des limites maximales
pour les contaminants et les toxines dans les aliments de consommation
humaine et animale.

20.  Avant de mettre définitivement au point ses propositions relatives aux
limites maximales pour les contaminants et les toxines, le CCCF doit
demander l'avis du JECFA, lorsqu'il 'estime nécessaire, sur la validité des
données relatives a l'analyse et a I'échantillonnage, la répartition des
concentrations des contaminants et des toxines dans les aliments de
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consommation humaine et animale et d'autres aspects techniques et
scientifiques pertinents afin de pouvoir soumettre a la CAC des propositions
scientifiquement fondées relatives a la gestion des risques.

SECTION 4. JECFA
PREPARATION DE L'EVALUATION DES RISQUES

21. Pour établir I'ordre du jour d’'une réunion du JECFA, le Secrétariat du
JECFA travaille en coopération étroite avec le CCCF et le secrétariat du
Codex pour faire en sorte que les priorités des travaux du CCCF soient
prises en compte en temps utile. Le Secrétariat du JECFA devrait donner la
priorité la plus élevée aux substances qui présentent un risque urgent ou
important en matiére de santé publique et ensuite aux substances qui posent
ou pourraient poser des problémes dans le commerce international.

EVALUATION DES RISQUES

22. La sélection des experts du JECFA concernant leur participation a
toute réunion donnée devrait étre faite aprés un examen minutieux des
compétences scientifiques nécessaires et de I'expérience requise pour
procéder a I'évaluation des substances figurant a I'ordre du jour et de leur
indépendance, en tenant compte des sexes et de la représentation
géographique pour assurer que toutes les régions sont représentées.

23. Le JECFA devrait fournir au CCCF des évaluations des risques
fondées sur des données scientifigues qui comprennent les quatre
composantes de I'évaluation des risques telles qu’elles ont été définies par la
CAC. Le JECFA devrait déterminer dans la mesure du possible les risques
associés aux divers niveaux d’exposition alimentaire aux contaminants et
aux toxines. Cependant, étant donné le manque de données adéquates, il se
peut que cela ne soit possible qu’au cas par cas.

24.  Le JECFA devrait s’efforcer de fonder ses évaluations des risques sur
des données mondiales, y compris des données en provenance des pays en
développement. Ces données devraient inclure des données de surveillance
épidémiologique et des résultats d'études sur I'exposition.

25.  En évaluant I'exposition alimentaire aux contaminants et aux toxines
dans le cadre de I'évaluation des risques, le JECFA devrait tenir compte des
différences régionales dans les habitudes de consommation alimentaire.

153



Section IV : L’analyse des risques

COMMUNICATION AVEC LE CCCF

26. Le JECFA devrait s'efforcer de fournir au CCCF des évaluations
guantitatives des risques qui soient fondées sur la science de maniére
transparente.

27.  Le JECFA devrait fournir au CCCF des informations sur la faisabilité
et les contraintes, incertitudes et hypothéses liées a I'évaluation des risques
pour la population en général, pour des groupes particuliers et déterminer
dans la mesure du possible les risques potentiels pour les groupes de
population les plus vulnérables (enfants, femmes en age de procréer, et
personnes agées, par exemple).

28. Le JECFA devrait fournir au CCCF des avis scientifiques sur la
validité et la distribution des données concernant les contaminants et les
toxines dans les aliments de consommation humaine et animale, qui ont été
utilisées pour les évaluations de I'exposition et fournir des détails sur
I'ampleur de la contribution d’aliments de consommation humaine ou animale
spécifiques a I'exposition, qui permettront au CCCF de formuler des
recommandations en matiére de gestion des risques.

29. Le JECFA devrait communiquer au CCCF I'ampleur et la cause des
incertitudes inhérentes a ses évaluations des risques. En faisant part de ces
informations, le JEFCA devrait fournir au CCCF une description de la
méthodologie et des procédures qui Iui auront permis de mesurer
l'incertitude dans son évaluation des risques.

30. Le JECFA devrait indiquer au CCCF la base de toutes les hypothéses
utilisées pour évaluer les risques, y compris les hypothéses utilisées par
défaut pour rendre compte des incertitudes.

31. La contribution du JECFA aux travaux du CCCF se limite a la
présentation de ses délibérations et des conclusions de ses évaluations des
risques d’'une maniére compléte et transparente. La communication par le
JECFA de ses évaluations des risques ne devrait pas inclure les
conséquences de ses analyses sur le commerce, ni d’autres conséquences
ne concernant pas la santé publique. Si le JECFA inclut des évaluations des
risques liées a de nouvelles options en matiere de gestion des risques, il
devrait veiller a ce qu'elles soient conformes aux Principes de travail pour
'analyse des risques destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex
Alimentarius.
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POLITIQUE DU COMITE DU CODEX SUR LES CONTAMINANTS
DANS LES ALIMENTS EN MATIERE D’EVALUATION DE
L’EXPOSITION AUX CONTAMINANTS ET AUX TOXINES PRESENTS
DANS LES ALIMENTS OU GROUPES D’ALIMENTS

Section 1. Introduction

1. Il n'est pas nécessaire de fixer des limites maximales (LM) pour toutes
les denrées alimentaires qui contiennent un contaminant ou une toxine. Le
préambule de la Norme générale pour les contaminants et les toxines
présents dans les produits de consommation humaine et animale énonce a
la section 1.3.2 que “on ne fixera de limites maximales que pour les denrées
alimentaires dans lesquelles le contaminant considéré risque d'étre présent
dans des proportions suffisantes pour constituer un risque, compte tenu de
I'exposition totale du consommateur. Ces limites seront fixées de maniére
que le consommateur soit correctement protégé”. Etablir des normes pour
des aliments qui sont rarement consommeés nécessiterait des activités de
mise en ceuvre effective qui n'auraient pas de résultats notables pour la
sante.

2. L'évaluation de l'exposition est un des quatre éléments de I'évaluation
des risques s’inscrivant dans le cadre de I'analyse des risques adopté par le
Codex comme base de tous les processus d'établissement des normes.
L'estimation de la contribution daliments ou de groupes d'aliments
spécifiques a I'exposition totale a un contaminant, en fonction d'un seuil de
risque sanitaire quantifié (DJTP, DHTP), fournit d'autres informations
nécessaires pour établir des priorités dans la gestion des risques que
présentent des aliments ou des groupes d'aliments spécifiques. L'évaluation
de I'exposition doit étre définie par des politiques claires élaborées par le
Codex, dans le but d'améliorer la transparence du processus de prise de
décisions en matiére de gestion des risques.

3. L'objet de la présente annexe est d'indiquer les étapes de la sélection
et de l'analyse par le JECFA des données sur les contaminants, quand le
JECFA doit effectuer a la demande du Comité du Codex sur les
contaminants dans les aliments (CCCF) une évaluation de I'exposition
d’origine alimentaire.

4. Les composantes ci-aprés présentent les aspects des évaluations par
le JECFA de Il'exposition aux contaminants et aux toxines qui contribuent a
assurer la transparence et la cohérence des évaluations des risques
reposant sur une base scientifique. Les évaluations de I'exposition aux
contaminants et aux toxines présents dans les aliments sont effectuées par
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le JECFA a la demande du CCCF. Ce dernier prend ces informations en
considération lorsqu'il examine les options de gestion des risques et formule
des recommandations concernant les contaminants et les toxines présents
dans les aliments.

Section 2. Estimation de I'exposition d’origine alimentaire totale a un
contaminant ou une toxine présent(e) dans des aliments ou des
groupes d’aliments

5. Le JECFA utilise les données des Etats membres et celles du
programme GEMS/Aliments sur les systemes d'analyse en laboratoire des
niveaux de contaminants dans les aliments et des quantités d'aliments
consommeés, pour estimer l'exposition d'origine alimentaire totale a un
contaminant ou une toxine. Le résultat est exprimé en pourcentage de
I'apport tolérable (DJTP, DHTP ou tout autre point de référence toxicologique
approprié). En ce qui concerne les substances cancérogéenes pour lesquelles
il n'existe pas de seuil précis, le JECFA utilise les données disponibles sur
l'apport alimentaire, associées aux données sur le pouvoir cancérogéne pour
estimer les risques potentiels pour la population.

6. Les concentrations médianes/moyennes de contaminants dans les
denrées alimentaires sont déterminées sur la base des données fournies par
les pays ou provenant d'autres sources. Ces données sont associées aux
informations disponibles pour les régimes alimentaires par modules de
consommation du systeme GEMS/Aliments afin d'établir des estimations de
I'exposition d'origine alimentaire pour chaque région. Le JECFA fournit une
estimation de celui des régimes alimentaires par modules de consommation
GEMS/ Aliments qui risque le plus de se rapprocher ou de dépasser I'apport
tolérable.

7. Dans certains cas, le JECFA peut utiliser les données nationales
disponibles sur les contaminants et sur la consommation alimentaire
individuelle pour établir des estimations plus précises de I'exposition d'origine
alimentaire totale, en particulier pour les groupes vulnérables comme les
enfants.

8. Le JECFA effectue des évaluations de I'exposition a la demande du
CCCF en se fondant sur les régimes alimentaires par modules de
consommation du systtme GEMS/Aliments et, le cas échéant, sur les
données disponibles relatives a la consommation nationale pour estimer
limpact sur I'exposition d’'origine alimentaire des concentrations maximales
de substitution proposées et informer le CCCF de ces options en matiére de

gestion des risques.
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Section 3. Identification des aliments ou groupes d'aliments qui
contribuent de maniére significative a I'exposition d’origine alimentaire
totale a un contaminant ou a une toxine

9. A partir des estimations de I'exposition d'origine alimentaire, le JECFA
détermine les aliments ou les groupes d'aliments qui contribuent de maniére
significative a cette exposition d'aprés les critéres établis par le CCCF pour
sélectionner les groupes d'aliments qui contribuent a I'exposition.

10. Le CCCF fixe les criteres de sélection des aliments ou des groupes
d'aliments qui contribuent de maniére significative a I'exposition d'origine
alimentaire totale a un contaminant ou a une toxine. Ces critéres reposent
sur le pourcentage de Il'apport tolérable (ou autre seuil de risque sanitaire
analogue) représenté par un aliment ou un groupe d'aliments donnés et sur
le nombre de régions géographiques (définies dans les régimes alimentaires
par modules de consommation GEMS/Aliments) pour lesquels I'exposition

d'origine alimentaire dépasse ce pourcentage.
11. Ces critéres sont les suivants :

a) Les aliments ou groupes daliments pour lesquels I'exposition au
contaminant ou a la toxine représente approximativement au moins 10
pour cent®* de l'apport tolérable (ou autre seuil de risque sanitaire
analogue) dans l'un des régimes alimentaires par modules de
consommation GEMS/Aliments;

ou,

b) Les aliments ou groupes d'aliments pour lesquels I'exposition au
contaminant ou a la toxine représente approximativement au moins 5
pour cent de l'apport tolérable (ou autre seuil de risque sanitaire
analogue) dans au moins deux des régimes alimentaires par modules
de consommation GEMS/Aliments;

ou,

c) Les aliments ou groupes daliments qui peuvent avoir un impact
significatif sur I'exposition de groupes particuliers de consommateurs,
méme s'il ne dépasse pas 5 pour cent de l'exposition d'origine
alimentaire totale (ou autre seuil de risque sanitaire analogue) dans
l'un des régimes alimentaires par modules de consommation
GEMS/Aliments. Ceux-ci seront examinés au cas par cas.

30 Arrondi au plus proche 0,1 pour cent.
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Section 4. Etablissement de courbes de distribution pour les
concentrations du contaminant dans des aliments ou groupes
d'aliments spécifiques (en méme temps que la Section 2 ou étape
successive)

12. Le CCCF peut demander au JEFCA d'utiliser les données analytiques
disponibles sur les teneurs en contaminant ou en toxine dans les aliments ou
les groupes d'aliments identifiés comme contribuant de maniére significative
a I'exposition d'origine alimentaire, pour établir des courbes de distribution
pour les concentrations de contaminants dans des aliments spécifiques. Le
CCCF prendra en compte ces informations pour examiner les options de
gestion des risques et, le cas échéant, pour proposer les plus faibles niveaux
de contaminants ou de toxines qui puissent étre obtenus dans les aliments a
I'échelle mondiale.

13. Dans lidéal, le JEFCA devrait utiliser des données unitaires provenant
d'échantillons composites ou des données analytiques globales pour établir
ces courbes de distribution. Lorsque ces données ne sont pas disponibles,
des données globales seront utilisées (par exemple I'écart standard moyen
et géométrique). Toutefois, les méthodes utilisées pour établir les courbes de
distribution a partir de données globales devront étre validées par le JEFCA.

14. En soumettant les courbes de distribution au CCCF, le JEFCA devrait,
dans la mesure du possible, donner un apergu général de I'éventail de
contamination des aliments (valeur maximale et valeur aberrante) et de la
proportion des aliments ou groupes daliments qui contiennent des
contaminants ou des toxines a ces concentrations.

Section 5. Evaluation de l'incidence des pratiques agricoles et des
pratiques de production sur les concentrations de contaminants dans
les aliments ou groupes d'aliments (en méme temps que la Section 2
ou étape successive)

15. Le CCCF peut demander au JEFCA d'examiner l'incidence potentielle
des différentes pratiques agricoles et pratiques de production sur les
concentrations de contaminants dans les aliments dans la mesure ou des
données scientifiques sont disponibles pour étayer ces évaluations. Le
CCCF prend ces informations en compte lorsqu'il examine les options de
gestion des risques et propose des codes d’'usages.

16. Compte tenu de ces informations, le CCCF propose des décisions en
matiére de gestion des risques. Pour les affiner, le CCCF pourra demander
au JEFCA d'entreprendre une deuxieme évaluation pour examiner des
scénarios d’exposition spécifiques reposant sur les options de gestion des

158



Section IV : L’analyse des risques

risques proposés. Le JEFCA devra poursuivre ['élaboration de la
méthodologie d'évaluation de I'exposition potentielle aux contaminants en
fonction des options de gestion des risques proposés.

159



Section IV : L’analyse des risques

PRINCIPES D'ANALYSE DES RISQUES APPLIQUES PAR LE
COMITE DU CODEX SUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS
VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS

1. Objectif - Champ d'application

1. L'objectif de ce document est de formuler des Principes d’analyse des
risques appliqués par le Comité du Codex sur les résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments. Il est conseillé de lire le présent document de
concert avec les Principes de travail pour I'analyse des risques destinés a
étre appliqués dans le cadre du Codex Alimentarius.

2 - Parties impliquées

2. Les Principes de travail de I'analyse de risques a appliquer dans le
cadre du Codex Alimentarius définissent les responsabilités des différentes
parties impliquées. La responsabilitt¢ de donner des avis en matiere de
gestion des risques concernant les résidus de médicaments vétérinaires
incombe a la Commission du Codex Alimentarius et a son organe
subsidiaire, le Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires
dans les aliments (CCRVDF), tandis que la responsabilité de I'évaluation des
risques incombe en premier lieu au Comité mixte FAO/OMS d’experts des
additifs alimentaires (JECFA).

3. Le CCRVDF fera des recommandations de gestion des risques en
lien avec les LMR a la Commission du Codex Alimentarius en se fondant sur
les avis scientifiques indépendants du JECFA sur les résidus de
médicaments vétérinaires.

4, La responsabilité premiere du CCRVDF est de faire des propositions
de recommandation de gestion des risques a soumettre pour adoption a la
Commission du Codex Alimentarius.

5. La responsabilité premiere du JECFA est de donner un avis
scientifique indépendant (I'évaluation des risques) sur lequel le CCRVDF
fonde ses décisions de gestion des risques. Il préte assistance au CCRVDF
en évaluant les données scientifiques disponibles sur les médicaments
vétérinaires dont I'ordre d’importance est établi par le CCRVDF. Le JECFA
donne également des avis directement a la FAO, a 'OMS et aux
gouvernements Membres.

6. Les experts scientifiques du JECFA sont choisis par la FAO et TOMS
d'une maniere transparente, selon leur réglementation sur les comités
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d'experts, basée sur la compétence, |'expertise, I'expérience dans
I'évaluation des substances utilisées comme médicaments vétérinaires, ainsi
que l'indépendance par rapport aux intéréts en jeu, en tenant compte, quand
c’est possible, de la représentation géographique.

3 -Lagestion des risques au sein du CCRVDF

7. La gestion des risques devrait se faire selon une approche structurée
comprenant :

- des activités préliminaires de gestion des risques;
- une évaluation des options de gestion des risques; et
- le suivi et le réexamen des décisions qui ont été prises.

8. Les décisions devraient étre fondées sur une évaluation des risques
et prendre en compte, le cas échéant, d’autres facteurs légitimes entrant en
ligne de compte dans la protection de la santé des consommateurs et dans
les pratiques commerciales loyales suivies dans le commerce des produits
alimentaires, conformément aux Critéres pour la prise en considération des
autres facteurs mentionnés dans la deuxiéme Déclaration de principes®..

3.1 - Activités de gestion de risque préliminaires
9. Cette premiere phase de la gestion des risques recouvre :

- L’établissement de la politique d'évaluation des risques pour la
conduite des évaluations de risques;

- L'identification d'un probléme de sécurité alimentaire;
- L'établissement d'un profil de risque préliminaire;

- Le classement du danger ainsi identifié au regard des priorités en
matiere d’évaluation et de gestion des risques;

- Le mandatement d'une structure chargée de réaliser I'évaluation
des risques.

3.1.1 - Politique d'évaluation des risques pour la conduite de
I’évaluation de risques

10. Les responsabilités du CCRVDF et du JECFA, ainsi que leurs
interactions, les principes essentiels et les résultats escomptés des
évaluations du JECFA sont énoncés dans la Politique applicable aux

31 Déclarations de principes concernant le role de la science dans la prise de décisions du Codex et
les autres facteurs a prendre en considération, Manuel de procédure du Codex.
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Résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments, établie par la
Commission du Codex Alimentarius.

3.1.2 - Etablissement de la liste de priorités

11. Le CCRVDF identifie, avec [lassistance des Membres, les
médicaments vétérinaires susceptibles de poser un probléme de santé
publigue et/ou qui pourraient avoir un effet négatif sur le commerce
international. Le CCRVDF établit une liste de substances qui doivent étre
évaluées en priorité par le JECFA.

12.  Pour figurer sur la liste des médicaments vétérinaires pour lesquels il
faut établir une LMR en priorité, tout médicament vétérinaire candidat devra
répondre a I'un ou a I'ensemble des critéres suivants :

- Un membre a proposé que le composé soit évalué (un schéma
des informations nécessaires au processus d'établissement des
priorités par le Comité du Codex sur les résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments a été rempli et peut étre présenté au
Comité);

- Un membre a développé de bonnes pratiques vétérinaires pour
I'utilisation du composé;

- Le composé pourrait poser des problemes de santé publique et/ou
commerciaux au niveau international;

- Le composé est offert dans le commerce; et
- Le demandeur s’engage a fournir un dossier.

13. Le CCRVDF tient compte de la protection de la confidentialité des
informations, conformément a I’Accord de 'OMC sur les aspects des droits
de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC), section 7 :
Protection des renseignements non divulgués - Article 39, et s'efforce
d’encourager les sponsors a fournir les données destinées a I'évaluation par
le JECFA.

3.1.3 - Etablissement d'un profil de risque préliminaire

14. Le(s) Membre(s) demande(nt) qu'un médicament vétérinaire soit
inclus dans la liste de priorités. C'est le Membre demandeur ou le sponsor
qui fournira les informations disponibles permettant d’évaluer la demande.
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Un profil de risque préliminaire sera élaboré par le(s) Membre(s)
demandeur(s), suivant le Schéma présenté dans I'’Annexe A.

15. Lorsque le CCRVDF examine I'éventuelle extrapolation des LMR a
d'autres espéces, cela doit étre clairement identifié dans le profil de risque
préliminaire. Les éléments prérequis comprennent ce qui sulit :

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

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

16. Le CCRVDF examine le profil de risque préliminaire et décide
d’ajouter ou non le médicament vétérinaire a la liste de priorités.

3.1.4 - Classement du danger au regard des priorités en matiére
d’évaluation et de gestion des risques

17. Le CCRVDF établit un Groupe de travail ad hoc, ouvert a tous les
Membres et aux observateurs, pour faire des recommandations sur les
médicaments vétérinaires a ajouter a (ou a retirer de) la liste des
médicaments vétérinaires a faire évaluer en priorité par le JECFA. Le groupe
de travail ad hoc élabore et recommande également au CCRVDF les
guestions auxquelles doit répondre le JECFA dans son évaluation de
risques. Avant de marquer son accord au sujet des ajouts a la liste de
priorités, le CCRVDF examine ces recommandations en tenant compte des
questions en suspens. Dans son rapport, le CCRVDF précisera les raisons
de son choix et les criteres qu'il a utilisés pour établir I'ordre de priorité.

18. Le CCRVDF transmet la liste convenue de médicaments vétérinaires
a faire évaluer en priorité par le JECFA a la Commission du Codex
Alimentarius pour de nouveaux travaux, conformément aux Procédures

d'élaboration des normes Codex et textes apparentés.

3.1.5 - Mandatement de I'évaluation des risques

19.  Apres que la Commission du Codex Alimentarius a approuvé la liste
des médicaments vétérinaires prioritaires en tant que nouveau travail, le
CCRVDF transmet cette liste au JECFA, accompagnée du profil de risque
qualitatif préliminaire, ainsi que d'une directive spécifique a propos de la
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demande d’évaluation des risques du CCRVDF. Les experts du JECFA, de
'OMS et de la FAO procedent alors a I'évaluation des risques relatifs a ces
médicaments vétérinaires en fonction des dossiers fournis et/ou de toute
autre information scientifique disponible. Le CCRVDF peut aussi référer un
éventail d'options de gestion des risques, dans le but d'obtenir des conseils
du JECFA sur les risques attenants et sur la réduction de risque pouvant étre
obtenue avec chaque option.

3.2 - Prise en compte des résultats de I'évaluation des risques

20. Lorsque le JECFA a terminé I'évaluation des risques, il prépare un
rapport détaillé destiné a étre examiné a la session suivante du CCRVDF.
Ce rapport doit indiquer clairement les choix effectués lors de I'évaluation des
risques en ce qui concerne les incertitudes scientifiqgues et le degré de
fiabilité des études fournies.

21. Si les données sont insuffisantes, le JECFA peut recommander une
LMR temporaire d'aprés une DJA temporaire basée sur des facteurs de
sécurité supplémentaires. Si le JECFA ne peut pas proposer de DJA et/ou
de LMR faute de données, il doit mentionner clairement ces lacunes et
inclure un calendrier de soumission des données dans son rapport. Les LMR
temporaires peuvent cheminer normalement dans le processus par étapes,
mais elles ne devraient pas étre avancées a I'étape 8 pour adoption par la
Commission du Codex Alimentarius jusqu'a ce que le JECFA ait achevé leur
évaluation.

22. Les rapports d'évaluation du JECFA relatifs aux médicaments
vétérinaires concernés devraient étre disponibles avant la réunion du
CCRVDF, en temps utile pour que les Membres aient le temps de les
examiner. Si, exceptionnellement, cela n'était pas possible, il faudrait
distribuer un rapport provisoire.

23. Le JECFA devrait, au besoin, évaluer différentes options de gestion
de risques et présenter dans son rapport les différentes options que le
CCRVDF prendra en considération. Le rapport, dans sa forme, devrait faire
une distinction claire entre I'évaluation des risques et I'évaluation des options
de gestion de risques.

24.  Le CCRVDF peut demander au JECFA un complément d'explications.

25. Toutes les raisons, discussions et conclusions (ou leur absence)
concernant I'évaluation des risques et invoquées dans les rapports du
JECFA devraient étre précisées dans un document, et ce pour chaque option
passée en revue. Les décisions de gestion des risques prises par le
CCRVDF (ou leur absence) devraient aussi étre précisées.
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26. 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

27. Le Formulaire de notification de réserves est un outil que les
membres peuvent utiliser pour présenter leurs préoccupations d'ordre

scientifique a l'attention du JECFA concernant I|'évaluation de risques
effectuée par celui-ci.

28. 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 a I'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 modéle recommandé a I'Annexe B.

- Les préoccupations d'ordre scientifique qui n‘ont pu étre abordés
lors de la session du CCRVDF seront décrites dans le
Formulaire de notification de réserves et mis a 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 a 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
étre soumises non accompagnées de données supplémentaires;

- Sila préoccupation est signalée a I'étape 3 et ne peut étre réglée
durant la session, les LMR visées ne pourront étre avancées au-
dela de I'étape 5. Si la préoccupation est signalée a I'étape 6, les
LMR visées ne pourront étre avancées au-dela de I'étape 7;

- Les préoccupations identiques devraient étre examinées une
seule fois par le JECFA;
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- Le Secrétariat du JECFA devrait programmer I'examen de la
préoccupation signalée par le JECFA selon un mécanisme
approprié afin de permettre a ce dernier de donner sa réponse,
au plus tard a la session suivante du CCRVDF.

3.4 - Evaluation des options de gestion des risques

29. Le CCRVDF procédera a une évaluation critique des conclusions de
I'évaluation de risques du JECFA, y compris des propositions de LMR, et
pourra prendre en compte dautres facteurs légitimes et pertinents en
matiere de protection de la santé et de pratiques commerciales loyales,
relevant de l'analyse des risques. Conformément au deuxiéme principe
énoncé, il convient de prendre en compte les critéres pour la prise en
considération de facteurs supplémentaires. Ces autres facteurs légitimes
sont ceux qui ont été convenus lors de la douziéme session du CCRVDF* et
lors de modifications subséquentes faites par ce Comité.

30. Le CCRVDF peut:
- recommander les LMR d'apres I'évaluation du JECFA,

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

- les modifier en tenant compte dautres facteurs légitimes
pertinents pour la protection de la santé des consommateurs et
pour la promotion de pratiques loyales dans le commerce des
aliments;

- demander au JECFA de réexaminer I'évaluation des résidus pour
le médicament vétérinaire en question;

- refuser d'avancer les LMR, en cas de préoccupations liées a la
gestion de risques en conformité avec les Principes d'analyse des
risques du Codex Alimentarius et les recommandations fournies
par le JECFA.

- élaborer des directives de gestion de risques, le cas échéant, pour
les médicaments vétérinaires pour lesquels le JECFA n'a pu

32 ALINORM 01/31, par.11
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établir de DJA et/ou recommander de LMR, notamment les
médicaments qui suscitent des craintes précises pour la santé de
I'homme. A la suite de cet examen, le CCRVDF peut référer un
éventail d'options de gestion des risques, dans le but d'obtenir des
conseils du JECFA sur les risques attenants et sur la réduction de
risque probable.

31. Il faudrait accorder une attention particuliere a la disponibilité des
méthodes d'analyse utilisées pour dépister les résidus.

3.4 - Suivi et réexamen des décisions prises

32. Les Membres peuvent demander un réexamen des décisions de la
Commission du Codex Alimentarius. Dans ce cas, il faudrait proposer
d’inclure les médicaments vétérinaires dans la liste de priorités. En
particulier, le réexamen de certaines décisions peut étre nécessaire
lorsqu’elles provoquent des difficultés dans I'application des Directives pour
la conception et la mise en ceuvre dun programme national de
réglementation d'assurance de la sécurité alimentaire concernant les risques
liés a l'utilisation de médicaments vétérinaires sur des animaux producteurs
d'aliments (CAC/GL 71-2009).

33. Le CCRVDF pourra demander au JECFA de réexaminer des
décisions antérieures, y compris concernant les LMR qui ont été fixées, en
fonction des nouvelles connaissances scientifigues et dautres
renseignements se rapportant a I'évaluation des risques. Le CCRVDF devrait
examiner et mettre a jour les normes et les textes connexes relatifs aux
médicaments vétérinaires dans les aliments, si nécessaire, a la lumiére des
informations scientifiques nouvellement produites.

34. La politique d'évaluation des risques pour les LMR sera réexaminée
en fonction des nouveaux enjeux et de I'expérience au niveau de I'analyse
des risques présentés par les médicaments vétérinaires. A cette fin,
l'interaction avec le JECFA est essentielle. Le JECFA pourra entreprendre de
réexaminer les médicaments vétérinaires pour lesquels ni une DJA, ni une
LMR n'ont été recommandées et qui figuraient a I'ordre du jour de sessions
précédentes.

4 - Communication sur les risques dans le contexte de la gestion des
risques

35. Conformément aux Principes de travail pour l'analyse des risques
destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex Alimentarius, le CCRVDF,
en collaboration avec le JECFA et le Secrétariat du Codex, fera en sorte que
le processus d'analyse des risques soit totalement transparent et commenté
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par écrit, et que ses résultats soient communiqués aux Membres en temps
utile. Le CCRVDF reconnait que la communication entre les évaluateurs de

risques et les gestionnaires de risques est essentielle a la réussite des
activités d’analyse des risques.

36.  Afin d'assurer la transparence du processus d’évaluation au sein du
JECFA, le CCRVDF fera des observations sur les directives liées aux
procédures d’évaluation que le JECFA propose ou publie.
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ANNEXE A

SCHEMA DES INFORMATIONS NECESSAIRES AU PROCESSUS
D'ETABLISSEMENT DES PRIORITES PAR LE COMITE DU CODEX SUR
LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES
ALIMENTS

Renseignements d’ordre administratif

1. Membre(s) soumettant la demande d’inscription
2. Noms des médicaments vétérinaires

3. Marques

4, Appellations chimiques et numéro de CAS

5. Noms et adresses des principaux fabricants

But, champ d’application et raison d’étre

6. Identification de la question de sécurité alimentaire (danger di aux
résidus)
7. Conformité aux critéres justifiant I'inscription dans la liste de priorités

Eléments du profil de risque
8. Justification de I'utilisation

9. Pratiques d'utilisation vétérinaire, y compris des renseignements sur
les usages approuvés, le cas échéant

10. Produits pour lesquels des LMR Codex sont demandées

Besoin d’évaluation des risques et questions adressées aux
évaluateurs de risques

11. Questions spécifiques adressées aux évaluateurs de risque
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Renseignements disponibles®®

12. Pays ou le médicament vétérinaire est homologué

13. LMR nationales/régionales, ou tout autre seuil de tolérance applicable

14. Liste des données disponibles (pharmacologie, toxicologie,
métabolisme, déplétion des résidus, méthodes d'analyse)

Calendrier

15. Date alaquelle les données pourraient étre soumises au JECFA

33 Le Membre qui établit un profil de risque préliminaire devrait tenir compte des derniéres mises a
jour publiées par le JECFA en matiére de données requises pour I'évaluation d'un médicament
vétérinaire en vue d’établir des DJA/LMR.
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ANNEXE B

MODELE DE FORMULAIRE DE NOTIFICATION DE RESERVES

- Présenté par : (Nom de la délégation)
- Date :

- Médicament vétérinaire :

- Denrée (espéece et tissus) :

- LMR (mg/kg) :

- Etape en cours :

- Description de la préoccupation :

- Résumé de la documentation justificative qui sera soumise au
JECFA (toxicologie, résidus, microbiologie, évaluation de
I'exposition alimentaire) :
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POLITIQUE D'EVALUATION DES RISQUES POUR LES RESIDUS DE
MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS

Roéle du JECFA

1. Le Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires
(JECFA) est un organe indépendant d'experts scientifiques convoqué
conjointement par les directeurs généraux de la FAO et de I'OMS,
conformément a la réglementation des deux organismes, et chargé de fournir
des conseils a caractére scientifigue sur les résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments.

2. La présente Annexe concerne les travaux du JECFA dans le cadre du
Codex et plus particulierement les conseils sollicités par le Comité du Codex
sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments (CRVDF).

(@) Le JECFA fournit au CCRVDF des évaluations de risques
scientifiquement fondées, menées conformément aux Déclarations de
principes sur le réle des évaluations de risques en matiere de
salubrité des aliments et comportant les quatre étapes de I'évaluation
des risques. Le JECFA devrait continuer d'utiliser ce processus
d’évaluation des risques pour établir des doses de référence aigués
(DRFA) ou des Doses journalieres acceptables (DJA), et pour
proposer des Limites maximales de résidus (LMR), et/ou répondre
aux autres questions du CCRVDF.

(b) Le JECFA tiendra compte de toutes les données scientifiques et des
évaluations disponibles lors de son évaluation de risques. Il devrait
utiliser des données quantitatives dans toute la mesure du possible,
ainsi que des informations qualitatives.

(c) Le JECFA devra faire part de fagon précise des contraintes, des
incertitudes et des hypothéses susceptibles d'influencer I'évaluation
des risques.

(d) Le JECFA fournira au CCRVDF de linformation sur I'applicabilité de
I'évaluation des risques, ses conséquences sur la santé publique, les
contraintes imposées a la population en général et a des sous-
groupes de population en particulier et, dans la mesure du possible,
identifiera les risques potentiels auxquels sont exposés des groupes
de population spécifiques particulierement vulnérables (par exemple
les enfants).
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L’évaluation des risques devra reposer sur des scénarios d’exposition
réalistes.

Lorsqu’'un médicament vétérinaire est utilisé a la fois en médecine
vétérinaire et comme pesticide, il faudra que le JECFA et la réunion
mixte d'experts FAO-OMS sur les résidus de pesticides (JMPR)
harmonisent leurs approches.

Il faudra recommander des LMR compatibles avec la DJA ou la
DRFA, le cas échéant pour toutes les espéces de tissus animaux
ciblés (par exemple, muscle, graisse, graisse et peau, rognons, foie),
et pour des denrées alimentaires spécifiques (par exemple, ceufs, lait,
miel) provenant des espéces animales ciblées auxquelles un
médicament vétérinaire peut étre administré, conformément aux
bonnes pratiques vétérinaires, sur la base de données relatives a la
consommation appropriées. A la demande du CCRVDF,
I'élargissement des LMR entre les espéces pourra étre envisagé en
présence de données pertinentes.

Tout en considérant I'extrapolation des LMR :

- Il devrait y avoir une attente raisonnable que deux espéeces
productrices d'aliments qui sont biologiguement/physiologiqguement
liées présentent généralement des caractéristiques similaires au
chapitre du métabolisme, de la distribution et de I'élimination des
résidus de médicaments vétérinaires (par exemple de ruminant a
ruminant).

- Il devrait y avoir une probabilité raisonnable qu'un ou
plusieurs métabolites préoccupants sur le plan toxicologique a peu
de chance d'étre présent dans I'espece a 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.

Lorsque les données scientifiques sont insuffisantes, le JECFA devrait
indiquer les lacunes dans les données et proposer un délai pour la
présentation des données. Le JECFA pourra également
recommander des conseils conformément au point 10 des Principes
de travail pour I'analyse des risques destinés a étre appliqués dans le
cadre du Codex Alimentarius.
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Protection des données

3. Etant donné l'importance de la propriété intellectuelle dans le contexte
de la soumission de données en vue d’'une évaluation scientifique, le JECFA
a établi des procédures destinées a protéger la confidentialité de certaines
données. Ces procédures permettent au sponsor d’'indiquer quelles sont les

données a considérer comme confidentielles. La procédure inclut un
entretien formel avec le sponsor.

Expression des résultats de I'évaluation des risques en termes de LMR

4, Il faut établir des LMR pour les tissus animaux ciblés pertinents (par
exemple, muscle, graisse, ou graisse et peau, rognons, foie), et pour des
denrées alimentaires spécifiques (par exemple, ceufs, lait, miel) provenant
des especes animales ciblées auxquelles un médicament vétérinaire peut
étre administré conformément aux bonnes pratiques vétérinaires.

5. Cependant, si les quantités de résidus varient fortement selon les
différents tissus ciblés, on demandera au JECFA d’examiner au moins deux
LMR. Dans ce cas, il faut privilégier la fixation de LMR pour les muscles ou la
graisse afin de permettre le contrdle de linnocuité des aliments d'origine
animale en circulation dans le commerce international.

6. Si, pour étre compatible avec la DJA, le calcul des LMR tend vers une
longue période de retrait du produit, le rapport du JECFA devra décrire la
situation de maniere précise.

7. Le JECFA devrait fournir une explication claire et rationnelle a l'appui
de ses conclusions et de ses recommandations. Cela est particulierement
important lorsqu'aucune DJA ne peut étre établie et/ou qu'aucune LMR ne
peut étre recommandée en raison de lacunes dans les données ou en raison
de préoccupations spécifiques liées a la santé publique, ou lorsque le JECFA
recommande le retrait des LMR ou de la DJA.
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PRINCIPES POUR L’ANAL YSE DES RISQUES APPLIQUES PAR LE
COMITE DU CODEX SUR LES RESIDUS DE PESTICIDES

1. CHAMP D’APPLICATION

1. Le présent document traite des applications respectives des
principes d’analyse des risques par le Comité du Codex sur les résidus de
pesticides (CCPR) en tant qu'organe chargé de la gestion des risques et
par la Réunion conjointe FAO/OMS sur les résidus de pesticides (JMPR)
en tant qu'organe chargé de I'évaluation des risques et facilite I'application
uniforme des Principes de travail pour I'analyse des risques a appliquer
dans le cadre du Codex Alimentarius. Ce document doit étre Iu
conjointement avec les Principes de travail pour I'analyse des risques a
appliquer dans le cadre du Codex Alimentarius.

2. ASPECTS GENERAUX

RESUME DE LA,PROCEDURE D'ETABLISSEMENT DES LIMITES
MAXIMALES DE RESIDUS (LMR)

2. Dans le traitement des questions liées aux résidus de pesticides
dans le Codex, la responsabilité de fournir des avis et de prendre des
décisions en matiere de gestion des risques incombe a la Commission du
Codex Alimentarius et au CCPR tandis que la JMPR est responsable de
I'évaluation des risques.

3. Le processus d'établissement d'une LMR commence par la
demande d’'un membre ou d’'un observateur qui nomine un pesticide a la
JMPR pour évaluation. Lorsqu’il examine cette demande, le CCPR, en
consultation avec les secrétariats conjoints de la JIMPR, peut établir I'ordre
dans lequel sera évalué ce pesticide et le programmer en conséquence.

4. Le groupe d’experts OMS des résidus de pesticides examine les
données disponibles couvrant une large gamme de limites toxicologiques
dans le but d’estimer la dose journaliere acceptable (DJA) et une dose de
référence aigué (DRFA) si nécessaire et si des données suffisantes sont
disponibles.

5. Le Groupe d’experts de la FAO sur les résidus de pesticides dans

les produits alimentaires et I'environnement examine les données
concernant les méthodes d'utilisation homologuées, ce qu'il advient des
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résidus, le métabolisme des animaux et des végétaux, la méthodologie
analytique et les données de résidus découlant des essais controlés sur les
résidus afin de proposer des définitions des résidus et des limites
maximales de résidus pour les pesticides, dans les produits destinés a
I'alimentation humaine et animale.

6. L'évaluation des risques de la JMPR comporte I'estimation de
I'exposition d’origine alimentaire a court terme (un seul jour) et a long terme
et sa comparaison avec les points de référence toxicologiques pertinents.
Les LMR sur et dans les produits destinés a l'alimentation humaine et
animale sont fondées sur les données concernant les bonnes pratiques
agricoles (BPA), en tenant compte des informations sur I'apport
alimentaire. Les aliments dérivés de produits qui sont conformes aux LMR
respectives sont réputés acceptables sur le plan toxicologique.

7. Le CCPR examine les recommandations de la JMPR, a la lumiére
des informations fournies dans les rapports et les monographies de la
JMPR. Les recommandations concernant les LMR acceptées par le CCPR
sont soumises a la Commission du Codex Alimentarius pour adoption en
tant que LMR Codex (CXL). Un programme actif d’examen périodique
compléte ce processus.

8. Le CCPR et la JMPR veillent a ce que leurs contributions
respectives au processus d'analyse des risques donnent lieu a des
résultats fondés scientifiquement, pleinement transparents, solidement

étayés par des documents et mis rapidement a la disposition des
membres3*.

3. POLITIQUE D’EVALUATION DES RISQUES

9. Pour établir sa liste des composés a évaluer en priorité par la JIMPR,
le CCPR prend en compte les points suivants:

a) Le mandat du CCPR.
b) Le mandat de la IMPR.

c) Le Plan stratégique de la Commission du Codex Alimentarius.

3 Soumission et évaluation des données sur les résidus de pesticides aux fins de I'estimation de
limites maximales de résidus dans les produits destinés a I'alimentation humaine ou animale; Etude
FAOQ: Production végétale et protection des plantes, 197, 2009, ISBN 978-92-5-106436-8.
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d) Les exigences pour la désignation et les critéres pour I'ordre de
priorité et la programmation des pesticides a évaluer.

10. Lorsqu'il propose des pesticides a la JMPR, le CCPR fournit des
informations contextuelles et spécifie clairement les raisons de la demande
lorsque les pesticides sont nominés pour une évaluation.

11. Lorsqu’il soumet des pesticides a la JMPR, le CCPR peut aussi
mentionner diverses options de gestion des risques, dans le but d’obtenir
des avis de la part de la JMPR sur les risques et sur la réduction probable
des risques associée a chaque option.

12. Le CCPR demande a la JMPR d’étudier toutes les politiques, les
méthodes et les directives d’évaluation des risques envisagées par le
CCPR pour évaluer des LMR pour les pesticides.

13.  Lors de I'établissement de ses normes, le CCPR indique clairement
lorsqu’il prend en considération d’autres facteurs légitimes® ayant une
importance pour la protection de la santé des consommateurs et pour la
promotion de pratiques loyales dans le commerce des denrées
alimentaires, en plus de I'évaluation des risques de la JMPR et des LMR
recommandées et en donne les raisons.

14. La JMPR applique un processus d'évaluation des risques
transparent, fondé sur la science pour établir des DJA et, le cas échéant,
des DRFA.

15. La JMPR, en consultation avec le CCPR, doit continuer & définir des
exigences minimales en matiére de données pour lui permettre d’effectuer
des évaluations du risque.

16. Le secrétariat de la IMPR examinera si les données sont conformes
aux exigences minimales, lors de la préparation de l'ordre du jour
provisoire des réunions de la JMPR.

35 Déclarations de principes concernant le role de la science dans la prise de décisions du Codex et
les autres facteurs & prendre en considération, Manuel de procédure de la Commission du Codex
Alimentarius.
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3.1 LMR POUR DES GROUPES SPECIFIQUES
3.1.1. LMR pour les aliments d’origine animale

17. Des études portant sur le métabolisme des animaux d'élevage sont
nécessaires chaque fois qu'un pesticide est appliqué directement sur le
bétail, sur les installations ou les batiments destinés aux animaux ou
lorsque des résidus significatifs demeurent sur les récoltes ou les produits
utilisés dans les aliments pour animaux (comme par exemple, les cultures
fourragéres, les parties des plantes susceptibles d'étre utilisées dans les
aliments pour animaux, les sous-produits ou coproduits des productions
industrielles). Les résultats des études portant sur l'alimentation des
animaux d'élevage et sur les résidus dans les aliments pour animaux
constituent également une source principale d’information pour estimer les
concentrations maximales de résidus dans les aliments d’'origine animale.

18. Faute d'études adéquates, aucune LMR n’est établie pour les
aliments d'origine animale. Aucune LMR n’est établie pour les aliments
pour animaux (et les cultures primaires) en I'absence de données sur le
transfert chez les animaux. Lorsque I'exposition des animaux d’élevage
aux pesticides par le biais de leur alimentation donne lieu a des résidus a
la limite de quantification, on établit des LMR a cette limite pour les
aliments d'origine animale. Des LMR sont établies pour des groupes
d’aliments d’origine animale (désignation générique), par exemple abats
comestibles (de mammiféres), si les animaux sont exposés a des résidus
de pesticide par le biais de leur alimentation, et pour des aliments
spécifiques, par exemple rognon de bovin, lorsque les animaux sont traités
directement avec un pesticide.

19.  Siles concentrations ou limites maximales de résidus résultant d'un
traitement direct de I'animal, recommandées pour les aliments d’origine
animale et que les résidus des aliments de I'animal ne concordent pas, la
recommandation la plus élevée prévaut, que ces recommandations
émanent de la JMPR ou du Comité mixte FAO/OMS d’experts des additifs
alimentaires (JECFA)
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3.1.2. LMR pour les pesticides liposolubles

20. Si un pesticide est déterminé comme étant liposoluble, - apres
examen des facteurs suivants - la définition du résidu indique «les résidus
sont liposolubles»:

a. Si disponibles, les informations concernant la répartition du résidu
(comme défini) dans le muscle par rapport a la graisse ou du résidu
dans le lait entier par rapport a la matiére grasse du lait qui ressort
des études de métabolisme et des études d’alimentation des animaux
d’élevage déterminent la qualification d'un résidu comme étant
«liposolublex».

b. En I'absence d'informations utiles sur la répartition des résidus
dans le muscle et la graisse, ou dans le lait ou dans les graisses
butyriques, les résidus présentant un coefficient de partage
octanol/eau >3 sont supposés étre «liposolubles».

21.  Pour le lait et les produits laitiers, deux concentrations maximales de
résidus sont estimées pour les pesticides liposolubles, si les données le
permettent: une concentration maximale de résidus pour le lait entier et
une pour la matiére grasse du lait. Si nécessaire, les LMR pour les produits
laitiers peuvent alors étre calculées & partir des deux valeurs, en tenant
compte de la teneur en matiére grasse et de la contribution de la fraction
non grasse.

22. A des fins de réglementation et de suivi des résidus de pesticides
liposolubles dans le lait, lorsqu'une CXL a été établie pour le lait entier et
pour la matiere grasse du lait, il faut analyser le lait entier et comparer les
résultats avec la CXL pour le lait entier.

3.1.3 LMR pour les épices

23. Les LMR pour les épices peuvent étre établies sur la base des
données de monitoring conformément aux directives établies par la JIMPR.
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3.1.4 LMR pour les produits transformés ou préts a la consommation,
destinés a I’alimentation humaine ou animale

24. La JMPR évalue les études de transformation en vue de calculer les
facteurs de transformation utilisés pour estimer les concentrations de
résidus dans les produits transformés destinés a I'alimentation humaine ou
animale pour les évaluations des risques d'origine alimentaire et, si
nécessaire, recommander des concentrations maximales de résidus pour
ces aliments.

25. Le CCPR:

a. établit des LMR pour les produits transformés destinés a
l'alimentation humaine ou animale importants et participant au
commerce international;

b. établit des LMR pour les produits transformés destinés a
lalimentation humaine ou animale uniquement si la valeur
résultante est supérieure a la LMR établie pour le produit agricole
brut correspondant (RAC)?, Facteur de transformation > 1,3 (PF >
1,3);

c. continue d'établir des LMR pour les produits transformés
destinés a I'alimentation humaine ou animale lorsqu’en raison de
la nature des résidus au cours de certaines transformations
spécifiques, des quantités substantielles d'autres métabolites
pertinents apparaissent ou augmentent; et

d. appuie la pratique actuelle de la JMPR consistant a évaluer
toutes les études de transformation fournies et a inclure un tableau
synoptique de tous les facteurs de transformation validés dans
chaque évaluation ou examen.

3.2 Etablissement de limites maximales pour les résidus d’origine
étrangere (LMRE)

26. La LMRE s’applique a un résidu de pesticide ou a un contaminant
provenant de sources environnementales (di a des utilisations agricoles
antérieures) autres que [l'utilisation du pesticide ou de la substance
contaminante directement ou indirectement sur le produit destiné a
I'alimentation humaine ou animale. Il s’agit de la concentration maximale
du résidu d'un pesticide que la Commission du Codex Alimentarius
recommande afin qu’elle soit autorisée ou légalement reconnue comme
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acceptable dans ou sur un produit destiné a I'alimentation humaine ou
animale.

27. Les pesticides pour lesquels des LMRE sont trées probablement
nécessaires persistent dans [I'environnement pendant une période
relativement longue aprés la fin de leur utilisation et risquent d'étre
présents dans des produits destinés a l'alimentation humaine ou animale
en quantités suffisamment préoccupantes pour justifier un suivi.

28. Toutes les données de suivi pertinentes et géographiquement
représentatives (y compris les résultats indiquant un résidu nul) sont
nécessaires pour faire des estimations raisonnables permettant de couvrir
le commerce international. La JMPR a élaboré une présentation
normalisée pour la notification des données de suivi des résidus de
pesticides.

29. La JMPR compare la répartition des données en termes de
pourcentages probables des violations pouvant survenir si une LMRE
donnée est proposée au CCPR.

30. Parce que les résidus diminuent progressivement, le CCPR évalue
si possible tous les cing ans, les LMRE existantes, en se fondant sur les
réévaluations de la IMPR.

4. EVALUATION DES RISQUES
4.1 ROLE DE LA JMPR

31. La JMPR comprend le Groupe d’experts FAO des résidus de
pesticides dans les produits alimentaires et I'environnement et le Groupe
d’experts OMS des résidus de pesticides. Il s’agit d’'un organe indépendant
d’experts scientifiques, convoqué & la fois par le Directeur général de la
FAO et par le Directeur général de 'OMS, conformément au réglement des
deux organisations, qui a pour tadche de fournir des avis scientifiques sur
les résidus de pesticides.

32. La JMPR est principalement chargée de réaliser des évaluations
des risques et de proposer des LMR sur lesquelles le CCPR, puis la
Commission fondent leurs décisions en matiére de gestion des risques. La
JMPR propose également des LMR fondées sur les données issues des
bonnes pratiques agricoles (BPA) et/ou des utilisations homologuées ou
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dans des cas spécifiques, comme par exemple, des LMRE et des LMR
pour les épices, sur la base de données de suivi.

33. La JMPR fournit au CCPR des évaluations des risques fondées sur
la science, comportant les quatre éléments de I'évaluation de risques tels
que définis par la Commission du Codex Alimentarius, a savoir:
I'identification des dangers, la caractérisation des dangers, I'évaluation de
I'exposition et la caractérisation du risque, qui peuvent servir de base aux
débats du CCPR.

34. La JMPR communique au CCPR toutes les informations qu’elle a
identifié dans ses évaluations sur Il'applicabilité et les contraintes de
I'évaluation des risques pour la population générale et pour des sous-
groupes particuliers et détermine, autant que possible, les risques
potentiels pour les populations dont la vulnérabilité pourrait étre plus
grande (par exemple les enfants).

35. La JMPR communique au CCPR les possibles sources
d’incertitudes dans I'évaluation de I'exposition et/ou dans la caractérisation
du danger du pesticide qui, si résolues, permettront d’affiner I'évaluation
des risques.

4.2 APPORT ALIMENTAIRE

36. La JMPR est chargée d'évaluer I'exposition aux pesticides. La
JMPR doit s’efforcer de fonder son évaluation de I'exposition et donc les
évaluations des risques d’'origine alimentaire sur des données mondiales, y
compris des pays en développement. Outre les données du Programme
mixte PNUE/FAO/OMS de surveillance de la contamination alimentaire
(GEMS)/Aliments, des données de suivi et des études de I'exposition
peuvent étre utilisées. Les régimes alimentaires GEMS/Aliments sont
utilisés pour évaluer le risque d’exposition chronique. Les calculs
concernant I'exposition aigué sont fondés sur les données de
consommation du percentile élevé disponibles, fournies par les membres et
compilées par GEMS/Aliments.
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37. Pour réaliser les évaluations des risques dus a I'exposition
alimentaire dont a besoin le CCPR, la IMPR utilise les Guides de la FAO et
de 'OMS®*:¥ La JMPR recommande des concentrations médianes de
résidus en essais contrdlés (MREC) et les Résidus les plus élevés (HR)
pour le calcul des apports alimentaires.

38. La JMPR établit la DJA et calcule I'apport journalier estimatif
international (AJEI). La JMPR établit aussi les DRFA, lorsque nécessaire et
indique les cas pour lesquels une DRFA est superflue. Lorsque la DRFA
est établie, la JMPR calcule I'apport a court terme estimatif international
(ACTEI) pour la population générale et pour les enfants (moins de six ans
d’age), suivant une procédure décrite par la IMPR.

39. La JMPR utilise les données les plus actuelles de consommation et
les données de résidus les plus affinées pour calculer 'AJEI. Lorsque
'AJEI dépasse la DJA dans un ou plusieurs des régimes grappes
GEMS/Aliments, la JMPR lindique au CCPR, lors de sa recommandation
des limites maximales de résidus. La JMPR indique aussi les données
pertinentes pour affiner I'AJEI.

40. La ou [I'AJEl dépasse la DrfA pour une combinaison
pesticide/aliment, la JMPR doit décrire dans son rapport la situation
particuliere qui donne lieu a ce probléeme d’ingestion aigué. La JMPR
indique ce qui permet d’affiner 'AJEI.

41.  Si 'AJEI dépasse la DRFA ou si 'AJEI dépasse la DJA, la IMPR
indique qu'il est nécessaire de fournir des données supplémentaires afin
d'affiner les calculs. Les membres ou observateurs ont I'occasion de
soumettre de nouvelles données et s’engageront a les soumettre
conformément & la régle des quatre ans.

42. Dans ces cas, la regle des quatre ans est appliquée lorsque des
données insuffisantes ont été soumises pour établir une nouvelle CXL. Les
membres ou observateurs peuvent s’engager envers la JMPR et le CCPR
a fournir les données nécessaires pour une évaluation dans les quatre ans.
Le projet de LMR est maintenu pour une période ne dépassant pas quatre
ans, en attendant ['évaluation des données supplémentaires. Une
deuxieme période de quatre ans ne sera pas donnée. S'il n'y a pas

36 OMS. Guideline for predicting dietary intake of pesticide residues. 2¢ édition révisée.

87 FAO. Résidus de pesticides dans les aliments - 2003. Production végétale et protection des
plantes No. 176 FAO, Rome. Chapitre 3.
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d’engagement a fournir des données supplémentaires, ou si aucune
donnée n'est soumise malgré un engagement a le faire dans le cadre de la
période de quatre ans, le CCPR examine alors le retrait du projet de LMR.

43. L'estimation des apports alimentaires a court terme nécessite une
quantité importante de données relatives a la consommation, qui ne sont
en général que partiellement disponibles. Les gouvernements sont invités
instamment a produire des données de consommation pertinentes et a les
soumettre & 'OMS.

5. GESTION DES RISQUES
5.1 ROLE DU CCPR

44. En premier lieu, le CCPR est chargé de recommander des
propositions de gestion des risques, comme par exemple des LMR, qui
sont soumises a la Commission du Codex Alimentarius pour adoption.

45. Le CCPR appuiera les recommandations pour la gestion des risques
gu’il adresse a la Commission sur les évaluations des risques de la JIMPR
des pesticides respectifs et compte tenu le cas échéant, d’autres facteurs
Iégitimes? pertinents pour la protection de la santé des consommateurs et
pour la promotion de pratiques loyales dans le commerce des denrées
alimentaires.

46. Dans les cas ou la JMPR a effectué une évaluation des risques et
ou le CCPR ou la Commission décident que des avis scientifiques
supplémentaires sont nécessaires, le CCPR ou la Commission peuvent

demander spécifiguement a la JMPR de fournir d'autres directives
scientifiques nécessaires a une décision concernant la gestion des risques.

47. Les recommandations du CCPR a la Commission en matiére de
gestion des risques prendront en compte les incertitudes décrites par la
JMPR.

48. Le CCPR ne prendra en considération que les concentrations
maximales de résidus recommandées par la JIMPR.

49. Le CCPR devra fonder ses recommandations sur les régimes
alimentaires GEMS/Aliments utilisés pour identifier les modes de
consommation. Les régimes alimentaires GEMS/Aliments sont utilisés pour
évaluer le risque d'exposition chronique. Les calculs concernant
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I'exposition aigué ne sont pas fondés sur ces régimes alimentaires, mais
sur les données disponibles relatives a la consommation fournies par les
membres et rassemblées par GEMS/Aliments.

50. En l'absence de méthodes d’analyse validées pour I'application
d’'une LMR pour un pesticide particulier, le CCPR n’établira pas de LMR.

5.2 SELECTION DES PESTICIDES A SOUMETTRE A LA JMPR POUR
EVALUATION

51. Le CCPR, en collaboration avec le secrétariat mixte de la JMPR,
convient chaque année d’'un programme d’évaluation pour I'année suivante
et examine l'ordre de priorité d'autres pesticides qui seront inscrits pour
évaluation les années suivantes.

5.2.1 Procédure d'établissement des calendriers et des listes des
priorités

52. Le CCPR soumet chaque année a la Commission pour approbation
ses calendriers et listes de pesticides a évaluer en priorité par la JIMPR
(nouveaux travaux) et demande le rétablissement du Groupe de travail
électronique sur les priorités (GTE).

53. Le GTE sur les priorités est chargé d'établir un calendrier de
pesticides pour la JMPR (évaluations de I'année suivante) qui est soumis
pour examen au CCPR et de mettre a jour une liste prioritaire de pesticides
gue le CCPR aura a programmer.

54. Les calendriers et les listes des priorités sont présentés dans les
tableaux suivants:

a. Tableau 1 - Projet de calendrier et listes de pesticides a
examiner en priorité proposés par le CCPR (nouveaux
pesticides, nouvelles utilisations et autres évaluations)

b. Tableau 2A - Calendrier et listes des priorités pour les
réévaluations périodiques

c. Tableau 2B — Liste des réévaluations périodiques (pesticides
n‘ayant pas été réévalués depuis au moins 15 ans, mais pas
encore programmeés ou inscrits dans le cadre de la régle des 15
ans)
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d. Tableau 3 — Registre des réévaluations périodiques

e. Tableau 4 — Combinaisons pesticide/aliment pour lesquelles la
BPA spécifique n’est plus appuyée

55. Le secrétariat du Codex diffuse tous les ans, un mois aprés la
session de la Commission, une lettre sollicitant une participation au GTE
sur les priorités.

56. Au début du mois de septembre de chaque année, le président du
GTE envoie un courriel a tous les membres ou observateurs du GTE en
leur demandant de proposer:

a. de nouveaux pesticides;

b. de nouvelles utilisations pour des pesticides ayant déja été
examinées par la IMPR;

c. d’autres évaluations portant par exemple sur I'examen de points-
limites toxicologiques et de BPA de substitution;

d. des réévaluations périodiques de pesticides pour lesquels il existe
des préoccupations notamment en matiére de santé publique.

57. Les propositions de nouveaux pesticides et de nouvelles utilisations
de pesticides déja examinés par la JIMPR sont soumises par les membres
ou observateurs au président du GTE et au secrétariat mixte de la IMPR a
I'aide du formulaire figurant dans le Manuel de la FAQ?.

58. Le formulaire doit donner des indications claires sur la disponibilité
des données et des évaluations nationales, ainsi que sur le nombre de
cultures et d’'essais de résidus a évaluer. La demande doit par ailleurs
indiquer I'état actuel des homologations nationales du pesticide.

59. Les propositions concernant d'autres évaluations et des
réévaluations périodiques sont soumises, au moyen des formulaires de
notification de réserves Annexe A et B respectivement, et sont
accompagnées des données scientifiques appuyant les préoccupations.
Pour les révisions périodiques, la demande doit aussi fournir des
informations sur I'évaluation la plus récente, la DJA et la DRFA.

60. Les propositions répondant aux exigences sont inscrites sur une
liste, et un ordre de priorité et un calendrier leur sont accordés en fonction
des critéres spécifiés ci-apres:
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Celles qui sont recues avant la fin novembre sont intégrées au
projet dordre du jour qui est diffusé sous forme de lettre
circulaire début janvier.

Les membres et observateurs disposent alors de deux mois a
compter de la date de diffusion pour faire parvenir leurs
observations au président du GTE sur les priorités et au
secrétariat mixte de la IMPR.

Sur la base des observations formulées en réponse a la lettre
circulaire, le président du GTE inscrit les nouvelles propositions
sur le calendrier et les listes de priorités, et établit un ordre du
jour a l'intention du CCPR. Le calendrier est fixé de maniéere a
maintenir un équilibre entre les nouveaux pesticides, les
nouvelles utilisations, les autres évaluations et les réévaluations
périodiques.

. Aprés I'examen en pléniére des recommandations sur les LMR,
le président du GTE sur les priorités révise le calendrier et la liste
des priorités qui sont ensuite présentés dans un document de
séance (CDR) au CCPR pour examen. Dans I'éventualité ou un
membre ou observateur ne peut pas répondre dans les délais a
I'appel & données de la JMPR pour I'évaluation de nouveaux
pesticides, le CCPR a la possibilité d'inclure des pesticides de
réserve.

. Aprés examen du document de séance en pléniere, le CCPR
décide du programme d’évaluation de la JMPR pour I'année
suivante. Le calendrier final tient compte des ressources
disponibles de la IMPR.

Le Calendrier est alors clos, aucun nouveau pesticide ne
pouvant y étre ajouté. Néanmoins, et avec I'accord du secrétariat
mixte de la JMPR, d’autres produits destinés a l'alimentation
humaine ou animale pour des pesticides déja programmés

peuvent étre ajoutés.
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5.2.2. Criteres de sélection, d’'établissement des priorités et de
programmation des pesticides a soumettre a la JMPR pour évaluation

Nouveaux pesticides

Criteres de sélection

61. Les criteres suivants doivent étre remplis pour qu’une proposition soit
acceptée:

a. L'intention d’homologuer ['utilisation du pesticide dans un pays
membre.

b. Les produits destinés a [l'alimentation humaine ou animale
proposés pour examen font I'objet d’échanges internationaux.

c. L’engagement de la part du membre ou observateur du pesticide
de communiquer les données d'appui en réponse a I'appel a
données lancé par la JIMPR.

d. L'utilisation du pesticide est supposée donner lieu a la formation
de résidus dans ou sur un produit destiné a I'alimentation
humaine ou animale, faisant I'objet d’échanges internationaux.

e. Le pesticide n'a pas déja été accepté pour examen.

f. Un formulaire de proposition diment rempli.

Critéres de priorité

62. Les criteres suivants sont utilisés lors de [I'établissement des
calendriers et des listes de priorité:

a. Le temps écoulé depuis que le pesticide a été désigné pour
évaluation; un rang de priorité plus élevé est accordé au
pesticide désigné en premier.

b. Les dates de disponibilité des données.

c. L’engagement de la part du membre ou observateur a
communiquer des données d’appui pour examen, et ce dans des
délais précis.
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d. La fourniture dinformations sur les produits destinés a
I'alimentation humaine ou animale pour lesquels des CXL sont
demandées et le nombre d’essais pour chaque produit.

Critere de programmation

63.  Afin que le CCPR puisse programmer un pesticide pour I'évaluation
de la IMPR I'année suivante:
a. Son utilisation doit étre homologuée dans un pays membre et
des étiquettes du produit doivent étre disponibles pour examen
au moment de I'appel a données de la IMPR.

b. Si l'utilisation du pesticide ne donne pas lieu a la formation de
résidus décelables dans les produits destinés a I'alimentation
humaine ou animale, il regoit un rang de priorité inférieur a celui
des pesticides inscrits dont I'utilisation donne lieu a des résidus
pouvant étre mesurés.

5.2.3 Nouvelles utilisations pour des pesticides ayant déja été évalués
par la JMPR

Critéres de sélection

64. A la demande d’'un membre ou observateur, des pesticides ayant
déja été évalués par la JMPR peuvent étre inscrits au Tableau 1 pour
ajouter d’autres utilisations.

Critéres de priorité
65. Pour établir l'ordre de priorité des évaluations de nouvelles
utilisations, le GTE sur les priorités examine les critéres suivants:

a. La date de réception de la demande.

b. L'engagement de la part du membre ou observateur de la
proposition a communiquer les données requises pour examen
en réponse a I'appel a données lancé par la IMPR.
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Critéres de programmation

66. Les criteres de programmation tels qu’ils sont spécifiés dans la
section nouveaux pesticides (paragraphe 63).

5.2.4 Autres évaluations
Criteres de sélection

67. Les composés déja évalués par la JMPR peuvent étre inscrits pour
d’'autres évaluations toxicologiques et/ou de résidus par la JMPR, si le
CCPR ou les membres en font la demande, dans les cas suivants:

a. Un membre cherche a obtenir la révision d’'une LMR pour un ou
plusieurs produits destinés a I'alimentation humaine ou animale,
par exemple, sur la base d’une BPA de substitution.

b. Le CCPR demande des éclaircissements ou un nouvel examen a
propos d’'une recommandation de la JIMPR.

c. De nouvelles données de toxicologie sont disponibles pour
indiquer un changement sensible dans la DJA ou la DRFA.

d. La JMPR note un manque de données au cours de I'évaluation
d'un nouveau pesticide, ou d’'une réévaluation périodique et les
membres ou observateurs fourniront les informations
demandées.

e. Le CCPR décide de programmer un pesticide dans le cadre de la
regle des quatre ans.

68. La régle des quatre ans s’applique lorsqu’'un nombre insuffisant de
données a été soumis pour confirmer ou amender une CXL existante. Le
retrait de la CXL est recommandé. Les membres ou observateurs peuvent
cependant s’engager envers la JMPR et le CCPR a fournir les données
nécessaires pour un examen, dans un délai de quatre ans. La CXL
existante est maintenue pour une période ne pouvant excéder quatre ans
en attendant I'examen des données supplémentaires. Une deuxiéme
période de quatre ans n’est pas autorisée.
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Critéres de priorité

69. Pour établir I'ordre de priorité des pesticides pour d’autres évaluations,
le GTE sur les priorités examine les critéres suivants:

a. La date de réception de la demande.

b. L'engagement de la part du membre ou observateur a
communiquer les données toxicologiques et/ou de résidus
requises pour examen, en réponse a I'appel a données lancé par
la IMPR.

c. Si les données sont soumises dans le cadre de la régle des
quatre ans.

d. La raison de la soumission, par exemple, une demande du
CCPR.

Critere de programmation

70. Les critéres de programmation tels gu’ils sont spécifiés dans la section
nouveaux pesticides.

5.2.5 Réévaluation périodique

71. Les pesticides n’ayant pas fait I'objet d’'une analyse de toxicité depuis
plus de 15 ans et/ou d’'un examen approfondi de leurs CXL depuis 15 ans,
seront inscrits au Tableau 2B programmation et listes de priorité.

72. Les pesticides inscrits au Tableau 2B doivent étre examinés pour une
programmation de réévaluation périodique lorsque des problemes, y
compris en matiere de santé publique ont été identifiés et doivent étre
proposés pour inclusion dans le Tableau 2A. Le membre responsable de la
proposition doit soumettre le formulaire de notification de réserves en
Annexe B et I'accompagner des informations scientifiques pertinentes
justifiant la préoccupation pour examen par le secrétariat de la JMPR/le
GTE sur les priorités.

73. Les pesticides inscrits au Tableau 2B peuvent étre proposés pour
inclusion dans le Tableau 2A et peuvent donc étre examinés en vue d’'une
programmation de réévaluation périodique sur la base de la disponibilité
des données nécessaires a cette réévaluation. Le membre responsable de
la nomination doit soumettre un inventaire et une breve explication des jeux
de données toxicologiques et de résidus pertinents pour examen par le
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Secrétariat de la JIMPR/le GTE sur les priorités. Le membre doit informer le
GTE sur les priorités si toutes les CXL ou seulement certaines d’entre elles
seront appuyées et doit spécifier chaque CXL appuyée et chaque CXL non
appuyée.

74. Les pesticides inscrits au Tableau 2B, et qui n’ont pas fait I'objet d’'une
réévaluation périodique depuis 25 ans, sont portés a l'attention du CCPR
en vue de leur transfert au Tableau 2A et de leur programmation ultérieure.

75. Les pesticides qui ont été soumis a une révision périodique au cours
des 15 années précédentes, et qui ne sont donc pas inscrits au Tableau
2B, peuvent étre examinés pour un transfert au Tableau 2A, si le formulaire
de notification de réserves en Annexe B accompagné d'informations
scientifiques en plus de la réévaluation prouve gu’il y a des problémes en
matiere de santé publique.

Criteres de programmation et de priorité pour les pesticides inscrits
au Tableau 2A

76. Le GTE sur les priorités et le CCPR examinent les critéres suivants
pour une révision périodique:

a. Sides données scientifiques concernant I'apport et/ou le profil de
toxicité d’'un pesticide indiquent un certain risque pour la santé
publique.

b. Si aucune DRFA n’a été établie par le Codex ou si une DJA ou
DRFA existante présente des risques pour la santé publique et si
les informations sur les homologations nationales sont
disponibles auprés des membres et/ou si les conclusions
d’évaluations nationales/régionales indiquent un probleme de
santé publique.

c. La disponibilité d'étiquettes (BPA autorisées) issues de
réévaluations nationales récentes.

d. Le CCPR a été averti par un membre que les résidus d'un
pesticide ont provoqué des perturbations commerciales.

e. L’année ou les données seront soumises.

f. S'il existe un pesticide chimique étroitement apparenté pour
laquelle une réévaluation périodique est proposée et qui est
susceptible d’étre évalué parallélement.
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g. Le CCPR approuve la programmation du pesticide dans le cadre
de la régle des quatre ans.

77. Dans ce cas, la regle des quatre ans est appliquée lorsque des
données insuffisantes ont été soumises pour confirmer ou amender une
CXL existante. La CXL est recommandée pour retrait. Cependant, les
membres ou observateurs peuvent s'engager, envers la JMPR et le CCPR,
a fournir les données nécessaires pour une révision et ce, dans les quatre
ans. Les CXL sont alors maintenues pour une période de quatre et pas
plus de quatre ans, en attendant la réévaluation des données
supplémentaires. Une seconde période de quatre ans ne sera pas
accordée.

5.2.6 Procédure de réévaluation périodique

Identification des pesticides pour la réévaluation périodique et
demande d’engagement a fournir des données

78. Les pesticides sont inscrits en vue d'une réévaluation périodique
conformément aux processus et procédures décrites a la section «
Sélection des pesticides a soumettre a la JMPR pour évaluation ». Le
processus prévoit que les membres ou observateurs regoivent un avis de
réévaluation périodique.

79. Lorsqu'un pesticide est inscrit pour une réévaluation périodique, les
membres ou observateurs peuvent I'appuyer, conformément aux deux
possibilités suivantes:

a. Cas A: Le pesticide est appuyé par son sponsor d’origine qui
s’'est engagé a soumettre un jeu complet de données pour
répondre aux exigences en données de la JIMPR.

Si ce dernier n'appuie pas certaines utilisations, les membres ou
observateurs peuvent les appuyer.

b. Cas B: Le pesticide n’est pas appuyé par le sponsor d’origine;
dans ce cas, les membres ou observateurs intéressés peuvent
appuyer la réévaluation du pesticide.
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Engagement a appuyer les pesticides ou des CXL existantes ou de
nouvelles propositions de LMR

80. L'engagement des membres ou observateurs a fournir les données
pour une révision périodique doit étre adressé au président du GTE sur les
priorités et au secrétariat mixte de la JIMPR conformément au Manuel de la
FAO! et aux considérations de la JMPR sur les pesticides qui ne sont plus
appuyés par le prometteur initial.

81. Pour les cas A et B, des données doivent étre soumises conformément
a la directive de la JMPR pour les cas respectifs:3®

e Pour les cas ou certaines utilisations ne sont pas appuyées par le
fabricant, mais sont appuyées par les membres ou observateurs;

¢ Siles BPA en vigueur appuient la CXL actuelle, une justification en
ce sens ainsi que les étiquettes appropriées sont nécessaires.

e Si les BPA ont été modifiées, les études d’'essais contrblés de
résidus conduites conformément a la BPA en vigueur, et les
études pertinentes a I'appui de nouvelles LMR dans les aliments
d’'origine animale et les aliments transformés sont demandées.
Des études de toxicologies et autres données conformément aux
demandes de la IMPR.

5.3 PROCEDURE D’ELABORATION

5.3.1. Utilisation de la procédure accélérée pour I'élaboration des LMR
(Etape 5/8 de la Procédure)

82. Afin d'accélérer l'adoption d'un projet de LMR, le CCPR peut
recommander a la Commission d’omettre les étapes 6 et 7 et d’adopter la
LMR proposée a I'étape 8. Cette procédure est appelée « Procédure a
I'étape 5/8 ». Les conditions préalables & 'omission des étapes 5/8 sont les
suivantes:

a. La nouvelle LMR proposée est diffusée a I'étape 3.

b. Le rapport de la JMPR est disponible par voie électronique au
début du mois de février.

38 Soumission et évaluation des données des résidus de pesticides pour estimation des limites
maximales de résidus dans les produits destinés a l'alimentation humaine et animale, Etude FAO:
Production végétale et protection des plantes, 197, 2009, ISBN 978-92-5-106436-8, EHC 240
Considérations générales, Section 2.1., Rapport de la IMPR 2012.
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c. La JMPR n’a identifié aucun probléeme d’ingestion.

83. Si une délégation s’oppose a I'avancement d’'une LMR donnée, elle doit
soumettre un formulaire de notification de réserves en Annexe A selon la
procédure décrite a la section intitulée « Procédure de soumission de
préoccupations et demande d'éclaircissements », au plus tard un mois
avant la session du CCPR.

84. Si la préoccupation exprimée peut étre traitée au cours de la session
du CCPR et que la JMPR maintient sa position, le CCPR décide si la LMR
doit étre avancée a I'étape 5/8.

85. Si la préoccupation exprimée ne peut étre traitée & ce moment-1a, la
LMR est avancée a l'étape 5 pendant la session du CCPR et la
préoccupation est examinée par la JMPR selon la procédure décrite a la
section intitulée « Procédure de soumission de préoccupations et demande
d’éclaircissements ». Tout autre projet de LMR pour le pesticide, répondant
aux conditions susmentionnées, doit étre avancé a I'étape 5/8.

86. Le résultat de I'analyse de la préoccupation effectuée par la JIMPR sera
examiné a la session suivante du CCPR. Si la position de la JMPR reste
inchangée, le CCPR décide si la LMR doit étre avancée a I'étape 8.

87. Lorsque I'AJEI dépasse la DJA ou que I'ACTEI dépasse la DrfA dans
un ou plusieurs régime(s) grappe, ou si la DIfA est dépassée dans un ou
plusieurs produits destinés a [l'alimentation humaine ou animale, la
procédure accélérée ne sera pas appliquée et la procédure décrite dans la
section « APPORT ALIMENTAIRE » s’applique (par. 41).
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5.4. REVOCATION DES CXL

88. La révocation de CXL peut étre proposée dans les situations suivantes:

a. A la suite d’'une réévaluation périodique, y compris des CXL de
pesticides qui n'ont pas été réévaluées depuis plus de 25 ans et
ne sont pas appuyées par un membre ou observateur;

b. Lorsque de nouvelles données scientifiques, faisant suite a
I'évaluation de la JMPR, indiquent que le pesticide utilisé peut
compromettre la santé humaine.

c. Le pesticide n’est plus produit ni commercialisé, et il n’existe plus
en stock.

d. Le pesticide est produit mais n'est pas utilisé dans les produits
destinés a I'alimentation humaine ou animale.

e. Les produits destinés a l'alimentation humaine ou animale dans
lesquels le pesticide peut avoir été utilisé ne sont pas
commercialisés au plan international.

89. Lorsqu’un pesticide répond a une ou plusieurs des conditions (a-e), sa
liste de CXL sera inscrite a I'ordre du jour de la prochaine session du
CCPR, qui envisage de recommander a la CAC la révocation de la CXL.
Les décisions de la CAC relatives a la révocation de CXL prennent effet un
an apres la cléture de la session de la Commission ou ces décisions sont
prises.

90. Si un pesticide répondant aux conditions reprises ci-dessus persiste
dans I'environnement, il faut envisager la nécessiter d'une LMRE pour
couvrir le commerce international avant de révoquer ses CXL. Un membre
ou observateur doit indiquer la nécessité de maintenir des CXL pour une
période ne dépassant pas quatre ans. Au cours de cette période, il sera
demandé aux membres ou observateurs de soumettre des données de
monitoring pour permettre la fixation de LMRE. Le CCPR décidera d'établir
des LME lorsque la JMPR aura évalué les données de monitoring et que
toutes les CXL auront été révoquées.
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55 PROCEDURE DE SOUMISSION DE PREOCCUPATIONS ET
DEMANDE D’ECLAIRCISSEMENTS

5.5.1 Préoccupations concernant I'avancement d'une LMR ou
I’évaluation d’un pesticide

91. Les membres qui souhaitent exprimer des préoccupations au sujet de
'avancement d’'une LMR ou de I'évaluation d’un pesticide doivent remplir et
soumettre le formulaire de notification de réserves figurant a I'’Annexe A
aux secrétariats conjoints du Codex et de la JMPR, accompagné de
données scientifiques au plus tard un mois avant la session du CCPR;

92. La JMPR évalue les données scientifiques fournies avec le formulaire
de natification de réserves. Le CCPR décide si la JMPR doit prendre en
compte la préoccupation exprimée et la programme en fonction des
recommandations de la JMPR et de sa charge de travail.

93. Lorsqu’un formulaire de notification de réserves n’est pas soumis un
mois avant la session du CCPR, la JMPR examine la préoccupation
exprimée a une prochaine réunion et le CCPR décide ensuite du statut de
la LMR.

94. Lors de I'examen des préoccupations exprimées par les membres, le
CCPR doit reconnaitre la position adoptée par la JIMPR comme étant la
meilleure sur le plan scientifique (applicable au niveau international) tant
gu’une position différente n’'est pas indiquée.

95. Les préoccupations scientifiquement fondées portant sur les mémes
données et/ou informations ne sont examinées qu’une seule fois par la
JMPR pour un méme pesticide, LMR ou CXL.

96. Si la méme information est soumise a la JMPR, celle-ci doit simplement
noter que cette information a déja été examinée, et donc qu’aucun examen
supplémentaire ne s’impose.

5.5.2 Préoccupations pour des raisons de santé publique concernant
un pesticide ayant été précédemment évalué

97. Si les membres souhaitent exprimer des préoccupations pour des
raisons de santé publique concernant un pesticide déja évalué afin de le
soumettre en priorité a une réévaluation périodique, ils doivent remplir le
formulaire repris a I'Annexe B et l'adresser, accompagné de données
scientifiques pertinentes justifiant les préoccupations au Président du GTE
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sur les priorités et au Secrétariat mixte de la JMPR, conformément a la
section « Sélection des pesticides a soumettre a la JIMPR pour évaluation
», compte tenu des risques plus élevés qu’ils peuvent présenter pour la
santé publique.

98. La JMPR, en consultation avec le GTE sur les priorités, examine si les
informations soumises indiquent un risque pour la santé publique et
présente des propositions a la session suivante du CCPR.

99. Si la préoccupation concernant un pesticide est appuyée par le CCPR,
un rang de priorité plus élevé est accordé au pesticide et il est programmé
pour la prochaine année disponible.

100. Cependant, si un membre ou observateur n’approuve pas la
proposition du GTE sur les priorités, il doit soumettre des données
scientifiqgues supplémentaires au Président du GTE sur les priorités, un
mois avant la session du CCPR. A la session suivante du CCPR, le GTE
sur les priorités présente sa proposition. Le CCPR prend une décision
finale sur le rang de priorité a accorder.

5.5.3 Demande d’éclaircissements

101. Si des membres désirent des éclaircissements sur un pesticide, ils
doivent compléter le formulaire repris & I’Annexe A et indiquer les parties
spécifiques de I'évaluation de la JMPR pour lesquelles ils demandent des
éclaircissements. Ces demandes doivent étre présentées dans la réponse
aux lettres circulaires ou autres documents du Codex pertinents. La JMPR
traitera ces demandes d’éclaircissements, au cours de sa prochaine
réunion et fournira sa réponse, lors de la session suivante du CCPR. Le
CCPR prend note de toute réponse ou modification de sa décision
résultant de la demande d’éclaircissement. En attendant la réponse de la
JMPR, la LMR concernée peut étre avancée a I'étape 5/8 du Codex de la
procédure d’élaboration des CXL.

5.5.4 Traitement des différences dans les procédures d’évaluation des
risques

102. Des préoccupations scientifiquement fondées concernant les
procédures d’évaluation de risque de la JMPR qui ont été traitées par la
JMPR par le biais du formulaire de notification de réserves ne doivent pas
empécher I'avancement des LMR. Cependant, lorsqu'’il y a des différences
dans les procédures d'évaluation des risques (par exemple, usage de
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facteurs de variabilité, usage d’études sur les humains), il est impératif que
le CCPR /la JMPR essaient de régler ces différences afin de les réduire
autant que possible. Une action appropriée de la part du CCPR pour traiter
ces questions peut consister a soumettre le probléme:

a. a la JMPR si des informations nouvelles ou supplémentaires sont
fournies ou si le CCPR souhaite communiquer des données de
gestion des risques a la JMPR sur la conduite des évaluations du
risque;

b. aux gouvernements nationaux ou aux autorités régionales pour
solliciter des données aux fins d’examen et de décision a la session
suivante du CCPR et/ou

c. lorsque la nature du probleme le justifie, a une consultation si les
ressources sont disponibles. Les membres recommandant ce type
d’action de la part du CCPR doivent fournir les informations a I'appui
de leur recommandation pour I'examen par le Comité.

6. COMMUNICATION SUR LES RISQUES

103. Conformément aux Principes de travail pour l'analyse des risques
destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex Alimentarius, le CCPR,
en coopération avec la JMPR, fait en sorte que le processus d’analyse des
risques soit totalement transparent et commenté par écrit, et que ses
résultats soient communiqués aux membres et aux observateurs en temps
voulu.

104. Afin de veiller & la transparence du processus d’'évaluation au sein de
la JMPR, le CCPR formule des observations sur les orientations liées aux
procédures d’évaluation que la JMPR propose ou publie.

105. Le CCPR et la JMPR reconnaissent qu’une bonne communication
entre évaluateurs et gestionnaires des risques est une condition essentielle
de la réussite des activités d’analyse des risques.

106. Le CCPR et la JMPR doivent continuer a mettre au point des
procédures pour renforcer la communication entre les deux organes.
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ANNEXE A

FORMULAIRE DE NOTIFICATION DE RESERVES
CONCERNANT L’AVANCEMENT D'UNE LMR
OU DE DEMANDE D’ECLAIRCISSEMENT

Présenté par:

Date:
Pesticide/ Code Aliment/Code LMR Etape
numérique du numérique de I'aliment (mg/kg) actuelle
pesticide

S’agit-il d’'une demande d’éclaircissement?

Demande d’éclaircissement (Enoncé spécifique de I'éclaircissement
demandé)

S’agit-il d’'une préoccupation?

S’agit-il d’'une préoccupation permanente?

Préoccupation (Enoncé spécifique de la raison de la préoccupation
concernant I'avancement de la LMR proposée)

Souhaitez-vous que cette préoccupation soit mentionnée dans le
rapport du CCPR?

Données/Informations  (Description de chaque élément de
donnée/information séparée jointe ou qui sera fournie au GTE sur les
priorités et au secrétaire approprié de la JIMPR, un mois avant la réunion
du CCPR)
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ANNEXE B

FORMULAIRE DE NOTIFICATION DE RESERVES POUR DES
RAISONS DE SANT,E, PUBLIQUE CONCERNANT UN PESTICIDE EN
VUE D’UNE REEVALUATION PERIODIQUE PRIORITAIRE

Présenté par:

Date:

Pesticide/ Code Aliment(s)/Code numérique de | CXL (mg/kg)
numérique du I’aliment ou des aliments
pesticide

S’agit-il d’'une préoccupation?

A quel(s) critére(s) de priorité la préoccupation se rapporte-t-elle?
(Enoncé spécifique de la préoccupation)

Les données d’appui sont-elles fournies?

Données/Informations  (Description de chaque élément de
donnée/information séparée jointe ou qui sera fournie au GTE sur les
priorités et au secrétaire approprié de la JMPR, un mois avant la réunion
du CCPR)

S’agit-il d’'une préoccupation permanente?

Décrire la préoccupation exprimée et fournir les données d’appui
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ANNEXE C

PRINCIPES ET DIRECTIVE POUR L'APPLICATION DU CONCEPT DE
PROPORTIONNALITE POUR L’ESTIMATION DE LIMITES MAXIMALES
DE RESIDUS DE PESTICIDES

1. L'usage du concept pour le traitement des sols, semences et feuillages
a été confirmé par analyse des données de résidus. Les substances
actives confirmées incluaient insecticides, fongicides, herbicides et
régulateurs de croissance des plantes, a I'exception des dessicatifs.

2. Le concept de proportionnalité peut étre appliqué aux données
provenant d’essais sur le terrain effectués a un taux allant entre 0,3x et 4x
le taux de BPA. Ceci n'est valable que lorsque des résidus quantifiables
apparaissent dans le jeu de données. Lorsqu’il n'y a pas de résidus
guantifiables, par exemple lorsque les valeurs sont inférieures a la limite de
détermination, les valeurs peuvent uniquement étre revues a la baisse.
Dans cette situation, il est inacceptable de faire une révision a la hausse.

3. La variation associée aux valeurs de résidus dérivées en utilisant cette
approche peut étre considérée comme comparable a I'usage des données
sélectionnées conformément a la reégle de +/- 25 pour cent pour le taux
d’application.

4. La mise a I'échelle n'est acceptable que si le taux d’application est le
seul écart d’avec la BPA (BPAc). En accord avec la pratique actuelle de la
JMPR, un usage supplémentaire de la régle de +/- 25 pour cent pour
d’autres paramétres comme PHI, n'est pas acceptable. Pour d'autres
incertitudes introduites, par exemple l'usage de données mondiales de
résidus, I'examen doit étre fait au cas par cas, afin que lincertitude
générale de I'estimation de résidu ne soit pas augmentée.

5. La proportionnalité ne peut pour le moment étre utilisée pour aucune
des situations d'usage aprés récolte. Il est aussi recommandé que le
concept ne soit pas utilisé dans des situations hydroponiques, en raison du
mangque de données.
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6. La proportionnalité peut étre appliquée pour les cultures majeures
comme pour les mineures. La principale différence entre ces cultures est le
nombre d’essais requis par les autorités nationales/régionales, ce qui n'a
pas de pertinence directe pour la proportionnalité des résidus. Si la mise a
'échelle est appliguée sur les cultures représentatives, aucune
préoccupation n'a été identifiée concernant I'extrapolation aux autres
membres d’un groupe entier ou sous-groupe de culture.

7. En ce qui concerne les produits transformés, il est déja supposé que le
facteur de transformation est constant au sein de la plage du taux
d’'application et dans les résidus résultant dans le produit qui est
transformé. C’est pourquoi les facteurs de transformation existants peuvent
aussi étre utilisés pour le jeu de données mis a I'échelle.

8. En ce qui concerne les évaluations d’exposition, aucune restriction ne
semble étre nécessaire. L'approche peut étre utilisée pour la diffusion des
résidus dans la peau et la pulpe, & condition que les informations
nécessaires pour la mise a I'échelle soient disponibles pour chaque essai.
Les jeux de données mis & I'échelle pour les aliments destinés a
lalimentation animale peuvent aussi étre utilisés pour calculer l'apport
alimentaire pour le bétail.

9. L'approche peut étre utilisée lorsque les données sont autrement
insuffisantes pour faire une recommandation de LMR. C’est la que le concept
offre le plus grand avantage. Le concept a été utilisé par la JMPR et
différentes autorités nationales, et ce au cas par cas, et dans certains cas,
des LMR peuvent étre estimées, a partir des essais pour lesquels toutes les
données (100 pour cent) ont été mises a I'échelle.

10.Bien que l'approche puisse étre utilisée sur de larges jeux de données
comportant une mise a I'échelle de 100 pour cent des données des essais
de résidus, au moins 50 pour cent des essais a la BPA peuvent étre
demandés au cas par cas, selon par exemple la gamme de facteurs de mise
a I'échelle. En outre, certains essais a la BPA peuvent étre utiles en tant que
données de confirmation pour évaluer les résultats dans les cas ou les

usages donnent des niveaux de résidus conduisant & une exposition
alimentaire substantielle.
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ANNEXE D

DIRECTIVES EN VUE DE FACILITER L’ETABLISSEMENT DE LMR

POUR LES PESTICIDES SUR LES CULTURES MINEURES

1. Nombre minimum d’essais nécessaires pour I'établissement de
LMR pour les cultures mineures

1.
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Afin d’aider les pays membres a identifier les cultures mineures et leur
faciliter la soumission de données a la JMPR, des criteres ont été
développés pour étre utilisés par le CCPR et la JMPR. Ceci inclus un
nombre minimum d’essais nécessaires pour appuyer I'établissement
de LMR pour les cultures mineures. En raison de la faible importance
des cultures mineures, en terme de consommation, un nombre
inférieur d’essais au nombre d’essais nécessaires pour les cultures
majeures sera nécessaire pour I'établissement de LMR.

Trois catégories ont été retenues sur base des niveaux de
consommation (% de la consommation totale quotidienne par
personne).

e Catégorie 1 — aucune donnée dans FAO Stat et aucune donnée de
régime grappe GEMS Food : & examiner au cas par cas

e Catégorie 2 - < 0,5% mondial et < 0,5% dans tous les régimes
grappes : un minimum de 4 essais

e Catégorie 3 - < 0,5% mondial et > 0,5% dans au moins un régime
grappe : un minimum de 5 essais

Une méthodologie a été définie pour attribuer les cultures a ces
différentes catégories (Annexe 1). Elle est fondée sur une approche a
deux volets. Le premier volet étant basé sur la consommation
mondiale et le second volet sur la consommation « locale » telle que
définie dans les régimes grappes de GEMS Food.
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Les culturessont classifiées selon les valeurs de consommation
mondiale au-dessus ou au-dessous du seuil de 0,5% :

Un document informatif sur l'application de cette orientation est
disponible sur le site Codex®®, il comporte

e Les cultures pour lesquelles les valeurs de consommation
mondiale sont supérieures au seuil de 0,5% de la consommation
totale quotidienne par personne

e Les trois catégories de cultures pour lesquelles les valeurs de
consommation mondiale sont inférieures au seuil de 0,5%.

Les listes de cultures ont été perfectionnées au moyen des données
nationales de consommation et a la demande des pays membres.
Pour certains cas spécifiques, des criteres supplémentaires ont été
utilisés en tenant compte d’une consommation saisonniére élevée
et/ou d'une consommation de grande portion au lieu d'une
consommation moyenne.

Le document informatif et le nombre minimum d’essais peuvent étre
révisés si nécessaires afin de tenir compte des changements dans les
niveaux de consommation mondiale et des cultures supplémentaires
entrant dans la classification Codex pour les produits destinés a
I'alimentation humaine et animale.

Le nombre d’essais spécifié est le minimum proposé pour établir des
LMR. Cependant les personnes chargées de soumettre les données
peuvent présenter autant d’essais que possible correspondant aux
bonnes pratiques agricoles (BPA). La JMPR se fondant sur l'avis des
experts, peut déterminer si les essais fournis répondent aux
exigences de la JMPR et conviennent a I'établissement de LMR
robustes.

Les LMR de groupe et I'usage de données de surveillance ne relévent
pas de cette orientation. Ces nombres d'essais minimum ne sont
pertinents que pour I'établissement de LMR pour des cultures
individuelles.

39
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2. Label

10.

Lorsqu’il n'existe pas de label officiel, les données sur une culture
mineure peuvent étre accompagnées d’'une lettre officielle provenant
d'une agence gouvernementale établissant que le produit chimique
est utilisé sur la culture et décrivant la BPA utilisée par les cultivateurs
dans ce pays.

3. Jeu mondial de données

11.

12.

Il est conseillé de tenir compte des essais de résidus provenant de
différentes régions du monde lors de I'établissement de LMR pour des
cultures mineures. La JMPR effectue I'évaluation des informations
soumises et estime les limites maximales de résidu sans tenir compte
du fait qu'il s’agit d’'un usage mondial ou d'un usage limité a une
région, c’est pourquoi les LMR Codex sont applicables quelle que soit
l'origine du produit

A condition que ces essais soient effectués dans la limite de 25% de
variation de la BPA, la JMPR est encouragée a accepter les données
de plusieurs pays pour appuyer I'établissement d’'une LMR Codex.
D’autre part, il faudrait aussi gu'’il y ait acceptation des soumissions
concernant les produits chimiques prioritaires provenant de plusieurs
pays et présentées par un seul pays ayant accepté de se charger de
la soumission au nom des autres pays.

4. Usage de la proportionnalité

13.

14.

15.
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Le Comité est convenu que le principe de proportionnalité soit
applicable aux insecticides, fongicides, herbicides et régulateurs de
croissance et que le taux d’application soit le seul écart de la cBPA.

Des données mises a I'échelle 100 pour cent pourraient étre utilisées
pour les grands jeux de données et « au moins 50% des essais a la
BPA peuvent étre requis au cas par cas en fonction par exemple de
la plage des facteurs d'échelle », et certains essais a la BPA
pourraient étre utiles en tant que données de confirmation.
Cependant l'usage des données mises a I'échelle 100 pour cent
pourrait contribuer a faciliter I'établissement de LMR pour les cultures
mineures si les données sont considérées comme étant
suffisamment robustes.

Le principe de proportionnalité peut étre utilisé sur les données de
résidus provenant de différentes parties du monde a condition que
l'incertitude générale de I'estimation du résidu ne soit pas augmentée.
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5. Extrapolation

16. Les principes d’extrapolation établis par le CCPR doivent étre utilisés
pour établir des LMR de groupe de cultures qui incluent les cultures
mineures. Les fabricants et membres sont encouragés a inclure les
cultures mineures lorsqu’'un composé est programmé sur la liste des
priorités. Ceci devrait permettre d'ajouter des cultures mineures
supplémentaires aux cultures candidates existantes et d'établir des
LMR par le biais d’extrapolations a condition qu’un label appuyant la
BPA soit soumis a la JMPR.

17. En cas de culture mineure, un produit représentatif pour un groupe de
cultures (ou sous-groupe) et une LMR sont prévus pour I'ensemble du
groupe, un nombre suffisant d’essais doit étre soumis pour couvrir le
niveau total de consommation du groupe.
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Annexe aux
Directives en vue de faciliter I'établissement de Imr pour les
pesticides sur les cultures mineures
Méthodologie d’attribution des cultures dans les différentes
catégories de consommation

Calcul volet 1:

1.
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Le premier volet a été calculé comme suit a partir des régimes
grappes GEMS/FOOD

Les sujets d’'une méme origine ont été regroupés. Il a été proposé que
le regroupement de base ne comporte qu'un sujet par culture si
possible, ce qui correspond mieux a la procédure de fixation de LMR
et d'essais de résidus, il a par exemple été tenté de regrouper tous les
produits contenant du blé et des extraits de blé.

Pour chaque pays, les données de consommation (GEMS/FOOD
moyenne de cing ans; 2002-2007) ont été compilées conformément a
la liste prédéfinie pour chaque groupe de produits, les valeurs de
consommation correspondantes ont été ajoutées.

Ensuite, chaque valeur de consommation compilée a été évaluée par
rapport a la population correspondante d’'un pays et divisée par la
population mondiale. La somme qui en a résulté pour chaque produit
simule mieux I'importance relative pour chaque produit dans le monde
et est considérée comme convenant mieux a I'approche du premier
volet.

Donc, pour chaque produit le calcul suivant a été effectuée :

- consumption; . x population,

Y
: = opulation,,
% ; = P 0 : x 100
o total consumption, x population,

population,,

e % i: pourcentage du produit “i” dans le monde entier

e consommationic: consommation du produit “i* dans le pays
correspondant “c” (g/habl/jour):

e Consommation totalec: consommation totale (y compris sucres,
boissons et produits d’origine animale, etc.) dans le pays
correspondant « ¢ » (g/habl/jour) :
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e populationc: population dans le pays “c” (hab)

e populationw: population mondiale (hab)

Calcul volet 2 :

1.

I:IJ"I.ID _:| =

Le volet 2 se concentre sur les différents profils de consommation
existant au sein de chaque grappe. En effet, une culture considérée
comme mineure au niveau mondial peut étre d'une importance
relativement élevée dans un régime national (selon la quantité et la
variété des cultures ou produits consommés dans le pays).

Le systeme de regroupement réunit ensemble des similarités
existantes entre les régimes et obtient une bonne vue d’ensemble des
profils de consommation dans le monde. Néanmoins, afin de ne pas
influencer excessivement les résultats par une consommation locale
élevée au sein d'une grappe, et en outre étant donné que la
consommation trés locale n’est de toute fagon probablement pas le
produit le plus sujet au commerce international et en conséquence
pour lequel une CXL est requise, chaque consommation nationale a
été évaluée par sa population au sein de sa grappe pour obtenir un
meilleur profil de consommation de la grappe. Ceci permet de mieux
tenir compte du nombre réel de consommateurs au sein de chaque
grappe.

Donc, pour chaque produit et chaque grappe, le calcul suivant a été
effectué :

consumption;,. X population,
population,
Ctami consumption, * population,
population_

c

» 100

)

e %;: pourcentage du produit « j » dans la grappe

e consommationjc: consommation du produit « j »dans le pays
correspondant « ¢ »(g/hab/jour) :

e consommation totalec: consommation totale (y compris sucres,
boissons et produits d’origine animale etc.) dans le pays
correspondant « ¢ » (g/hab/jour) :

e populationc: population dans le pays "c" (hab)

e population;: population totale dans la grappe (hab)
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PRINCIPES D'ANALYSE DES RISQUES NUTRITIONNELS ET

DIRECTIVES POUR APPLICATION AUX TRAVAUX DU COMITE

SUR LA NUTRITION ET LES ALIMENTS DIETETIQUES OU DE
REGIME

1 - GENERALITES

1
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Les Principes de travail pour l'analyse des risques destinés a étre
appliqués dans le cadre du Codex Alimentarius (ci-aprés "Principes de
travail") ont établi des directives générales relatives a l'analyse des
risques par le Codex Alimentarius. Ces Principes de travail ont été
adoptés en 2003 et publiés dans ce Manuel de procédure.

L’objectif des Principes de travail est « de fournir des directives a la
Commission du Codex Alimentarius ainsi qu'aux comités et aux
consultations mixtes d’experts FAO/OMS de fagon que les aspects de la
sécurité sanitaire des aliments et de la santé dans les normes et textes
apparentés du Codex soient basés sur l'analyse des risques ». En
mentionnant les aspects de la santé en plus de ceux de la sécurité
sanitaire des aliments, les objectifs précisent plus clairement que
l'analyse des risques doit s'appliquer aux questions nutritionnelles qui
sont comprises dans le mandat de la Commission du Codex
Alimentarius et de ses organes subsidiaires.

Les principes de l'analyse des risques nutritionnels sont établis pour
guider la Commission du Codex Alimentarius et ses organes
subsidiaires - principalement, mais non exclusivement, le Comité du
Codex sur la nutrition et les aliments diététigues ou de régime
(CCNFSDU) - dans l'application de I'analyse des risques nutritionnels a
leurs travaux. Ces conseils peuvent servir aux travaux d'autres Comités
puisque le CCNFSDU est également chargé, conformément a son
quatrieme mandat, a « examiner, amender si nécessaire et approuver
les dispositions sur des aspects nutritionnels » des aliments, y compris
celles résultant de I'application de I'analyse des risques nutritionnels qui
sont élaborées par d'autres organismes subsidiaires du Codex.
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INTRODUCTION

L'analyse des risques nutritionnels du Codex porte sur les éléments
nutritifs*® et les substances apparentées*' et sur les risques pour la
santé inhérents aux apports inappropriés et/ou excessifs. L'analyse des
risques nutritionnels applique la méme approche générale que l'analyse
classique des risques en matiére de sécurité alimentaire, et tient compte
des apports excessifs d'éléments nutritifs et de substances apparentées.
Néanmoins, contrairement a de nombreux constituants des aliments qui
font I'objet d'une analyse classique des risques en matiére de sécurité
alimentaire, tels que les additifs alimentaires, les résidus de produits
chimiques (pesticides et médicaments vétérinaires), les agents
pathogeénes microbiologiques, les contaminants et les allergénes, les
éléments nutritifs et les substances apparentées sont biologiquement
essentiels (dans le cas des éléments nutritifs essentiels) ou
potentiellement favorables pour la santé pour d'autres raisons. Par
conséquent, l'analyse des risques nutritionnels ajoute une nouvelle
dimension a I'analyse des risques classique, en étudiant également les
risques directement li€és aux apports inappropriés.

Les Principes de l'analyse des risques nutritionnels et directives pour
application aux travaux du Comité du Codex sur la nutrition et les
aliments diététiques ou de régime, énoncés dans le présent document
(ci-aprés "Principes de l'analyse des risques nutritionnels") sont
subordonnés aux principes de travail et devraient étre interprétés
conjointement avec ces derniers.

Ces principes nutritionnels sont organisés selon la structure a trois
volets des principes de travail. Néanmoins, une étape initiale servant a
reconnaitre formellement la formulation des problémes a été ajoutée, en
tant qu'activité préliminaire cruciale de la gestion des risques.

40

Elément nutritif est défini comme suit dans les Principes généraux régissant l'adjonction

d'éléments nutritifs aux aliments (CAC/GL 9-1987) du Codex: toute substance normalement
consommeée en tant que constituant d'un aliment :

qui fournit de I'énergie; ou

qui est nécessaire a la croissance, au développement et au maintien de la vie en bonne santé; ou
en labsence duquel se produisent des altérations biochimiques ou physiologiques
caractéristiques.

Elément nutritif essentiel désigne toute substance normalement consommée comme

constituant d'un aliment, nécessaire a la croissance, au développement et au maintien de la vie en
bonne santé et qui ne peut étre synthétisée en quantités suffisantes par I'organisme.

41

Une substance apparentée est un constituant d'un aliment (autre qu'un élément nutritif) qui a un

effet physiologique favorable.
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3 - CHAMP D'APPLICATION

7.

10.

11.
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L'analyse des risques nutritionnels examine le risque d'effets nocifs pour
la santé dus aux apports inappropriés et/ou excessifs d'éléments nutritifs
et de substances apparentées, et la diminution prévue des risques
grace aux stratégies de gestion proposées. Dans les situations qui
concernent les apports inappropriés, une telle diminution des risques en
traitant de l'inadéquation pourrait étre désignée comme un bénéfice
nutritionnel.

Les constituants des aliments les plus intéressants dans l'analyse des
risques nutritionnels sont les constituants intrinseéques des aliments
et/ou les constituants intentionnellement ajoutés aux aliments, et sont
identifiés comme suit:

e éléments nutritifs qui peuvent réduire le risque d'inadéquation et
ceux qui peuvent augmenter le risque d'effets nocifs pour la
santé; et/ou

e substances apparentées qui peuvent augmenter le risque
d'effets nocifs pour la santé en cas de consommation excessive
et qui peuvent également réduire le risque d'autres effets nocifs
pour la santé en cas d'apport réduit.

Lorsque les effets favorables des éléments nutritifs ou substances
apparentées intéressant(e)s sont évalués, il convient de se demander si
la matrice alimentaire peut augmenter le risque d'effets nocifs pour la
santé.

Le cas échéant, I'application d'une évaluation quantitative des risques
nutritionnels peut guider la prise de décision en ce qui concerne les
dispositions relatives a la composition quantitative des éléments nutritifs
et des substances apparentées dans certains textes du Codex.

L'évaluation des risques nutritionnels doit étre aussi quantitative que
possible, bien qu'une approche basée sur les risques qualitatifs
appliquant les principes de l'analyse des risques nutritionnels puisse
permettre d'aider a élaborer les textes du Codex, par exemple dans les
situations suivantes:

e formulation de principes généraux relatifs a la composition
nutritionnelle (comme les principes concernant I'ajout d'éléments
nutritifs aux aliments);
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e formulation de principes généraux pour I'évaluation ou la gestion
des risques liés aux aliments pour lesquels une allégation
relative a la nutrition ou a la santé a été demandée;

e gestion des risques en ajoutant des conseils sur les étiquettes,
en rapport avec la consommation d'aliments présentant une
certaine*? composition nutritive, y compris d'aliments diététiques
ou de régime; et

e conseils concernant l'analyse comparative des risques (par
exemple le risque associé a un apport considérablement réduit
ou nul d'un aliment nutritif de premiére nécessité en raison d'un
risque diététique tel qu'un contaminant présent dans cet aliment).

DEFINITIONS

Les définitions des termes relatifs a I'innocuité des aliments utilisés en
analyse des risques de ce Manuel de procédure fournissent des
définitions génériques appropriées des termes analyse des risques,
évaluation des risques, gestion des risques, communication sur les
risques et politique d'évaluation des risques. Lorsqu'ils sont appliqués
dans le contexte d'une analyse des risques nutritionnels, ces termes
relatifs aux analyses des risques de haut niveau doivent étre suivis de
l'adjectif « nutritionnel » et leurs définitions existantes doivent étre
convenablement adaptées en remplacant les définitions et termes
existants pertinents par ceux énumérés ci-dessous.

Néanmoins, d'autres définitions des termes relatifs a l'innocuité des
aliments utilisés en analyse des risques ont été modifiées afin de
préciser qu'un apport inapproprié constitue un facteur de risque
nutritionnel. Certains nouveaux termes ont également été définis pour
plus de clarté. Voici les définitions subsidiaires modifiées ou
nouvellement élaborées:

Risque nutritionnel — Fonction de la probabilité d'un effet nocif pour la
santé d0 a l'apport inapproprié ou excessif d'éléments nutritifs et de
substances apparentées et de la gravité de cet effet du fait d’'un ou de
danger(s) associé(s) aux éléments nutritifs dans un aliment.

42

Aux fins de ces Principes nutritionnels, le terme descriptif « composition nutritionnelle » se réfere

a un ou plusieurs éléments nutritifs et/ou substances apparentées, selon le cas.
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Effet nocif pour la santé*® — Changement dans la morphologie, la
physiologie, la croissance, I'évolution, la reproduction ou la durée de vie
d’'un organisme, d'un systéeme, ou d’une (sous-)population qui se traduit
par une altération d'une capacité fonctionnelle ou d'une capacité a
compenser un stress supplémentaire ou par une augmentation de la
sensibilité aux effets néfastes d’'autres influences environnementales.

Danger associé a un élément nutritif — Propriété inhérente d'un
nutriment ou d'une substance apparentée présent dans un aliment de
causer un effet nocif pour la santé en raison d'un apport inapproprié ou
excessif.

Identification d'un danger associé a un élément nutritif —
Identification d'un danger associé a un élément nutritif dans un aliment
ou un groupe d'aliments donné.

Caractérisation d'un danger associé a un élément nutritif -
Evaluation qualitative et/ou quantitative de la nature des effets nocifs
pour la santé afférents a un danger associé a un élément nutritif.

Evaluation de la relation dose-réponse — Détermination de la relation
entre le degré d'apport (ou d'exposition a) (a savoir une dose) d'un
élément nutritif ou d'une substance apparente et la gravité et/ou la
fréquence des effets nocifs qui en résultent pour la santé (ou réponse).

Niveau maximal d’apport— Niveau maximal d'apport habituel a partir
de toutes les sources dun élément nutritif ou d'une substance
apparentée, qui est censé ne pas engendrer d’effets nocifs pour la santé
chez les étres humains.

Apport le plus élevé observé— Niveau d'apport le plus élevé observé
ou administré, selon une ou plusieurs études de qualité acceptable. Il
suppose en outre I'absence de tout effet nocif pour la santé.

Evaluation de l'apport (exposition) — Evaluation qualitative et/ou
guantitative de I'apport probable d'un élément nutritif ou d'une substance
apparentée par le biais des aliments, ainsi que de l'apport a partir
d'autres sources pertinentes, comme les compléments alimentaires.

Caractérisation d'un risque associé a un élément nutritif —
Estimation qualitative et/ou quantitative, compte tenu des incertitudes
inhérentes a I'évaluation, de la probabilité de la fréquence et de la

48 A Model for Establishing Upper Levels of Intake for Nutrients and Related Substances. Rapport
de I'Atelier technique mixte FAO/OMS 2005, OMS, 2006.
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gravité des effets nocifs pour la santé connus ou potentiels susceptibles
de se produire dans une population donnée, sur la base de
I'identification des dangers associé a un élément nutritif, de la
caractérisation des dangers associés a un élément nutritif et de
I'évaluation de I'apport.

Biodisponibilité* — Proportion d'élément nutritif ou de substance
apparentée ingérée et utilisée par les voies métaboliques normales. La
biodisponibilité est influencée par des facteurs nutritionnels, tels que la
forme chimique, les interactions avec les autres éléments nutritifs et
composants alimentaires et la transformation/préparation des aliments,
et par des facteurs systémiques et intestinaux propres au
consommateur.

Mécanisme homéostatique— Mécanisme induit par un systéeme de
controles activés par un retour négatif permettant de maintenir les
fonctions normales du corps en présence dun environnement
nutritionnel variable.

5 — PRINCIPES DE L'ANALYSE DES RISQUES NUTRITIONNELS

14. Une analyse des risques nutritionnels comprend trois volets: I'évaluation
des risques, la gestion des risques et la communication sur les risques.
Un accent particulier est mis sur une étape initiale de formulation des
problémes qui constitue une activité préliminaire essentielle de la gestion
des risques.

ACTIVITES PRELIMINAIRES DE LA GESTION DES RISQUES
NUTRITIONNELS

15. Les activités préliminaires de la gestion des risques nutritionnels
devraient tenir compte des sections patrticulieres des Principes de travalil
intitulées Aspects généraux de l'analyse des risques et Politique
d'évaluation des risques.

Formulation des problémes nutritionnels

16. La formulation des problémes nutritionnels est nécessaire pour identifier
le but d'une évaluation des risques nutritionnels et constitue un
composant essentiel des activités préliminaires de la gestion des
risques nutritionnels car elle prévoit les interactions entre les
responsables de la gestion des risques et les responsables de

4 Gibson R.S. The role of diet- and host-related factors in nutrient bioavailability and thus in
nutrient-based dietary requirement estimates. Food and Nutrition Bulletin 2007;28(suppl.):S77-100.
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I'évaluation des risques, afin d'assurer une compréhension commune
des problemes et de I'objectif de I'évaluation des risques.

17. De telles considérations devraient entre autres viser a déterminer si une
évaluation des risques nutritionnels est nécessaire et, si tel était le cas:

()

le niveau de priorité gu'il convient de lui accorder;

quels devraient étre les instigateurs et les acteurs de I'évaluation
des risques nutritionnels, de la gestion des risques nutritionnels
et des processus de communication sur les risques nutritionnels;

la nécessité d'élaborer une politique d'évaluation des risques
nutritionnels;

de quelle maniere I'évaluation des risques nutritionnels doit
fournir les informations nécessaires pour faciliter la décision en
matiere de gestion des risques nutritionnels;

si des données sont disponibles pour engager une évaluation
des risques nutritionnels;

le niveau des ressources disponibles; et

le calendrier de réalisation de I'évaluation.

18. Les informations spécifiques a collecter pour la formulation des
problémes nutritionnels peuvent inclure:

[

()

un inventaire détaillé des connaissances antérieures;

l'identification des (sous-)populations a cibler pour I'évaluation
des risques, des zones géographiques ou des caractéristiques
des consommateurs qui devront étre couverts;

la ou les source(s) d'apport pertinentes; et

les critéres sanitaires a prendre en compte.

EVALUATION DES RISQUES NUTRITIONNELS

19. La section consacrée a I'évaluation des risques des Principes de travail
pour I'analyse des risques destinés a étre appliqués dans le cadre du
Codex Alimentarius s'appligue de maniere générale a I'évaluation des
risques nutritionnels. Les principes de ['évaluation des risques
nutritionnels supplémentaires & prendre en compte dans le cadre du
Codex sont identifiés ci-dessous.
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Identification d'un danger associé a un élément nutritif et
caractérisation des dangers

20.

21.

22.

23.

24,

Ces deux étapes sont souvent pertinentes a un niveau mondial car
elles se basent sur les documents scientifiqgues et médicaux
disponibles, qui regroupent des données provenant de différents
groupes de la population. Néanmoins, cette pertinence globale pour la
caractérisation des dangers n'exclut pas la possibilité d'un danger
spécifique pour une (sous-)population.

L'évaluation des risques nutritionnels devrait tenir compte du ou des
danger(s) associé(s) posé(s) par les apports tant inappropriés
gu'excessifs. Cette approche devrait inclure l'analyse du ou des
danger(s) lié(s) aux apports excessifs en éléments nutritifs afférents
causant une hausse des risques dans le(s) support(s) alimentaire(s)
étudié(s).

L'identification et la caractérisation des dangers associés a un élément
nutritif devraient reconnaitre les différences actuelles en termes de
méthodologie constatées dans I'évaluation des risques nutritionnels liés

a des apports inappropriés ou excessifs ainsi que les progrés
scientifiques constatés dans ces méthodologies.

La caractérisation des dangers associés & un élément nutritif devrait
tenir compte des mécanismes homéostatiques pour les éléments
nutritifs essentiels et des limitations en ce qui concerne la capacité
d'adaptations homéostatiques. Elle pourrait également prendre la
biodisponibilité en compte, ainsi que les facteurs affectant la
biodisponibilité des éléments nutritifs et des substances apparentées,
comme les diverses formes chimiques.

Les normes de référence des éléments nutritifs qui pourraient étre
utilisées pour caractériser le ou les danger(s) associé(s) aux éléments
nutritifs en matiére d'adéquation incluent des mesures des besoins
moyens. Certaines normes de référence des éléments nutritifs
applicables a I'’échelle mondiale ont été publiées par la FAO/OMS. Les
normes de référence des éléments nutritifs officielles a I'échelle
régionale et nationale sont également disponibles et ont été mises a
jour régulierement afin de refléter les avancées scientifiques. Ces
derniéres sont plus susceptibles de porter sur les éléments nutritifs que
sur les substances apparentées.
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25. Les normes de référence des éléments nutritifs qui peuvent étre
utilisées pour caractériser le ou les danger(s) associé(s) aux éléments
nutritifs dd(s) aux apports excessifs incluent les niveaux d'apport
maximal. Certaines normes de référence sur les apports maximaux
applicables a I'échelle mondiale ont été publiées par la FAO/OMS. En
outre, I'établissement au niveau international des niveaux d'apport
maximal et de l'apport le plus élevé observé sur la base des
recommandations devrait étre envisagé a l'avenir. Des normes de
référence des éléments nutritifs, régulierement mises a jour, sont mises
a disposition par les autorités régionales et nationales. Pour certaines
substances apparentées, de telles normes développées a partir d'une
révision systématique des preuves sont disponibles uniquement dans
la documentation scientifique évaluée par des pairs.

26. L'évaluation des apports inappropriés et excessifs d'éléments nutritifs et
substances apparentées spécifiques devrait tenir compte de la
disponibilité de toutes ces sources de référence a fondement
scientifique, comme il convient. Si de telles normes de référence pour
les éléments nutritifs et les substances apparentées sont appliquées
dans I'évaluation des risques nutritionnels, les bases de leur calcul
devraient étre décrites de maniere explicite.

Evaluation de l'apport d'un élément nutritif et caractérisation des
risques

27. Ces deux étapes sont généralement spécifigues a la ou aux (sous-
population(s)) étudiées pour I'évaluation des risques. Les populations
pertinentes pour le Codex sont les populations au sens large dans les
pays membres du Codex ou des groupes de sous-population
particuliers dans ces pays, définis sur la base de paramétres
physiologiques tels que I'age ou I'état de santé.

28. L'évaluation de l'apport d'un élément nutritif et la caractérisation des
risques devraient étre appliquées dans le contexte de l'alimentation
totale. Lorsque c'est possible, elles devraient impliquer I'évaluation de
la répartition des doses journaliéres totales pour la ou les population(s)
cible(s). Cette approche reconnait que les risques associés aux
éléments nutritifs sont souvent liés a I'apport total provenant de sources
alimentaires multiples, dont des aliments enrichis, des compléments
alimentaires®® et, dans le cas de certains minéraux, de l'eau. Elle peut

4 Les Directives concernant les compléments alimentaires en vitamines et sels minéraux (CAC/GL
55 — 2005) du Codex définissent les compléments alimentaires comme des sources concentrées de
ces éléments nutritifs ou substances apparentées, seuls ou en combinaison, commercialisées sous
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également prendre en compte la biodiversité et la stabilité des éléments
nutritifs et des substances apparentées dans les aliments consommés.

GESTION DES RISQUES NUTRITIONNELS

29.

30.

La section consacrée a I'évaluation des risques des Principes de travalil
pour I'analyse des risques destinés a étre appliqués dans le cadre du
Codex Alimentarius s'appliquent de maniere générale a la gestion des
risques nutritionnels. Les principes de la gestion des risques
nutritionnels supplémentaires a prendre en compte dans le cadre du
Codex sont identifiés ci-dessous.

La gestion des risques nutritionnels peut étre effectuée par des
mesures quantitatives ou des directives qualitatives énoncées dans les
textes du Codex. Une telle gestion des risques pourrait comporter des
décisions quant a la composition des éléments nutritifs, la prise en
compte de l'adéquation des aliments contenant des éléments nutritifs
causant une augmentation des risques a certaines fins ou pour
certaines (sous-) populations, des consignes d'étiquetage destinées a
réduire les risques nutritionnels pour la santé publique, ainsi que la
formulation de principes généraux pertinents.

Les décisions en matiere de gestion des risques nutritionnels devraient tenir
compte de leur impact sur les modes de consommation alimentaire et le
comportement des consommateurs. Ces informations doivent étre étayées
par des recherches pertinentes.

31

La politique d'évaluation des risques nutritionnels devrait étre articulée
comme il convient pour le responsable de I'évaluation des risques
sélectionné, avant que ce dernier ne conduise I'évaluation de ces
risques.

COMMUNICATION SUR LES RISQUES NUTRITIONNELS

32.

La section consacrée a la communication sur les risques des Principes
de travail pour I'analyse des risques destinés a étre appliqués dans le
cadre du Codex Alimentarius s'appliquent de maniére générale a la
communication sur les risques nutritionnels.

forme de gélules, comprimés, poudres, solutions, etc., qui sont censés étre ingérés en petites
quantités unitaires mesurées, mais pas sous la forme des produits alimentaires habituels, et dont
I'objectif est de suppléer la carence du régime alimentaire habituel.
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6 - SELECTION DU RESPONSABLE DE L'EVALUATION DES RISQUES
PAR LE CCNFSDU

33.

34.

220

Etant donné que la FAO et/ou 'OMS, notamment les Réunions mixtes
d'experts FAO/OMS sur la nutrition (JEMNU), jouent un role essentiel en
fournissant des avis scientifiques a la Commission du Codex
Alimentarius et a ses organes subsidiaires, elles sont reconnues comme
les premiéres sources d’avis pour le Codex Alimentarius en ce qui
concerne I'évaluation des risques nutritionnels. Cela n'exclut cependant
pas I'examen éventuel de recommandations provenant d'autres organes
d'experts reconnus a l'échelle internationale, comme la Commission l'a
approuve.

Toutes les demandes d’avis pour I'évaluation des risques devraient étre
accompagnées du cadre de référence et, le cas échéant, de la politique
d'évaluation des risques afin d'orienter le responsable de I'‘évaluation.
Ces parametres devraient étre établis par le CCNFSDU.
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PRINCIPES ET PROCEDURES D'ANALYSE DE RISQUES
APPLIQUES PAR LE COMITE DU CODEX SUR L'HYGIENE
ALIMENTAIRE

I. CHAMP D'APPLICATION

1. Le présent document traite des applications respectives des principes
et des procédures en matiére d'analyse de risque par le Comité du Codex
sur I'hygiéne alimentaire (CCFH), en tant qu'organe responsable de la
gestion du risque et par la Consultation mixte d'experts FAO/OMS chargée
de l'évaluation des risques microbiologiques (JEMRA), a titre d'organe
chargé de I'évaluation des risques. Il est conseillé de lire le présent
document de concert avec les Principes de travail pour l'analyse des
risques destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex Alimentarius
auxquels les principes énoncés ici s'ajoutent.

ll. ETABLISSEMENT DE LA PRIORITE DES PROPOSITIONS VISANT
DE NOUVEAUX TRAVAUX

2. Le Comité détermine la priorité de ses propositions de nouveaux
travaux a chaque réunion du CCFH, le cas échéant. Le Comité procede
habituellement a ce classement, aprés avoir examiné les recommandations
d'un groupe de travail ad hoc. Ce groupe de travail ad hoc examine la
priorité des nouveaux travaux proposés en tenant compte de la charge de
travail courante du Comité, et conformément aux « Criteéres régissant
I'établissement des priorités des travaux » et, au besoin, a des critéres
supplémentaires devant étre préparés par le Comité. Si les ressources du
CCFH sont un facteur limitant, il pourra étre nécessaire de reporter un
nouveau projet ou un projet en cours de faible priorité afin de permettre
'avancement d’'un projet a priorité plus élevée. Une plus grande priorité
devrait étre accordée a une proposition de nouveaux travaux nécessaires
pour maitriser un probleme de santé publique urgent.

lIl. ACTIVITES PRELIMINAIRES DE GESTION DES RISQUES

3. Le CCFH s'organise pour élaborer un profil de risque lorsqu'il
présente de nouvelles propositions de travaux. Le profil de risque est une
description du probleme de salubrité des aliments et de son contexte qui
introduit, sous forme concise, les connaissances actuelles relatives a un
probléeme de sécurité alimentaire donné, et décrit les différentes options
possibles de gestion des risques microbiologiques (GRM) identifiées a ce
jour par le CCFH, le cas échéant, ainsi que le contexte de politique de
sécurité alimentaire qui déterminera les éventuelles interventions. Les
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données scientifigues peuvent étre obtenues a partir de diverses sources
afin de soutenir une approche continue fondée sur la connaissance
scientifique et les risques.

4. Les membres qui souhaitent demander I'ajout de nouveaux sujets
dans la liste de priorités des futurs travaux du CCFH doivent préparer un
document de projet conformément a la partie 2-1 de la Procédure
d'élaboration (Manuel de procédure du Codex) et doivent préparer un profil
de risque préliminaire basé sur le modéle fourni dans I'’Annexe | des
Principes et directives pour la gestion des risques microbiologiques (GRM)
(CAC/GL 63-2007). La proposition devra préciser la nature ou le résultat
spécifique des nouveaux travaux proposés (par exemple, nouveau code
d'usages en matiere d’hygiéne ou révision d'un code d'usages existant,
document d’orientation en matiére de gestion des risques. Le CCFH
détermine la priorité de tous les nouveaux sujets qui lui sont soumis en se
basant sur les Critéres régissant I'établissement des priorités des travaux
(Manuel de procédure du Codex). Le CCFH peut également cerner les
questions pour lesquelles il a besoin de l'avis du JEMRA et présenter une
demande officielle a ce dernier.

5. Le CCFH est chargé d'élaborer les questions en matiere de gestion
du risque auxquelles doit répondre le JEMRA dans ses travaux
d'évaluation de risque; il a également la responsabilité d'établir une
politique générale sur I'évaluation des risques servant a guider les travaux
d'évaluation des risques menés par le JEMRA pour le CCFH.

6. Lorsque le CCFH soumettra des combinaisons de virus-aliments au
JEMRA, il pourra également lui présenter un éventail d'options en matiere
de GRM, dans le but d'obtenir des directives sur les risques apparentés et
sur le potentiel de réduction de risque de chaque option.

IV. EVALUATION DES RISQUES

7. Par l'entremise de la FAO et de 'OMS, le CCFH s’adresse au
JEMRA, l'organe principalement chargé de mener des évaluations de
risque a I'échelle internationale sur lesquelles le CCFH et la Commission
du Codex Alimentarius (CCA) s’appuient ensuite pour élaborer des options
en matiere de GRM. Toutefois, dans certaines situations ne pouvant étre
résolues par le JEMRA, ce document n'exclut pas la possibilité d'examiner
des recommandations formulées par d'autres organisations scientifiques
internationales reconnues, avec I'approbation de la Commission.
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8. Dans certains cas, la poursuite des travaux du Comité nécessitera
une évaluation des risques a I'échelle internationale ou d'autres avis
scientifiques d’experts. Lorsqu'il commandera de tels travaux, le Comité
devrait suivre la méthode structurée décrite dans les Principes et directives
pour la gestion des risques microbiologiques (GRM) (CAC/GL 63-2007) et
les Principes de travail pour I'analyse des risques applicables dans le cadre
du Codex Alimentarius.

9. Lorsqu'il confie la conduite d'une évaluation internationale des risques
a la FAO/OMS (par exemple, par le biais de la JEMRA), le CCFH devrait
chercher a s'informer de :

i. la disponibilité de connaissances et de données scientifiques
suffisantes pour effectuer I'évaluation des risques requise (en regle
générale, le profil des risques comportera une évaluation
préliminaire des connaissances et données disponibles) ou de la
possibilité de les obtenir en temps opportun;

ii. la probabilité qu'une évaluation des risques donne des résultats
susceptibles de faciliter la formulation de recommandations sur la
maitrise des risques microbiologiques, sans toutefois retarder
inutilement I'adoption du document d’orientation pertinent en matiére
de gestion des risques microbiologiques;

ii. la disponibilité d’évaluations des risques effectuées aux niveaux
régional, national et multinational susceptibles de faciliter une
évaluation des risques a I'échelle internationale.

10. Si le Comité décide de demander une évaluation des risques
microbiologiques ou tout autre avis scientifique, il soumettra une demande
en ce sens a la FAO/OMS, accompagnée du profil de risques et d'une
déclaration claire, quant a I'objectif et au champ d'application de cette
évaluation des risques. Il précisera également toute contrainte de temps
imposée au Comité susceptible d’avoir un impact sur son travail et, dans le
cas d’'une évaluation des risques, les questions spécifiques de gestion des
risques qui devront étre étudiées par les évaluateurs des risques. Le cas
échéant, le Comité fournira également a la FAO/OMS des renseignements
concernant la politique d'évaluation des risques a appliquer selon les
taches spécifiques prévues. La FAO et I'OMS évalueront la demande selon
leurs critéeres et informeront ensuite le Comité de leur décision d'effectuer
ces travaux, ou non, en précisant la portée du travail a faire. Si la
FAO/OMS répondent favorablement, le Comité encouragera ses membres
a soumettre les données scientifiques pertinentes. Si la FAO et I'OMS
décident de ne pas effectuer I'évaluation des risques demandée, elles en
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informeront le Comité en donnant les raisons de leur refus (par exemple,
manque de données ou de ressources financiéres).

11. La FAO et 'OMS doivent s’assurer que le choix des experts et des
autres procédures respecte les principes et les procédés énoncés dans le
Cadre FAO/OMS pour la fourniture d'avis scientifiques sur la sécurité
alimentaire des aliments et la nutrition, et conformément aux Principes et
directives régissant la conduite de [I'évaluation des risques
microbiologiques (CAC/GL 30-1999).

12. La JEMRA devrait :

» tacher de fonder ses évaluations de risque sur des données
provenant du monde entier, y compris des pays en développement;

« identifier et communiquer toute l'information sur l'applicabilité des
évaluations de risque ainsi que les contraintes de I'évaluation de
risque pour la population générale et pour des sous-populations
précises; il doit en outre identifier dans toute la mesure du possible
les risques potentiels pour les populations ainsi que les risques
d'accroissement de la vulnérabilité, par exemple chez les nourrissons
et les populations immunodéprimées;

« informer le CCFH de I'étendue et de la source des incertitudes dans
ses rapports d'évaluation de risque. Lorsque la JEMRA communique
cette information au CCFH, il doit inclure une description de la
méthode et des procédures utilisées pour estimer les incertitudes
contenues dans ses évaluations de risque;

e communiquer au CCFH le fondement de toutes les hypothéses
utilisées dans son évaluation de risque ainsi que les facteurs clés
contribuant a ces incertitudes.

13. La FAO et 'OMS transmettront au Comité les résultats de I'évaluation
(ou des évaluations) des risques selon un plan de présentation et des
modalités qui seront déterminés conjointement par le Comité et la
FAO/OMS. Au besoin, la FAO et 'OMS communiqueront au Comité
I'expertise scientifique nécessaire pour fournir des directives sur la bonne
interprétation de I'évaluation des risques.

14. Les évaluations de risques microbiologiques effectuées par la
FAO/OMS (JEMRA) seront conformes au schéma décrit dans les Principes
et directives régissant la conduite de [I'évaluation des risques
microbiologiques (CAC/GL 30-1999).
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V. GESTION DES RISQUES

15. Les options de gestion de risques pourront comprendre des
dispositions contenues dans les normes, les directives et les codes
d’'usages du Codex, ainsi que les documents apparentés.

16. Les options GRM recommandées par le CCFH a la CCA doivent
respecter les politiques énoncées dans les paragraphes qui suivent et
devront tenir compte de toutes les hypothéses et incertitudes pertinentes
décrites par le JEMRA.

17. L’élaboration a partir des « Directives » ou des « Codes d'usages en
matiére d'hygiéne » peut s’appuyer sur des criteres microbiologiques (CM)
et/ou des paramétres de GRM (par exemple OSA, OP, CP) tel que décrit
dans I'annexe Il du document sur la GRM (CAC/GL 63-2007) afin d'éliminer
le risque présenté par les aliments.

18. Dans les situations ou la JEMRA a réalisé une évaluation de risque
et que le CCFH ou la CCA détermine que des directives scientifiques
additionnelles sont nécessaires, le CCFH ou la CCA pourra présenter une
demande spécifique a la JEMRA pour que celui-ci fournisse les données
scientifiques supplémentaires requises pour recommander l'option de GRM
appropriée.

19. Le CCFH décide au cas par cas s'il faut élaborer des « Directives »
ou un « Code d'usages en matiere d'hygiéne » et/ou établir un « CM » ou
fournir d'autres moyens/procédures habilitants, afin que les pays puissent
appliquer d'autres parametres de GRM. Dans la plupart des cas,
I'élaboration de « Directives» ou d'un « Code d'usages en matiere
d'hygiéne » est la solution préférée en matiere de GRM; cette solution
devrait permettre d'éliminer les préoccupations liées a la salubrité des
aliments dans un large éventail de situations pouvant se présenter partout
dans le monde. Elle autorise également la latitude requise pour éliminer ou
gérer le risque a un niveau acceptable de la maniére la plus efficace et la
mieux adaptée possible. Egalement, pour certains aliments destinés a étre
consommés par des sous-populations vulnérables (par exemple
préparations pour nourrissons, aliments destinés aux personnes agées,
aux femmes enceintes, aux personnes immunodéprimées, etc.), le CCFH
devra éventuellement établir des CM et/ou fournir des moyens/procédures
habilitants pour que les pays puissent appliquer d’autres parametres de
GRM.

20. Selon le cas, d'autres facteurs |égitimes en rapport avec la protection
de la santé des consommateurs et nécessaires a la promotion de pratiques
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équitables dans les échanges d'aliments, pourront également étre pris en
considération par le CCFH, tel qu'il est décrit dans la Déclaration de
principes concernant le role de la science dans la prise de décisions du
Codex et les autres facteurs a prendre en considération (Manuel de
procédure du Codex). Lorsqu'il établit des options de GRM, le CCFH doit
clairement mentionner s'il applique des considérations, quelles qu'elles
soient, basées sur d'autres facteurs légitimes et doit préciser ses motifs

pour agir ainsi.

21. Autant que faire se peut, le CCFH doit envisager d'établir des CM
pour les combinaisons virus-aliment pour lesquelles la JEMRA est en
mesure de fournir une évaluation de risque microbiologique quantitative. Le
CCFH doit fonder ses recommandations sur les résultats de I'évaluation de
risques, en tenant compte des différences régionales et nationales au
niveau des habitudes de consommation et de I'exposition alimentaire. Le
CCFH devra utiliser les directives applicables fournies dans les Principes et
directives pour I'établissement et I'application de critéres microbiologiques
relatifs aux aliments (CAC/GL 21-1997) pour établir les CM.

22. Lorsque des CM seront établis, les méthodes d'analyse et plans
d'échantillonnage devront étre fournis et devront comprendre les méthodes
de référence validées.

VI. COMMUNICATION DES RISQUES

23. Conformément aux Principes de travail pour I'analyse des risques
destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex Alimentarius, le CCFH
s'assurera, en consultation avec la JEMRA, que le processus d'analyse
des risques est pleinement transparent et abondamment documenté et que
les résultats sont diffusés rapidement aux membres. Le CCFH est
conscient que la communication entre les évaluateurs de risques et les
gestionnaires de risques est primordiale pour la réussite des activités
d'analyse des risques. Dans cette optique, le CCFH et la JEMRA devront
se fonder sur les directives au sujet de l'interaction présentées dans les
paragraphes 24 a 29.

24. Afin d'obtenir la transparence voulue dans le processus d'évaluation
des risques par la JEMRA, le CCFH pourra fournir des observations sur les
directives concernant les procédures d'évaluation, en cours d'ébauche ou
publiées par la JEMRA.
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VIL. INTERACTION ENTRE LE GESTIONNAIRE DE RISQUE (CCFH) ET
L'EVALUATEUR DE RISQUE (JEMRA)

25. Le CCFH est conscient qu'un processus itératif entre les
gestionnaires de risques et les évaluateurs de risques est essentiel pour la
bonne conduite de toute évaluation de risque microbiologique et
I'élaboration d'options de GRM. En particulier, il est souhaitable que le
CCFH et la JEMRA tiennent des échanges pour évaluer en profondeur la
faisabilité d'une évaluation de risques, afin de s'assurer que la politique
d'évaluation de risque est claire et que les questions relatives a la gestion
du risque posées par le CCFH sont appropriées.

26. Dans certaines situations, lorsque le sujet bénéficierait d'une
interaction supplémentaire avec les autres comités du Codex, les autres
consultations d'experts FAO/OMS et/ou d'autres organismes scientifiques
internationaux spécialisés, ces instances devraient participer au processus
itératif.

27. 1l est indispensable que les communications entre le CCFH et la
JEMRA se déroulent efficacement et rapidement.

28. Le CCFH recevra probablement des questions de la JEMRA au sujet
des évaluations de risque microbiologique demandées. Ces questions
pourraient viser a clarifier le champ d'application et la pertinence de
I'évaluation de risque, la nature des options de GRM a envisager et les
principales hypothéses posées relativement a I'évaluation de risque. A
l'inverse, le CCFH pourra poser des questions a la JEMRA pour clarifier,
élargir ou modifier le champ de I'évaluation des risques afin de mieux
répondre aux questions en matiére de gestion du risque ou pour élaborer
des options de GRM.

29. Le CCFH pourra recommander a la CCA d'interrompre ou de
modifier les travaux au sujet d'une option de GRM, si le processus itératif
démontre que: a) la réalisation d'une évaluation de risque approprié s'avere
impossible; ou b) la présentation d'options de GRM appropriées s'avere
impossible.

30. Le CCFH et la JEMRA devront s'assurer que leurs contributions
respectives au processus d'analyse de risque donnent lieu a des résultats
scientifiquement  fondés, pleinement transparents, abondamment
documentés et rapidement diffusés aux membres.
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SECTION V

ORGANES SUBSIDIAIRES DE LA COMMISSION DU CODEX
ALIMENTARIUS

] Tableau des comités, références des documents et mandat*®

46 La chronologie des sessions de la Commission, du Comité Exécutif et de tous les autres organes

subsidiaires du Codex n'est plus incluse dans le Manuel de procédure et peut étre consultée sur le
site du Codex www.codexalimentarius.org a la page du Comité pertinent sous COMITES ET
GROUPES SPECIAUX.
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TABLEAU DES COMITES, DOCUMENTS DE REFERENCE ET MANDAT

COMMISSION ET COMITE EXECUTIF

COMMISSION ET COMITE EXECUTIF

Acronyme Nom Code Document de référence
CAC Commission du Codex CX-701 Jusqu’a la 32° session:
Alimentarius ALINORM
A partir de la 33° session:
CXICAC
CCEXEC Comité Exécutif CX-702 CX/EXEC

COMITES S’'OCCUPANT DE QUESTIONS GENERALES

Acronyme Comité du Codex Code Document de Pays hote
sur référence
Contaminants
ceer dans les aliments CX-735 CXICF Pays-Bas

@

(b)

©

(d)
(€)

confirmer ou établir des limites maximales autorisées et, le cas échéant réviser
les limites indicatives existantes, pour les contaminants et les substances
toxiques naturellement présentes dans I'alimentation humaine et animale ;

établir des listes prioritaires de contaminants et de substances toxiques
présentes naturellement aux fins de I'évaluation des risques par le Comité mixte
FAO/OMS d’experts des additifs alimentaires;

examiner et élaborer des méthodes d’analyse et d'échantillonnage servant au
dosage des contaminants et des substances toxiques naturellement présents
dans I'alimentation humaine et animale;

examiner et élaborer des normes ou codes d'usages dans des domaines
apparentés; et

examiner toute autre question relative aux contaminants et aux substances
toxiques présentes naturellement dans I'alimentation humaine et animale que lui
confie la Commission.
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Additifs

CCFA CX-711 CXIFA Chine

alimentaires

@)
(b)

(©
(d)

(e)
()

établir ou confirmer ou établir des limites maximales acceptables pour les additifs
alimentaires individuels

établir des listes prioritaires d’additifs alimentaires aux fins de I'évaluation des risques
par le Comité mixte FAO/OMS d’experts des additifs alimentaires;

assigner des classes fonctionnelles aux différents additifs alimentaires;

recommander des normes d'identité et de pureté pour divers additifs alimentaires en
vue de leur adoption par la Commission;

examiner des méthodes d'analyse servant au dosage des additifs alimentaires dans
les aliments; et

examiner et élaborer des normes ou codes dans des domaines apparentés tels que
I'étiqguetage des additifs alimentaires vendus en tant que tels.

NOTE: Renommé Comité du Codex sur les additifs alimentaires et les contaminants par la
Commission a sa dix-septieme session (1987); renommée a nouveau Comité du Codex
sur les additifs alimentaires par la Commission, a sa vingt-neuvieme session (2006), en
raison de la création d'un Comité du Codex sur les contaminants dans les aliments

(CX-735).

Hygiéne i Etats-Unis
CCFH alimentaire CX-712 CXIFH d’Amérique
(a) élaborer des spécifications fondamentales d'hygiene* alimentaire applicables a tous

(b)

(©

(d)

(e)

()

()

les aliments;

examiner, amender le cas échéant et confirmer les spécifications d'hygiéne
préparées par des comités du Codex s'occupant de produits et contenues dans des
normes Codex visant des produits; et,

examiner, amender le cas échéant et confirmer les spécifications d'hygiéne
préparées par des comités du Codex s'occupant de produits et contenues dans des
codes d'usages du Codex, sauf cas particuliers pour lesquels la Commission en a
décidé autrement, ou

élaborer des dispositions sur I'hygiéne applicables a des aliments déterminés ou a
des groupes d'aliments, qu'ils relévent du mandat d'un comité du Codex ou non.

examiner des problémes d'hygiéne spécifiques soumis par la Commission.

suggérer et hiérarchiser les domaines dans lesquels il convient de procéder a une
évaluation des risques microbiologiques au niveau international et de définir les
questions que les responsables de I'évaluation des risques doivent aborder.

examiner les questions liées a la gestion des risques microbiologiques en relation a
I'hygiéne alimentaire, y compris l'irradiation des aliments, et aux activités de la FAO
et de 'OMS en matiére d’'évaluation des risques microbiologiques.

* Le terme « hygiéne » peut englober éventuellement, les spécifications microbiologiques applicables
aux aliments et les méthodes qui y sont associées.
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Systemes d’inspection et de
certification des importations

CCFICS ; CX-733 CX/FICS Australie
et des exportations
alimentaires
(a) élaborer des principes et des directives pour les systémes d'inspection et de

(b)

(©

(d)

(e)
()

(@)

certification des importations et des exportations de denrées alimentaires en vue
d'harmoniser les méthodes et procédures qui protegent la santé des
consommateurs, assurent la loyauté des pratigues commerciales et facilitent le
commerce international des denrées alimentaires;

élaborer des principes et des directives pour l'application de mesures par les
autorités compétentes des pays exportateurs et importateurs, afin de garantir, le cas
échéant, que les denrées alimentaires soient bien conformes aux prescriptions,
notamment aux reglements sanitaires;

élaborer des directives pour l'utilisation, en temps et lieu utiles, de systémes
d'assurance de la qualité”, afin de garantir que les denrées alimentaires soient
conformes aux prescriptions et de promouvoir la reconnaissance de ces systémes
en vue de faciliter le commerce des produits alimentaires en vertu d'accords
bilatéraux/multilatéraux conclus entre pays;

élaborer des directives et critéres se rapportant aux modes de présentation, aux
mentions et aux langues utilisées dans les certificats officiels dont les pays
pourraient avoir besoin en vue d'une harmonisation a I'échelle internationale;

formuler des recommandations en ce qui concerne les échanges de renseignements
ayant trait au contréle des importations/exportations de denrées alimentaires;

tenir des consultations, en cas de besoin, avec d'autres groupes internationaux dont
les activités concernent les systéemes d'inspection et de certification des denrées
alimentaires;

examiner toute autre question qui lui sera soumise par la Commission en rapport
avec les systémes d'inspection et de certification des denrées alimentaires.

* On entend par assurance de la qualité, I'ensemble des actions préétablies et
systématiques nécessaires pour donner la confiance appropriée en ce qu'un produit ou
service satisfera aux exigences données relatives a la qualité (1ISO-8402 Qualité -
Vocabulaire).
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Etiquetage des

CCFL denrées CX-714 CXI/FL Canada

alimentaires

@)
(b)

(©
(d)

rédiger des dispositions en matiére d'étiquetage applicables a tous les aliments;

examiner, amender le cas échéant et confirmer des dispositions spécifiques
provisoires en matiére d’étiquetage préparées par les comités du Codex qui élaborent
des normes, des codes d’'usages et des directives;

étudier les problemes spéciaux d'étiquetage que lui soumettra la Commission;

étudier les problemes en rapport avec la publicité des denrées alimentaires, en
accordant une attention particuliere aux allégations et aux descriptions pouvant
induire en erreur.

CCGP

Principes

généraux CX-716 CXIGP France

Etudier les questions de procédure et les problémes généraux que lui soumet la
Commission du Codex Alimentarius, notamment :

- 'examen ou I'approbation des dispositions/textes de procédure transmis par les autres
organes subsidiaires en vue de leur incorporation dans le Manuel de procédure de la
Commission du Codex Alimentarius ; et

- I'examen et la recommandation d'autres amendements a apporter au Manuel de
procédure.

CCMAS d’'analyse et CX-715 CXIMAS

Méthodes Allemagne (1966-1971)
d’échantillonnage Hongrie (dés 1972)

@
(b)

(©

(d)

définir les critéres appropriés aux Méthodes d’'analyse et d’échantillonnage du Codex;

assurer la coordination entre le Codex et d’autres groupes internationaux s’occupant
de méthodes d’'analyse et d'échantillonnage et de systemes de la qualité pour les
laboratoires;

indiquer, sur la base des recommandations définitives qui lui sont soumises par les
autres organismes mentionnés au paragraphe b) ci-dessus les méthodes de
référence en matiére d’analyse et d’échantillonnage adaptées aux normes Codex qui
sont généralement applicables & un certain nombre de produits alimentaires;

examiner, amender le cas échéant et confirmer selon qu'il convient les méthodes
d’'analyse et d’échantillonnage proposées par les comités du Codex (s’occupant de
produits); étant entendu que les méthodes d’analyse et d’échantillonnage applicables
aux résidus de pesticides ou de médicaments vétérinaires dans les aliments,
I'estimation de la qualité microbiologique et de I'innocuité des aliments et I'évaluation
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(e)
()

()

des spécifications relatives aux additifs alimentaires ne relévent pas de son mandat;
élaborer des plans et des procédures d’échantillonnage, selon les besoins;

étudier les problémes spécifiques d’échantillonnage et d’analyse que lui soumet la
Commission ou I'un quelcongue de ses comités;

établir des procédures, des protocoles, des directives et des textes apparentés,
concernant I'évaluation de la compétence des laboratoires d'analyse des aliments,
ainsi que les systémes d’assurance de la qualité pour les laboratoires.

Nutrition et aliments

CCNFSDU diététiques ou de CX-720 CX/INFSDU Allemagne
régime
(@) étudier les probléemes nutritionnels spécifiques que lui soumet la Commission et

(b)

(©
(d)

conseiller celle-ci sur les questions générales relatives a la nutrition;

élaborer des dispositions générales relatives aux aspects nutritionnels de tous les
aliments;

élaborer des normes, des directives ou textes apparentés pour les aliments
diététiques ou de régime en coopération avec d'autres comités;

examiner, amender si nécessaire et approuver les dispositions sur des aspects
nutritionnels gu'il est proposé d'inclure dans les normes Codex, directives et textes
apparentés.

Résidus de Pays-Bas 1966-2007
CCPR pesticides CX-718 CXIPR Chine dés 2007
(a) établir des limites maximales pour les résidus de pesticides dans des denrées

(b)

(©
(d)
(e)
()

alimentaires spécifiques ou des groupes d'aliments;

établir des limites maximales pour les résidus de pesticides dans certains aliments
pour animaux faisant I'objet d'un commerce international, lorsque la protection de la
santé humaine le justifie;

préparer des listes de priorités pour les pesticides, en vue de leur évaluation par la
Réunion conjointe FAO/OMS sur les résidus de pesticides (JMPR);

examiner des méthodes d'échantillonnage et d'analyse pour la détermination des
résidus de pesticides dans les aliments et les aliments pour animaux;

examiner d'autres questions ayant trait a la sécurité des aliments et des aliments pour
animaux contenant des résidus de pesticides;

établir des limites maximales pour les contaminants environnementaux et industriels
présentant une similitude chimique ou autre avec les pesticides dans des denrées
alimentaires spécifiques ou des groupes d'aliments.
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Résidus de médicaments Etats-Unis
CCRVDF | vétérinaires dans les CX-730 CX/RVDF ISR
. d’Amérique
aliments
(@) déterminer les médicaments vétérinaires prioritaires pour I'examen de leurs résidus
dans les aliments;
(b) recommander des limites maximales pour les résidus de ces substances;
(c) élaborer au besoin des codes d'usages;
(d) examiner des méthodes d'échantillonnage et d’analyse pour la détermination des

résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments
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COMITES S’TOCCUPANT DE PRODUITS (ACTIFS)

Acronyme Comité du Codex sur Code Document Pays hote
de référence
ccepPL Cereales, légumes CX-729 CX/CPL Etats-Unis

secs et Légumineuses d’Amérique

Elaborer des normes mondiales et/ou des codes d’usages, selon le cas, pour les céréales,
les légumes secs, les légumineuses et produits dérivés.

CCFO |Graisses et huiles ‘ CX-709 | CXIFO ‘ Malaisie

Elaborer des normes mondiales pour les graisses et les huiles d’origine animale, végétale
et marine, y compris la margarine et I'huile d'olive.

CCFEV ‘Fruitsetlégumesfrais‘ CX-731 ‘ CXIFFV | Mexique

(a) élaborer les normes et codes d'usages internationaux qu'il jugera appropriés pour les
fruits et légumes frais;

(b) Se concerter, au besoin, avec d'autres organismes internationaux durant le processus
d'élaboration des normes afin d'éviter tout chevauchement d'activités.

NOTE: Etabli par la Commission & sa dix-septiéme session (1987) en tant que Comité du
Codex sur les fruits et légumes frais tropicaux. Le nom et mandat de ce comité ont été
amendés par la Commission, & sa vingt et unieme session (1995).

Fruits et légumes CX-713 CX/PEV Etats-Unis

CCPRV traités d’Amérique

Elaborer des normes mondiales pour tous les types de fruits et légumes traités, y compris
mais non limités aux aliments en conserve, secs et surgelés et également les jus et les
nectars de fruits et légumes. (Amendé en 2011).
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CCs

Sucres CX-710

CXIS

Royaume-Uni (de 1964 a 2011)

Colombie (travail par

correspondance depuis 2011)

Elaborer des normes mondiales pour tous les types de sucres et de produits dérivés.

CCSCH

Epices et herbes
culinaires

CX-736

CX/SCH

Inde

(a) Elaborer des normes mondiales pour les épices et les herbes culinaires séchées et

déshydratées, sous leur forme entiére, en poudre et brisée ou concassée.

(b) Se concerter, au besoin, avec d'autres organismes internationaux durant le
processus d’élaboration des normes afin d’éviter tout chevauchement d’activités.
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COMITES S’TOCCUPANT DE PRODUITS (AJOURNES SINE DIE)

Acronyme | Comité du Codex sur Code Document Pays hote
de référence
ccecPe Produits cacaotés et CX-708 CX/CPC Suisse
le chocolat

Elaborer des normes mondiales pour les produits cacaotés et le chocolat.

Poissons et produits

CCRFP de lapéche

CX-722 CXIFFP Norvege

Elaborer des normes mondiales pour les poissons, crustacés et mollusques, qu'ils soient
frais, congelés (et surgelés) ou traités d'une autre maniére.

Nouvelle-
Zélande

Hygiéne de laviande

CCMH CX-723 CXIMH

Elaborer des normes mondiales et/ou des codes d’usages, selon le cas, pour I'hygiéne
de la viande.

NOTE: Etabli en 1971 en tant que Comité du Codex sur I'hygiéne de la viande par la
huitieme session de la Commission du Codex Alimentarius. Le mandat et le nom de ce
comité ont été amendés par la Commission du Codex Alimentarius a sa vingt-quatrieme
session, en juillet 2001, afin d'y inclure la volaille. La référence spécifique a la volaille
dans le nom et le mandat du Comité a été supprimée par la vingt-sixieme session de la
Commission (2003).

Lait et produits laitiers Nouvelle-

CCMMP CX-729 CX/MMP .
Zélande

Elaborer des normes mondiales, codes et textes apparentés pour le lait et les produits
laitiers.
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CCNMW

Eaux minérales
naturelles

CX-719

CXINMW

Suisse

Elaborer des normes régionales pour les eaux minérales naturelles.

NOTE: Ce Comité a été établi par la Commission en tant que Comité régional du Codex
(européen) mais a depuis été habilité a élaborer des normes mondiales pour les eaux
minérales naturelles et pour I'eau embouteillée qui ne soit pas de I'eau minéralle

naturelle.

CCvP

Protéines
végétales

CX-728

CXIVP

Canada

Elaborer des définitions et des normes mondiales pour les produits & base de protéines
végétales provenant de toute espéce du régne végétal servant a la consommation
humaine et élaborer des directives applicables a I'utilisation des produits a base de
protéines végétales dans le systéeme d’alimentation, aux spécifications nutritionnelles et a
l'innocuité, a I'étiquetage, etc., selon les besoins.
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COMITES S’TOCCUPANT DE PRODUITS (DISSOUS)

Acronyme Comité du Code Dp(;ument de Pays hote
Codex sur référence
CCIE Glaces de CX-724 CX/IE Suede
consommation

Elaborer des normes mondiales selon les besoins pour tous les types de glaces de
consommation, y compris les mélanges et poudres servant a leur fabrication.

NOTE: Dissous par la Commission du Codex Alimentarius, a sa vingt-deuxiéme session
(1997).

CCM Viande CX-717 CX/M Allemagne

Elaborer des normes mondiales et/ou des textes descriptifs et/ou des codes d'usages,
selon le cas, pour la classification et le classement par qualités de carcasses et de pieces
de coupes de beeuf, de veau, de mouton, d'agneau et de porc.

NOTE: Dissous par la Commission du Codex Alimentarius, a sa seizieme session (1985).

Produits carnés
traités a base de
viande et de chair
de volaille

CCPMPP CX-721 CX/IPMPP Danemark

Elaborer des normes mondiales pour les produits carnés traités, y compris la viande
emballée pour la vente au détail et pour les produits traités a base de chair de volaille.

NOTE: Dissous par la Commission du Codex Alimentarius, a sa vingt-troisieme session
(1999).

Potages et

- CX-726 CX/SB Suisse
bouillons

CCsB

Elaborer des normes mondiales pour les potages, bouillons et consommés.

NOTE: Dissous par la Commission du Codex Alimentarius, & sa vingt-quatriéme session
(2001).
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GROUPES INTERGOUVERNEMENTAUX SPECIAUX (ACTIFS)

TFAMR Resistance aux CX-804 CX/AMR République de
antimicrobiens Corée

2007 - 2011
Objectifs

Formuler des avis fondés sur la science en tenant pleinement compte des principes de
travail pour l'analyse des risques et des activités et normes d'autres organisations
internationales compétentes, telles que la FAO, 'OMS et I'OIE, aux fins de I'évaluation
des risques pour la santé humaine associés a la présence, dans les produits destinés a
I'alimentation humaine et animale, y compris les produits aquacoles, et a la transmission
par ces aliments, de micro-organismes résistant aux antimicrobiens et de genes porteurs
de résistance aux antimicrobiens, et sur la base de cette élaboration formuler des avis
appropriés en matiere de gestion des risques pour réduire ces risques. Le Groupe spécial
devrait s’efforcer de mettre en perspective le risque de renforcement de la résistance aux
antimicrobiens chez les étres humains et les animaux découlant des différents domaines
d'utilisation comme les applications vétérinaires, la protection des plantes ou la
transformation des aliments.”

* Les objectifs ont été modifiés a la trente-et-uniéme session de la Commission (2008).

Mandat

Elaborer des orientations sur la méthodologie et les processus d’évaluation des risques
liés aux antimicrobiens utilisés en médecine humaine et vétérinaire, sur la base
d’évaluations des risques établies par la FAO/OMS par le biais des JEMRA et en étroite
collaboration avec I'OIE, ainsi que sur des options spécifiques en matiére de gestion des
risques. |l sera tenu compte dans cette optique des travaux entrepris dans ce domaine
aux niveaux national, régional et international.

NOTE: Le Groupe de travail a été dissous par la trente-quatrieme session de la
Commission (2011), son mandat étant rempli.

2017
Objectifs
Donner des indications fondées sur des données scientifiques pour la gestion de la

résistance aux antimicrobiens d'origine alimentaire, en tenant diment compte du Plan

d'action mondial de I'Organisation mondiale de la sant¢é (OMS) pour combattre la

résistance aux antimicrobiens, en particulier de ses objectifs 3 et 4, ainsi que des travaux
menés et des normes élaborées par les organismes internationaux compétents,
notamment la FAO, I'OMS et I'Organisation mondiale de la santé animale (OIE), et de
I'approche «Une seule santé», afin de fournir aux Membres I'éclairage nécessaire a une
gestion cohérente de la résistance aux antimicrobiens tout au long de la filiere
alimentaire.
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Mission

i) Examiner et réviser, le cas échéant, le Code d'usages visant a réduire au minimum et a
maitriser la résistance aux antimicrobiens (CAC/RCP 61-2005) afin que celui-ci porte sur
I'ensemble de la filiére alimentaire, conformément au mandat du Codex.

i) Envisager d'élaborer des directives concernant la surveillance intégrée de la résistance
aux antimicrobiens, en tenant compte des indications données par le Groupe consultatif
de I'OMS sur la surveillance intégrée de la résistance aux antimicrobiens et des
documents pertinents de I'OIE.

Calendrier des travaux

Le Groupe spécial disposera de trois sessions (quatre au maximum), a compter de 2017,
pour achever ses travaux.
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GROUPES INTERGOUVERNEMENTAUX SPECIAUX DU CODEX (DISSOUS)

Groupe Document de
Acronyme | intergouvernemental Code ez Pays hote
s référence
spécial du Codex sur
Danemark
) ) ) (2000-2004)
TFAF Alimentation animale CX-803 CX/IAF .
Suisse
(2011-2013)
2000-2004
Objectifs

En vue d'assurer l'innocuité et la qualité des aliments d’'origine animale, le Groupe de
travail mettre au point des directives ou des normes, selon qu'il conviendra, sur les
bonnes pratiques en matiere d'alimentation animale.

Mandat

(@) compléter et poursuivre les travaux déja effectués par les comités du Codex
pertinents sur le projet de Code d’'usages pour une bonne alimentation animale;

(b) traiter d'autres aspects importants du point de vue de linnocuité des denrées
alimentaires, tels que les probléemes liés aux substances toxiques, aux pathogénes,
a la résistance microbienne, aux nouvelles technologies, au stockage, aux mesures
de contrdle, a la tracabilité, etc.

(c) tenir pleinement compte des travaux effectués par les comités du Codex pertinents
et par d'autres organes internationaux pertinents, dont la FAO, 'OMS, I'OIE et

I'IPPC, et collaborer a ces travaux, le cas échéant.

NOTE: Le groupe de travail a été dissous par la vingt-septiéme session de la
Commission (2004), son mandat étant rempli.
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2011-2013
Objectifs

Dans le but d’assurer la sécurité des denrées alimentaires d’origine animale, le groupe de
travail doit élaborer des directives fondées sur la science ou des normes spécifiques
selon le mandat suivant:

Mandat

(a) Elaboration d’une directive & lintention des gouvernements stipulant comment
appliquer les méthodologies actuelles du Codex en matiére d'évaluation des risques aux
différents types de dangers liés aux contaminants/résidus présents dans les ingrédients
d’aliments pour animaux, y compris dans les additifs de tels aliments, utilisés pour nourrir
des animaux dont les produits sont destinés a la consommation humaine. Cette directive
devrait inclure des criteres d'évaluation des risques basés sur des informations
scientifiques spécifiques a appliguer aux contaminants/résidus présents dans les
aliments pour animaux. Ces critéres devraient étre conformes aux méthodologies
actuelles du Codex.

En outre, la directive devrait prendre en compte la nécessité d’envisager la mise en place
de taux de transfert et d’accumulation depuis les aliments pour animaux vers les tissus
comestibles des produits d'origine animale conformément aux caractéristiques du
danger.

La directive devrait étre élaborée de fagon & permettre aux pays de classer les risques
par ordre de priorité et de les évaluer sur la base des conditions locales, de I'application,
de I'exposition des animaux et, le cas échéant, de I'impact résultant sur la santé humaine.

(b) Elaboration d’une liste prioritaire des dangers (liés aux ingrédients d’aliments pour
animaux et aux additifs de tels aliments) a I'intention des gouvernements. La liste devrait
comprendre les dangers présentant un intérét & [I'échelon international qui,
raisonnablement susceptibles de se produire, pourraient exiger une attention particuliére
a l'avenir.

A cet égard, il convient de tenir compte de la liste prioritaire des dangers recommandée
par la réunion d’experts FAO/OMS sur l'impact de l'alimentation animale sur la sécurité
sanitaire des denrées alimentaires. Des critéres clairs devraient étre appliqgués pour
classer la liste des dangers par ordre de priorité et tenir compte du transfert potentiel des
contaminants/résidus présents dans les aliments pour animaux vers les produits d’'origine
animale comestibles (par exemple, viande, poisson, lait et ceufs).

NOTE: Le groupe de travail a été rétabli par la trente-troisieme session de la Commission
(2010). Le groupe de travail a été dissous par la trente-sixieme session de la Commission
(2013), son mandat étant rempli.
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Groupe
Acronyme intergouvernemental Code
spécial du Codex sur

Document

de référence Pays hote

TFFBT Aliments dérivés des CX-802 CX/FBT Japon
biotechnologies

1999-2003
Objectifs

Elaborer des normes, directives ou autres recommandations, selon qu'il conviendra, pour
les aliments dérivés des biotechnologies ou des traits introduits dans les aliments par des
biotechnologies, sur la base de preuves scientifiques et de l'analyse des risques et
compte tenu, le cas échéant, d'autres facteurs légitimes concernant la santé des
consommateurs et la promotion de pratigues commerciales loyales.

Mandat

(@) Elaborer des normes, directives ou autres principes, selon qu'il conviendra, pour
les aliments dérivés des biotechnologies;

(b) Coopérer et collaborer étroitement, selon que de besoin, avec les comités du
Codex appropriés dans le cadre de leur mandat en ce qui concerne les aliments
dérivés des biotechnologies; et

(c) Tenir pleinement compte des activités en cours menées par des autorités
nationales, la FAO, I'OMS, dautres organisations internationales et d'autres
instances internationales pertinentes.

NOTE: Le Groupe de travail a été dissous par la vingt-sixieme session de la Commission
(2003), son mandat étant rempli.

2004-2008
Objectifs

Elaborer des normes, directives ou autres recommandations, selon qu'il conviendra, pour
les aliments dérivés des biotechnologies ou des traits introduits dans les aliments par des
biotechnologies, sur la base de preuves scientifiques et de l'analyse des risques et
compte tenu, le cas échéant, d'autres facteurs légitimes concernant la santé des
consommateurs et la promotion de pratiques commerciales loyales.

Mandat

(@) Etablir des normes, des directives ou d’autres principes, selon qu'il conviendra,
relatifs & des denrées alimentaires dérivées des biotechnologies modernes compte
tenu, en particulier, des Principes pour I'analyse des risques liés aux aliments
dérivés des biotechnologies modernes;

(b) Assurer la coordination et travailler en étroite collaboration, le cas échéant, avec les
Comités du Codex concernés conformément a leur mandat, en ce qui concerne les
denrées alimentaires dérivées des biotechnologies modernes;
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(c) Tenir compte des travaux menés dans ce domaine par les autorités nationales, la
FAO, I'OMS, dautres organisations internationales et dautres enceintes
internationales concernées.

NOTE: Le Groupe de travail a été rétabli par la vingt-septieme session de la Commission
(2004). Le Groupe de travail a été dissous par la trente-et-unieme session de la
Commission (2008), son mandat étant rempli.

Jus de fruits et

TFFJ légumes

CX-801 CXIFJ Bresil

Mandat

Le groupe de travail spécial doit :

(a) réviser et regrouper les normes et directives Codex en vigueur concernant les jus de
fruits et de légumes et les produits dérivés, en accordant la préférence aux normes
générales;

(b) réviser et mettre a jour les méthodes d'analyse et d'échantillonnage pour ces
produits;

(c) compléter ses travaux avant la vingt-huitiéme session de la Commission (2005).

NOTE: Le Groupe de travail a été dissous par la vingt-huitéme session de la
Commission (2005), son mandat étant rempli.

Transformation et
TFPHQFF manipulation des CX-805 CX/PHQFF Thailande
aliments surgelés

Objectifs

Finaliser le Code d'usages international pour la transformation et la manipulation des
aliments surgelés.

Mandat

Résoudre toutes les questions restant a résoudre y compris les dispositions de qualité et
de sécurité sanitaire afin d’avancer le Code a I'étape 8.

NOTE: Le Groupe de travail a été dissous par la trente et uniéme session de la
Commission (2008), son mandat étant rempli.
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COMITES FAO/OMS DE COORDINATION

Composition

Peut devenir membre du Comité, tout état membre et membre associé de la FAO et
de 'OMS, déja membre de la Commission du Codex Alimentarius, dans la zone
géographique pertinente.

@

(b)

(©

(d)
(e)
®

(@)
(h)

246

Mandat

Définir les probléemes et les besoins de la région en ce qui concerne les
normes alimentaires et le controle des aliments;

encourager au sein du Comité les contacts en vue de I'échange réciproque de
renseignements sur les initiatives proposées en matiere de réglementation et
les probléemes liés au contréle des aliments et favoriser le renforcement des
infrastructures de contréle alimentaire;

recommander a la Commission d'élaborer des normes mondiales pour des
produits intéressant la région, y compris les produits qui, de I'avis du Comité,
auront a I'avenir des débouchés internationaux potentiels;

élaborer des normes régionales pour des produits alimentaires entrant
exclusivement ou presque dans le commerce intra-régional;

appeler l'attention de la Commission sur les aspects de ses travaux qui
présentent une importance particuliére pour la région;

favoriser la coordination de toutes les activités de normalisation alimentaire
entreprises par des organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales dans la région;

exercer des fonctions générales de coordination pour la région et s’acquitter de
toute autre tache que peut lui confier la Commission;

favoriser I'utilisation par les membres des normes Codex et des textes
apparentés.



Section V : Organes subsidiaires

Acronyme

Créé en

Comité
FAO/OMS de
coordination
pour

Code

Document
de référence

Coordonnateurs par
ordre chronologique,
actuels en gras

CCAFRICA

1974

Afrique

CX-707

CX/AFRICA

Ghana, Sénégal, Kenya,
Egypte, Nigéria,
Zimbabwe, Ouganda,
Maroc, Ghana (2°),
Cameroun

Kenya (2°)

CCASIA

1978

Asie

CX-727

CX/ASIA

Malaisie, Philippines,
Thailande, Indonésie,
Thailande (2°), Malaisie
(2%) Chine, Japon,
Thailande (3°), Malaisie
(3%), République de
Corée Indonésie (2°),
Japon, Thailande

Inde (2°)

CCEURO

1965

Europe

CX-706

CX/EURO

Suisse, Autriche, Suisse
(2°), Autriche (2°),
Suéde, Espagne,
République slovaque,
Suisse (3°), Pologne
Pays-Bas (2°)
Kazakhstan

CCLAC

1976

Amérique latine
et les Caraibes

CX-725

CX/ILAC

Mexique, Uruguay,
Cuba, Costa Rica,
Brésil, Uruguay (2°),
République
dominicaine, Argentine,
Mexique (2°), Costa
Rica (2°)

Chili (2°)

CCNEA

2001

Moyent Orient

CX-734

CXINEA

Egypte, Jordanie,
Tunisie, Liban

Iran (2°)

CCNASWP

1990

Amérique du
nord et
Pacifiqgue Sud-
Ouest

CX-732

CXINASWP

Etats-Unis, Australie,
Canada, Nouvelle-
Zélande, Etats-Unis (2°),
Australie (2°), Canada
(2°), Samoa, Tonga,
Papouasie-Nouvelle-
Guinée

Vanuatu (2°)
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COMITE CREE EN VERTU DE L’ARTICLE XI.1(A) (RENOMME ET RETABLI)

Document de

Acronyme Nom Code .
référence

Comité mixte FAO/OMS
d’experts gouvernementaux
CGECPMMP sur le code de principes CX-703 CX/CPMMP
concernant le lait et les
produits laitiers

Mandat: Etablir des normes et codes d’'usages internationaux concernant le lait et les
produits laitiers.

NOTE: Etabli en 1958 par la FAO et 'OMS, puis intégré en 1962 dans le Programme
mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires en qualité d’organe subsidiaire en vertu de
I'Article Xl.1(a). En 1993, il prit le titre de : « Comité du Codex sur le lait et les produits
laitiers » et fut rétabli comme organe subsidiaire en vertu de I'Article XI.1(b)(i) (voir
Reéglement intérieur, section 1).

REUNIONS MIXTES AVEC D'’AUTRES ORGANISATIONS (DISSOUTES)

Document de

Acronyme Nom Code .
référence

Réunion mixte CODEX/COI
CXTO sur la normalisation des CXITO
olives de table

Mandat: Comme approuvé par la Commission a sa dix-huitiéme session, la réunion
mixte Codex/COl a eu lieu de maniére exceptionnelle aux fins d’élaborer une norme pour
les olives de table.

NOTE: La réunion n’était pas un organe subsidiaire créé en vertu d’un article spécifique
de la Commission du Codex Alimentarius, mais suivait la méme procédure pour
I’élaboration des normes Codex que les Comités du Codex s’occupant de produits.
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Groupe mixte CEE/ Codex
GEFJ Alimentarius d’experts de la CX-704 CX/FJ
normalisation des jus de fruit

Mandat: Elaborer des normes mondiales pour les jus de fruits, les concentrés de jus de
fruits et les nectars.

NOTE:Ces groupes mixtes CEE/Codex Alimentarius d'experts n’étaient pas des organes
subsidiaires créés en vertu d'un article déterminé du Réglement intérieur de la Commission
du Codex Alimentarius, mais appliquaient la méme procédure que les comités du Codex
s'occupant de produits pour élaborer des normes Codex.

Dissous par la Commission du Codex Alimentarius & sa vingt-troisiéme session (1999). Le
mandat du Groupe mixte d'experts a été transféré au Groupe intergouvernemental spécial
sur les jus de fruits et légumes

Groupe mixte CEE/ Codex
Alimentarius d’experts de la
normalisation des denrées
surgelées

GEQFF CX-705 CXIQFF

Mandat: Le Groupe mixte CEE/Codex Alimentarius d'experts de la normalisation des
denrées surgelées est chargé d'élaborer des normes pour les produits surgelés
conformément aux Principes généraux du Codex Alimentarius.

Le Groupe mixte est chargé de préparer des principes généraux, des définitions, un schéma
de normes individuelles pour les produits alimentaires surgelés et d'élaborer effectivement
des normes pour les produits alimentaires surgelés que la Commission n'aura pas assignés a
un autre comité du Codex, tel que le Comité du Codex sur les poissons et les produits de la
péche et le Comité du Codex sur la viande et les produits carnés traités. Les normes
élaborées pour les denrées surgelées par les comités du Codex s'occupant de produits
doivent étre établies conformément a la norme générale définie par le Groupe mixte d'experts
CEE/Codex Alimentarius de la normalisation des denrées surgelées et lui étre renvoyées, a
un stade approprié de leur élaboration, aux fins de coordination.

NOTE: Ces groupes mixtes CEE/Codex Alimentarius d'experts n’étaient pas des organes
subsidiaires créés en vertu d'un article déterminé du Reéglement intérieur de la Commission
du Codex Alimentarius, mais appliquaient la méme procédure que les comités du Codex
s'occupant de produits pour élaborer des normes Codex. Dissous par la Commission du
Codex Alimentarius a sa vingt-troisieme session (1999). Le mandat du Groupe mixte
d’experts a été transféré au Comité du Codex sur les fruits et Iégumes traités (voir mandat
de ce comité).
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SECTION VI

MEMBRES DE LA COMMISSION
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Liste des membres de la Commission du Codex Alimentarius
ajournée a Ao(t 2016.

Fonctions essentielles des Points de contact du Codex
(adoptées en 1999)

Les informations ajournées concernant les Points de contact
du Codex et la liste des membres de la Commission sont
disponibles sur le site web du Codex
http://www.codexalimentarius.org



http://www.codexalimentarius.org/

Section VI : Membres de la Commission du Codex

Etats membres et année d’adhésion

MEMBRES DE LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS

Membres Membre depuis | Région

1 Afghanistan 2005 Asie

2 Afrique du Sud 1994 Afrique

3 Albanie 1992 Europe

4 Algérie 1970 Proche-Orient

5 Allemagne 1963 Europe

6 Angola 1990 Afrique

7 Antigua-et-Barbuda 1988 Amel_'_|que latine et
Caraibes

8 Arabie saoudite 1968 Proche-Orient

9 Argentine 1963 Ame_r_lque latine et
Caraibes

10 Arménie 1994 Europe

11 Australie 1963 Pacifique Sud-
Ouest

12 Autriche 1963 Europe

13 Azerbaidjan 2011 Europe

14 Bahamas 2002 Ame.rllque I G
Caraibes

15 Bahrein 1981 Proche-Orient

16 Bangladesh 1975 Asie

17 Barbade 1970 Amérique latine et
Caraibes

18 Bélarus 2006 Europe

19 Belgique 1963 Europe

20 Belize 1992 Ame_r_lque latine et
Caraibes

21 Bénin 1974 Afrique

22 Bhoutan 1999 Asie
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Membres

Membre depuis

Région

Ameérique latine et

23 Bolivie (Etat plurinational de) 1971 Caraibes

24 Bosnie-Herzégovine 2007 Europe

25 Botswana 1978 Afrique

26 Brésil 1968 Amé.r.ique latine et
Caraibes

27 Brunéi Darussalam 1997 Asie

28 Bulgarie 1969 Europe

29 Burkina Faso 2002 Afrique

30 Burundi 1964 Afrique

31 Cabo Verde 1981 Afrique

32 Cambodge 1974 Asie

33 Cameroun 1969 Afrique

34 Canada 1963 Ameérique du Nord

35 Centrafricaine, République 1971 Afrique

36 Chili 1969 Amé_r_ique latine et
Caraibes

37 Chine 1984 Asie

38 Chypre 1971 Europe

39 Colombie 1969 amerique latne et

40 Comores 2009 Afrique

41 Congo 1971 Afrique

42 Cook, Tles 1098 PSS

43 Costa Rica 1970 Amé[ique latine et
Caraibes

44 Cote d'lvoire 1969 Afrique

45 Croatie 1994 Europe

46 Cuba 1964 Ameérique latine et

Caraibes
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Membres Membre depuis | Région

47 Danemark 1963 Europe

48 Djibouti 2009 Afrique

49 Dominicaine, République 1971 Ame.rllque latine et
Caraibes

50 Dominique 1990 AIES ] (B B
Caraibes

51 Egypte 1972 Proche-Orient

52 El Salvador 1975 AR ID T L
Caraibes

53 Emirats arabes unis 1972 Proche-Orient

54 Equateur 1970 HIES 9] (B B
Caraibes

55 Erythrée 1996 Afrique

56 Espagne 1963 Europe

57 Estonie 1992 Europe

58 Etats-Unis d'Amérique 1963 Ameérique du Nord

59 Ethiopie 1968 Afrique

60 Ex-Repgbllgue yougoslave 1994 Europe

de Macédoine

61 Fédération de Russie 1993 Europe

62 Fidj 1971 Pacifique Sud-
Quest

63 Finlande 1964 Europe

64 France 1963 Europe

65 Gabon 1972 Afrique

66 Gambie 1971 Afrique

67 Géorgie 1998 Europe

68 Ghana 1966 Afrique

69 Gréece 1963 Europe

70 Grenade 1982 Amérique latine et

Caraibes
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Membres Membre depuis | Région
71 Guatemala 1968 Ame.rllque latine et
Caraibes
72 Guinée 1978 Afrique
73 Guinée équatoriale 1988 Afrique
74 Guinée-Bissau 1974 Afrique
75 Guyana 1970 Ame.rllque latine et
Caraibes
s Amérique latine et
76 Haiti 1984 Caraibes
77 Honduras 1988 Amérique latine et
Caraibes
78 Hongrie 1968 Europe
79 Inde 1964 Asie
80 Indonésie 1971 Asie
81 gf;n (Republique islamique 1966 Proche-Orient
82 Iraq 1969 Proche-Orient
83 Irlande 1963 Europe
84 Islande 1970 Europe
85 Israél 1963 Europe
86 Italie 1966 Europe
87 Jamaique 1971 Amethue latine et
Caraibes
88 Japon 1963 Asie
89 Jordanie 1966 Proche-Orient
90 Kazakhstan 2003 Europe
91 Kenya 1969 Afrique
92 Kirghizistan 2002 Europe
93 Kiribati 1990 Pacifique Sud-
Ouest
94 Koweit 1964 Proche-Orient
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Membres Membre depuis | Région
95 Lesotho 1984 Afrique
96 Lettonie 1993 Europe
97 Liban 1970 Proche-Orient
98 Libéria 1971 Afrique
99 Libye 1972 Proche-Orient
100 Lituanie 1992 Europe
101 Luxembourg 1963 Europe
102 Madagascar 1966 Afrique
103 Malaisie 1971 Asie
104 Malawi 1971 Afrique
105 Maldives 2008 Asie
106 Mali 2003 Afrique
107 Malte 1966 Europe
108 Maroc 1968 Afrique
109 Maurice 1971 Afrique
110 Mauritanie 1996 Afrique
111 Mexique 1969 ég“rzrl'g'é‘f e
112 OIM‘;():ronésie (Etats fédérés 1993 gi(;iiitque Sud-
113 Mongolie 1992 Asie
114 Monténégro 2009 Europe
115 Mozambique 1984 Afrique
116 Myanmar 1978 Asie
117 Namibie 1999 Afrique
118 Nauru 2011 g‘l’_‘]‘gzﬁ“e Sud-
119 Népal 1974 Asie
120 Nicaragua 1971 Amérique latine et

Caraibes
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Membres Membre depuis | Région
121 Niger 1997 Afrique
122 Nigéria 1969 Afrique
123 Norvege 1963 Europe
124 Nouvelle-Zélande 1963 Pacifique Sud-
Ouest
125 Oman 1972 Proche-Orient
126 Ouganda 1964 Afrique
127 Ouzbékistan 2005 Europe
128 Pakistan 1970 Asie
129 Panama 1972 AIES ] (B B
Caraibes
130 Papouasie-Nouvelle Guinée 1989 Pacifique Sud-
Ouest
Amérique latine et
131 Paraguay 1969 Caraibes
132 Pays-Bas 1963 Europe
133 Pérou 1963 Ame_r_lque latine et
Caraibes
134 Philippines 1968 Asie
135 Pologne 1963 Europe
136 Portugal 1963 Europe
137 Qatar 1971 Proche-Orient
138 République de Corée 1971 Asie
139 République de Moldova 1997 Europe
140 République démocratique du 1970 Afrique
Congo
141 République démocratique 1995 Asie
populaire lao
142 République populaire 1981 Asie
démocratique de Corée
143 République-Unie de 1972 Afrique

Tanzanie
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Membres Membre depuis | Région
144 Roumanie 1969 Europe
145 Royaume-Uni 1963 Europe
146 Rwanda 1988 Afrique
147 Saint-Kitts-et-Nevis 1996 é;nri.rl.iggse IS
148 Saint-Marin 2016 Europe
149 Sainte Lucie 1087 AL e &
2oog | e aune
151 Salomon, lles 1998 gigg?ue S0
152 Samoa 1074 pactique Sud-
153 Sao Tomé-et-Principe 2009 Afrique
154 Sénégal 1966 Afrique
155 Serbie 2006 Europe
156 Seychelles 1984 Afrique
157 Sierra Leone 1980 Afrique
158 Singapour 1969 Asie
159 Slovaquie 1994 Europe
160 Slovénie 1993 Europe
161 Somalie 2009 Afrique
162 Soudan 1968 Proche-Orient
163 Soudan du Sud 2015 Afrique
164 Sri Lanka 1972 Asie
165 Suede 1963 Europe
166 Suisse 1963 Europe
167 Suriname 1984 é;nri.rl.iggse IS
168 Swaziland 1972 Afrique

257




Section VI : Membres de la Commission du Codex

Membres Membre depuis | Région
169 Syrienne, République arabe 1968 Proche-Orient
170 Tadjikistan 2009 Europe
171 Tchad 1978 Afrique
172 Tcheéque, République 1994 Europe
173 Thailande 1963 Asie
174 Togo 1968 Afrique
175 Tonga 1997 gﬁggﬂ”e Sud-
176 Trinité-et-Tobago 1964 amerique latine et
177 Tunisie 1965 Proche-Orient
178 Turkménistan 2012 Europe
179 Turquie 1963 Europe
180 Ukraine 2004 Europe
181 Union européenne 2003 Europe
182 Uruguay 1970 é?ri-r.-igéf latine et
183 Vanuatu 1997 gi‘g;iﬁ“e Sud-
to | peneruels (epbiue oy | Aménaue ane e
185 Viet Nam 1989 Asie
186 Yémen 1998 Proche-Orient
187 Zambie 1971 Afrique
188 Zimbabwe 1985 Afrique
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FONCTIONS ESSENTIELLES DES POINTS DE CONTACT DU
CODEX

Le fonctionnement des Points de contact du Codex varie en fonction
de la législation nationale, des structures et usages gouvernementaux
de chacun des pays.

Fonction des points de contact du Codex :
1. Servir de lien entre le Secrétariat du Codex et les pays membres;

2. Coordonner toutes les activités relevant du Codex au sein de leur
pays;
3. Recevoir tous les textes définitifs du Codex (normes, codes d’usages,

directives et autres textes a caractére consultatif) et les documents de
travail des sessions du Codex et s'assurer gu’ils sont distribués aux

personnes intéressées dans leur pays;

4. Envoyer des observations sur les documents ou propositions du
Codex a la Commission du Codex Alimentarius ou a ses organes
subsidiaires et/ou au Secrétariat du Codex;

5. Travailler en étroite collaboration avec le comité national du Codex
lorsqu’un tel comité existe. Le point de contact du Codex sert de lien avec
I'industrie agro-alimentaire, les consommateurs, les négociants et toutes
les autres parties concernées afin que le gouvernement dispose d'un
éventail approprié de conseils politiques et techniques sur lesquels fonder
ses décisions concernant les problémes soulevés dans le cadre des
travaux du Codex;

6. Servir d’intermédiaire pour I'’échange d'informations et la coordination
des activités avec d’autres membres du Codex;

7. Recevoir les invitations aux sessions du Codex et transmettre aux
présidents concernés et au Secrétariat du Codex les noms des participants
de leur pays;

8. Conserver une collection des textes définitifs du Codex;

9. Assurer la promotion des activités du Codex dans leur pays.
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SECTION VI

RELATIONS AVEC D'AUTRES ORGANISATIONS
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Lignes directrices pour la coopération entre la Commission du
Codex Alimentarius et les organisations internationales
intergouvernementales dans [I'élaboration des normes et
textes apparentés. (Adoptées en 2005)

Principes concernant la participation des organisations
internationales non gouvernementales aux travaux de la
Commission du Codex Alimentarius. (Adoptés en 1999,
amendés en 2005, 2007)
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LIGNES DIRECTRICES POUR LA COOPERATION ENTRE LA
COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS ET LES
ORGANISATIONS INTERNATIONALES
INTERGOUVERNEMENTALES DANS L’ELABORATION DES
NORMES ET TEXTES APPARENTES

Champ d’application et Mise en oeuvre

1) Les présentes lignes directrices définissent les modalités de
coopération entre la Commission du Codex Alimentarius et les
organisations internationales intergouvernementales lors de
I'élaboration de normes alimentaires ou de textes apparentés.

2) Les présentes lignes directrices doivent étre lues en liaison avec la
“Procédure unique pour I'élaboration des normes Codex et textes
apparentés”.

Types de coopération

3) La Commission du Codex Alimentarius peut entreprendre
I'élaboration de toute norme ou texte apparenté en coopération avec
un autre organisme international intergouvernemental ou une autre
organisation intergouvernementale.

4) Cette coopération peut consister en:

a) une coopération aux premiers stades de la rédaction d’'une norme
Codex ou d'un texte apparenté;

b) une coopération au moyen d’'un échange mutuel d’'informations et
d’une participation aux réunions.

Organisation internationale intergouvernementale coopérante

5) L'organisation internationale intergouvernementale coopérante doit
bénéficier du statut d’observateur auprés de la Commission du Codex
Alimentarius.
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6) L'organisation internationale intergouvernementale coopérante doit
appliquer les mémes principes*’ que ceux de la Commission du
Codex Alimentarius en matiere d'adhésion et des principes
équivalents en matiere de normalisation“®,

Coopération aux premiers stades de la rédaction d’'une norme codex
ou d'un texte apparenté*®

7) La Commission, ou un organe subsidiaire de la Commission, sous
réserve de I'approbation de la Commission et en tenant compte de
'examen critique mené par le Comité exécutif en tant que de besoin,
peut confier la rédaction initiale d’'un avant-projet d'une norme ou d'un
texte apparenté a une organisation internationale
intergouvernementale possédant des compétences dans le domaine
concerné, en particulier 'une de celles visées a I'Annexe A de
I’Accord SPS de I'OMC, au cas par cas, a condition que la volonté de
I'organisation coopérante d’entreprendre ce travail ait été établie avec
certitude. Les textes ainsi élaborés seront diffusés a I'étape 3 de la
“Procédure unique pour I'élaboration des normes Codex et textes
apparentés”. S'il 'y a lieu, les organisations internationales
intergouvernementales visées a I'Annexe A de I'Accord SPS de
'OMC seront associées a la rédaction des normes et textes
apparentés a I'étape 2 de la Procédure d’élaboration. La Commission
confiera les étapes restantes a l'organe subsidiaire du Codex
compétent dans le cadre de la Procédure d’élaboration du Codex.

8) La Commission ou un de ses organes subsidiaires peuvent utiliser
tout ou partie d'une norme internationale ou d'un texte apparenté
élaborés par une organisation internationale intergouvernementale
possédant des compétences dans le domaine concerné comme point
de départ a I'élaboration d’un projet de norme ou de texte apparenté a
'étape 2 de la Procédure d’élaboration, sous réserve que
I'organisation coopérante donne son accord. L’avant-projet de norme

47 Par "mémes principes en matiére d'adhésion”, on entend que I'admission a la qualité de membre
de l'organisation est ouverte a tous les Membres et Membres associés de la FAO et de 'OMS.

48 L’expression « principes équivalents en matiére de normalisation» fait référence aux Décisions
générales de la Commission figurant dans '’Annexe du Manuel de procédure.

4% Voir aussi I'Article 1 des Statuts de la Commission du Codex Alimentarius, 'étape 2 de la
Procédure unique pour I'élaboration des normes Codex et textes apparentés et le mandat du Comité
du Codex sur les fruits et [égumes frais
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ou de texte apparenté sera diffusé a I'étape 3 de la “Procédure unique
pour I'élaboration des normes Codex et textes apparentés”.

Coopération au moyen d’'un échange mutuel d’informations et d’'une
participation aux réunions

9) La Commission ou un de ses organes subsidiaires peuvent identifier
une organisation internationale intergouvernementale qui posséde
une compétence spécifique revétant une importance particuliére pour
les travaux de la Commission. Cette organisation peut étre
encouragée a participer activement aux travaux d’élaboration des
normes de la Commission et de ses organes subsidiaires.

10) La Commission ou un de ses organes subsidiaires peuvent inviter a
leurs sessions, de maniére ponctuelle ou réguliére, une organisation
coopérante qui possede une compétence spécifique revétant une
importance particuliére pour les travaux de la Commission afin qu’elle
présente ses travaux pertinents.

11) La Commission ou un de ses organes subsidiaires peuvent
recommander que le Président de la Commission, le Président de
'organe subsidiaire ou, si ces derniers ne sont pas disponibles, un
Vice-président ou le Secrétaire de la Commission, suivant le cas,
participent aux réunions de l'organisation coopérante, sous réserve
que I'organisation coopérante donne son accord.

12) La Commission ou un de ses organes subsidiaires peuvent
recommander que le Président ou le Secrétaire de la Commission
fassent parvenir a l'organisation coopérante les observations,
opinions et autres informations pertinentes de la Commission
concernant les travaux de normalisation internationale dans les
domaines d'intérét commun.

13) La Commission du Codex Alimentarius peut recommander aux
Directeurs généraux respectifs de la FAO et de 'OMS de conclure un
accord approprié avec le dirigeant de I'organisation coopérante en
vue de définir des modalités spécifiques favorisant une coopération
durable entre la Commission et I'organisation coopérante, telle que
décrite aux paragraphes ci-dessus.
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PRINCIPES CONCERNANT LA PARTICIPATION DES
ORGANISATIONS INTERNATIONALES NON-
GOUVERNEMENTALES AUX TRAVAUX DE LA COMMISSION DU
CODEX ALIMENTARIUS

1. But

La collaboration avec les Organisations internationales non
gouvernementales est destinée a permettre a la Commission du Codex
Alimentarius d'obtenir desdites organisations des renseignements et des
avis autorisés ainsi que l'assistance de spécialistes et de permettre aux
organisations qui représentent des secteurs importants de ['opinion
publique et qui font autorité en matiere professionnelle et technique dans
les domaines de leur compétence d'exprimer les points de vue de leurs
membres et de jouer un rble approprié en assurant I'narmonisation des
intéréts intersectoriels entre les divers organismes sectoriels concernés
dans un pays, une région ou a l'échelon mondial. Les dispositions qui
seront prises avec lesdites organisations viseront a permettre a la
Commission du Codex Alimentarius de réaliser ses objectifs, en obtenant
des Organisations internationales non gouvernementales le maximum de
coopération pour I'exécution de son programme.

2.  Types de relations

Une seule catégorie de relations sera reconnue, a savoir le “statut
d'observateur”; tous les autres contacts, y compris les relations de travail,
seront considérés comme informels.

3. Organisations pouvant étre admises au " statut d’observateur”

Les organisations suivantes pourront étre admises au “statut
d'observateur”:

i) Organisations internationales non gouvernementales dotées
d'un statut consultatif, d'un statut consultatif spécial ou d'un
statut de liaison auprés de la FAO;

i) Organisations internationales non gouvernementales ayant
établi des relations officielles avec I'OMS; et
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iii) Organisations internationales non gouvernementales qui :

a. ont une structure et un champ d'activité de caractére
international, sont représentatives du domaine spécialisé
ou elles exercent leurs activités;

b. s'occupent de questions qui coincident en partie ou en
totalité avec le domaine d'activité de la Commission;

c. ont des buts et des objectifs conformes aux Statuts de la
Commission du Codex Alimentarius;

d. ont un organe directeur et un Secrétariat permanents, des
représentants diment habilités, et une procédure et un
mécanisme leur permettant de communiquer avec leurs
membres dans les différents pays. Leurs membres doivent
avoir le droit de vote en ce qui concerne les politiques a
suivre ou actions a mener ou doivent disposer d'autres
mécanismes appropriés pour exprimer leur opinion; et

e. ont été créées au moins trois ans avant leur demande
d’admission au statut d’'observateur.

Aux fins du paragraphe (a), les organisations internationales non
gouvernementales sont considérées comme ayant “une structure et un
champ d'activité de caractére international ” si elles comptent des membres
et exercent des activités dans au moins trois pays. Le Directeur général de
la FAO et le Directeur général de 'OMS peuvent, aprés avis du Comité
exécutif, octroyer le statut d'observateur a des organisations qui ne
remplissent pas cette exigence s'il est évident, d’'aprés leur demande
d’admission, qu’elles apporteraient une contribution importante a la
réalisation des objectifs de la Commission du Codex Alimentarius.

4. Procédure pour I'obtention du “statut d’observateur”

4.1 Organisations internationales non gouvernementales dotées
d'un statut auprés de la FAO et/ou ayant des relations officielles avec
I'OMS

Le “statut d'observateur” sera accordé aux organisations internationales
non gouvernementales dotées du statut consultatif, du statut consultatif
spécial ou du statut de liaison auprés de la FAO ou les Organisations
internationales non gouvernementales ayant des relations officielles avec
I'OMS qui informeront le Secrétariat de la Commission du Codex
Alimentarius de leur désir de participer régulierement aux travaux de la
Commission ou de l'un ou de I'ensemble des organes subsidiaires de la
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Commission®. Elles peuvent également demander a étre invitées a
participer a des sessions spécifiques de la Commission ou de ses organes
subsidiaires de maniére ponctuelle.

4.2 Organisations internationales non gouvernementales non dotées
d'un statut auprés de la FAO et n'ayant pas de relations officielles
avec I'OMS

Avant I'établissement, sous quelque forme que ce soit, de relations avec
une organisation non gouvernementale, celle-ci doit fournir au Secrétaire
de la Commission les informations énoncées a I'Annexe aux présentes
procédures.

Le Secrétaire de la Commission vérifie que les informations fournies par
'organisation sont complétes et procéde également a une premiére
évaluation pour déterminer si l'organisation semble répondre aux
exigences visées a la section 3 des présents Principes. En cas de doute, il
consulte le Directeur général de la FAO et le Directeur général de I'OMS et
peut, le cas échéant, chercher a obtenir des informations complémentaires
et des précisions de la part de 'organisation.

Si les résultats de la vérification et de I'évaluation mentionnées dans le
paragraphe précédent sont satisfaisants, le Secrétaire de la Commission
soumet au Comité exécutif, pour avis, la demande d’admission et toutes
les informations pertinentes communiquées par I'organisation requérante,
conformément a I'Article 1X.6 du Réglement intérieur de la Commission du
Codex Alimentarius.

Le Secrétaire de la Commission transmet aux Directeurs généraux la
demande dadmission, [I'ensemble des informations pertinentes
communiquées par l'organisation requérante ainsi que l'avis du Comité
exécutif, afin que ceux-ci décident s'il convient ou non d'octroyer le statut
d’'observateur a une organisation. En cas de rejet d'une demande
d’admission, aucune nouvelle demande émanant de la méme organisation
ne peut en principe étre examinée dans les deux ans qui suivent la

décision des Directeurs généraux concernant la demande initiale.

Le Secrétaire de la Commission informe chaque organisation de la
décision des Directeurs généraux concernant leur demande d’admission et
communique une explication écrite de cette décision en cas de refus.

50 e terme «organes subsidiaires » désigne tout organe créé en application de I'Article XI du
Reéglement intérieur de la Commission.
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Le statut d'observateur a des réunions spécifigues ne sera normalement
pas octroyé a titre individuel a des organisations qui sont membres d'une
organisation plus importante habilitée et visant a les représenter a ces
réunions.

5. Privileges et obligations

Les organisations internationales non gouvernementales admises au statut
d'observateur auront les priviléges et obligations suivants :

5.1  Privileges des organisations internationales non
gouvernementales admises au “statut d'observateur”

Les organisations admises au statut d’observateur :

() peuvent se faire représenter aux sessions de la Commission par
un observateur (sans droit de vote) qui pourra étre accompagné
de conseillers; avoir communication, par le Secrétaire de la
Commission, avant l'ouverture de la session, de tous les
documents de travail et notes d'information; communiquer leurs
vues a la Président®?;

(b) peuvent se faire représenter aux sessions d'organes subsidiaires
spécifiés par un observateur (sans droit de vote) qui pourra étre
accompagné de conseillers; avoir communication, par les
Secrétaires des organes subsidiaires spécifiés, avant I'ouverture
de la session, de tous les documents de travail et notes
d'information; communiquer leurs vues a ces organes par écrit et
in extenso; et participer aux discussions sur invitation du
Président;

(c) peuvent étre invitées par les Directeurs généraux a participer a
des réunions ou a des séminaires organisés dans le cadre du
Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires portant
sur des sujets qui relévent du domaine dont elles s'occupent;
lorsqu'elles n’y participent pas, elles peuvent exposer, par écrit,
leurs vues a ces réunions ou séminaires;

(d) recoivent les documents et les renseignements concernant les
réunions relatives a des questions sur lesquelles elles se sont
mises d'accord avec le Secrétariat;

51 Le fait, pour une organisation internationale non gouvernementale, d'étre invitée a une réunion du
Codex et d'y étre représentée par un observateur n'implique pas 'octroi d'un statut différent de celui
dont elle bénéficie déja.
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(e) peuvent, sous la responsabilité de leur organe directeur, soumettre
a la Commission des exposés écrits, rédigés dans l'une des
langues de la Commission; le Secrétaire peut communiquer ces
exposés a la Commission ou au Comité exécutif, selon le cas.

5.2 Obligations des organisations internationales non
gouvernementales admises au “statut d’observateur”

Les organisations admises au statut d’observateur s’engagent :

(&) a coopérer pleinement avec la Commission du Codex Alimentarius
a la réalisation des objectifs du Programme mixte FAO/OMS sur
les normes alimentaires;

(b) & déterminer avec le Secrétariat les moyens de coordonner les
travaux dans le domaine du Programme mixte FAO/OMS sur les
normes alimentaires, afin d'éviter les doubles emplois;

(c) a contribuer, dans toute la mesure du possible et a la demande
des Directeurs généraux, a mieux faire connaitre et comprendre la
Commission du Codex Alimentarius et le Programme mixte
FAO/OMS sur les normes alimentaires en organisant a cet effet
des discussions appropriées ou en utilisant toute autre forme de
publicité;

(d) & adresser au Secrétaire de la Commission, sous réserve de
réciprocité, leurs rapports et publications concernant des questions
couvrant en totalité ou en partie le champ d'activité de la
Commission;

(e) a tenir le Secrétaire de la Commission au courant des
modifications apportées a leur structure et a leur composition, des
changements importants apportés a leur secrétariat, ainsi que de
toute autre modification relative aux informations fournies en vertu
de I’Annexe aux Principes en vigueur.

6. Révision du “statut d’observateur”

Les Directeurs généraux peuvent mettre fin au statut d’observateur si une
organisation ne répond plus aux criteres figurant aux sections 3 et 4 ci-
dessus, ou pour toute raison de nature exceptionnelle, conformément aux
procédures établies dans la présente section.
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Sans préjudice des dispositions du paragraphe précédent, une
organisation internationale non gouvernementale admise au statut
d'observateur qui ne s’est fait représenter a aucune réunion et n'a fourni
aucune observation écrite pendant quatre ans est considérée comme ne
présentant pas un intérét suffisant pour justifier le maintien de ces
relations.

Si les Directeurs généraux estiment que les conditions mentionnées aux
paragraphes précédents sont remplies, ils en informent I'organisation
concernée et linvitent a présenter ses observations. Les Directeurs
généraux demandent I'avis du Comité exécutif et lui soumettent toutes les
observations communiquées par I'organisation. En tenant compte de I'avis
du Comité exécutif et des observations présentées par I'organisation, les
Directeurs généraux décident s'il convient de mettre fin a son statut
d’'observateur. Aucune nouvelle demande d’admission émanant de la
méme organisation ne peut en principe étre examinée dans les deux ans
qui suivent la décision des Directeurs généraux de mettre fin & son statut
d’observateur.

Le Secrétaire fournit a la Commission du Codex Alimentarius des
renseignements sur les relations entre celle-ci et les organisations
internationales non gouvernementales, qui ont été établies conformément
aux présentes procédures, ainsi qu'une liste des organisations admises au
statut d'observateur, en indiquant les membres qu'elles représentent. Il
informe également la Commission lorsqu’il a été mis fin au statut
d’observateur d’'une quelconque organisation.

La Commission révise périodiquement les présents principes et procédures
et examine, le cas échéant, tous amendements qui lui paraissent
souhaitables.
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ANNEXE: Renseignements a fournir par les organisations
internationales non gouvernementales demandant le “statut
d’observateur”

(@) Nom officiel de I'organisation en langues différentes (avec initiales).

(b) Adresse postale compléte, téléphone, télécopie et courrier
électronique, ainsi que I'adresse télex et le site Internet, selon le cas.

(c) Objectifs et domaines (mandat) de l'organisation, et modes de
fonctionnement. (Inclure statuts, acte constitutif, reglements,
reglement intérieur, etc.). Date de création.

(d) Organisations membres (nom et adresse de chaque organisation
affiliée, méthode d'affiliation, indiquer le nombre de membres si
possible, et les noms des principaux responsables. S'il y a des
membres a titre individuel dans l'organisation, priere d’indiquer leur
nombre approximatif dans chaque pays. Si l'organisation est de
nature fédérale et qu'elle compte des organisations internationales
non gouvernementales parmi ses membres, veuillez indiquer si I'une
d’elles posséde déja le statut d’observateur auprés de la Commission
du Codex Alimentarius).

(e) Structure (assemblée ou conférence; conseil ou autre forme d'organe
directeur; type de secrétariat général; commissions sur des sujets
particuliers, le cas échéant, etc.).

(f) Indication de la source de financement (par exemple contributions,
financement direct, contributions extérieures ou subventions).

(@) Reéunions (indiquer la fréquence et le nombre de participants en
moyenne; envoyer le rapport de la derniére réunion, y compris les
résolutions adoptées) concernant les questions qui couvrent en
totalité ou en partie le champ d'activité de la Commission.

(h) Relations avec d'autres organisations internationales:

- ONU et organes (indiquer le statut consultatif ou autres relations,
le cas échéant);

- Autres organisations internationales (fournir des documents
concernant les activités essentielles).

(i) Contribution prévue au Programme mixte FAO/OMS sur les normes
alimentaires.

() Activités antérieures pour le compte de la Commission du Codex
Alimentarius et du Programme mixte FAO/OMS sur les normes
alimentaires, ou en rapport avec ceux-ci (indiquer toute relation des
affiliés nationaux avec les Comités de coordination régionaux et/ou
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les Points de contact du Codex ou les comités nationaux du Codex
durant au moins les trois années précédant la demande).

(k) Domaine d'activité dans lequel la participation au titre d'observateur
est demandée (Commission et/ou organes subsidiaires). Si plus d'une
organisation ayant des intéréts similaires sollicitent le statut
d'observateur dans un domaine d'activité, ces organisations sont
encouragées a se fédérer ou a s'associer aux fins de la participation.
Si la formation d'une telle organisation n'est pas réalisable, la
demande doit en indiquer les raisons.

()  Précédentes demandes d’admission au statut d’observateur auprés
de la Commission du Codex Alimentarius, notamment celles faites
par une organisation membre de l'organisation requérante. En cas
d’admission, veuillez préciser quand et pourquoi il a été mis fin au
statut d’observateur. En cas de refus, veuillez indiquer les motifs
invoqués.

(m) Langues (anglais, francais ou espagnol) dans laquelle Ila
documentation doit étre envoyée aux organisations internationales
non gouvernementales.

(n) Nom, fonction et adresse de la personne fournissant les
renseignements.

(o) Signature et date.
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ANNEXE

DECISIONS GENERALES DE LA COMMISSION

= Déclarations de Principes concernant le réle de la science dans la
prise de décision du Codex et les autres facteurs a prendre en
considération. (Adopté en 1995, amendé en 2001)

= Déclarations de Principes sur le réle de I'évaluation des risques en
matiére de salubrité des aliments. (Adopté en 1997)

= Mesures destinées a faciliter le consensus. (Adopté en 2003)
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DECLARATIONS DE PRINCIPES CONCERNANT LE ROLE DE LA
SCIENCE DANS LA PRISE DE DECISIONS DU CODEX ET LES
AUTRES FACTEURS A PRENDRE EN CONSIDERATION®?

1. Les normes alimentaires, directives et autres recommandations du
Codex Alimentarius doivent reposer sur une analyse et sur des preuves
scientifiques objectives, aprés un examen approfondi de toutes les
données pertinentes, de fagon que les normes garantissent la qualité et la
sécurité des approvisionnements alimentaires.

2.  En élaborant des normes alimentaires et en prenant des décisions a
leur sujet, le Codex Alimentarius doit tenir ddment compte, le cas échéant,
d'autres facteurs légitimes ayant une importance pour la protection de la
santé du consommateur et la promotion de pratiques loyales dans le
commerce des denrées alimentaires.

3. A cet égard, il faut noter que l'étiquetage des denrées alimentaires
joue un rdle important dans la réalisation de ces deux objectifs.

4. Quand des membres du Codex s'accordent sur le niveau nécessaire
de protection de la santé publiqgue mais ont des opinions divergentes sur
d'autres points, ils peuvent s'abstenir d'accepter la norme en cause sans
nécessairement faire obstacle a la décision du Codex.

Criteres pour la prise en considération des autres facteurs mentionnés
dans la deuxiéme Déclaration en principe5®

. En ce qui concerne les questions de santé et de sécurité alimentaire,
il importe de se conformer aux Déclarations de principe concernant
le réle de la science et aux Déclarations de principes sur le role de
I'évaluation des risques en matiére de salubrité des aliments;

. D'autres facteurs légitimes entrant en ligne de compte dans la
protection de la santé et les pratiques commerciales loyales peuvent
étre recensés lors du processus de gestion des risques, et les
responsables de la gestion des risques devraient indiquer dans
guelle mesure ces facteurs influent sur la sélection des options de
gestion des risques et sur I'élaboration des normes, directives et
textes apparentés;

52 Décision de la Commission du Codex Alimentarius & sa vingt et uniéme session (1995).
53 Décision de la Commission du Codex Alimentarius & sa vingt-quatriéme session (2001).
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. L'examen des autres facteurs ne devrait pas porter atteinte aux
fondements scientifiques de I'analyse des risques; dans le cadre de
ce processus, il y aurait lieu de respecter la distinction entre
évaluation des risques et gestion des risques afin de garantir
I'intégrité scientifique de I'évaluation des risques;

. Il faudrait admettre que certaines préoccupations I|égitimes des
gouvernements au moment de ['élaboration de leur législation
nationale ne sont pas applicables d'une maniére générale, ni
valables dans le monde entier ;

. Dans le cadre du Codex, il ne faudrait tenir compte que des autres
facteurs pouvant étre acceptés a I'échelle mondiale ou a I'échelle
régionale dans le cas des normes et des textes apparentés
régionaux;

. L'examen des autres facteurs spécifiques dans I'élaboration des
recommandations de la Commission du Codex Alimentarius et de
ses organes subsidiaires en matiere de gestion des risques devrait
étre clairement étayé, notamment la justification de leur prise en
compte, au cas par cas;

. On peut examiner I'applicabilité des options de gestion des risques
en raison de la nature et des exigences particulieres des méthodes
de production ou de traitement, du transport et du stockage, en
particulier dans les pays en développement; les préoccupations liées
aux intéréts économiques et aux questions commerciales en général
devraient étre étayées par des données quantifiables;

. La prise en compte des autres facteurs Iégitimes dans la gestion des
risques ne devrait pas créer d’obstacles injustifiés au commerce®s, il
faudrait accorder une attention particuliére aux conséquences, pour
les pays en développement, de la prise en compte de ces autres
facteurs.

541l conviendrait d'éviter de faire la confusion entre la justification des mesures nationales au titre
des Accords SPS et OTC et leur validité au niveau international, conformément aux principes de
I'OMC, et compte tenu des dispositions particulieres des accords SPS et OTC.

% Conformément aux principes de I'OMC, et compte tenu des dispositions particuliéres des accords
SPS et OTC.
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DECLARATIONS DE PRINCIPES SUR LE RQLE DE
L'EVALUATION DES RISQUES EN MATIERE
DE SALUBRITE DES ALIMENTS®®

1. Les aspects sanitaires et linnocuité des décisions et
recommandations du Codex liés a la santé humaine et a la salubrité des
aliments doivent étre fondés sur une évaluation des risques adaptée aux
circonstances.

2. L’évaluation des risques en matiére de salubrité des aliments doit
reposer sur des fondements scientifiques, comporter les quatre étapes du
processus d'évaluation des risques et faire I'objet d’'une documentation
transparente.

3. Il doit exister une séparation fonctionnelle entre I'évaluation des
risques et la gestion des risques, tout en reconnaissant que certaines
interactions sont indispensables a une approche pragmatique.

4. Les évaluations de risques doivent dans toute la mesure du possible
faire appel aux informations quantitatives disponibles et la caractérisation
des risques doit étre présentte de maniere immédiatement
compréhensible et utile.

5 Décision de la Commission du Codex Alimentarius & sa vingt-deuxiéme session (1997).
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MESURES DESTINEES A FACILITER LE CONSENSUS®’

La Commission du Codex Alimentarius, souhaitant que tous les efforts
possibles soient déployés pour parvenir a un accord sur I'adoption ou
'amendement des normes par consensus, recommande les mesures ci-
apres pour faciliter le consensus :

S’abstenir de soumettre des propositions pendant les étapes du
processus lorsque les fondements scientifiques ne sont pas
étayés solidement par des données actuelles et, si nécessaire,
réaliser dautres études afin de clarifier les questions
controversées;

Prévoir des discussions approfondies et une documentation
détaillée sur les questions abordées dans les réunions des
comités concernés;

En cas de désaccords, organiser des réunions informelles des
parties intéressées sous réserve que les objectifs de ces réunions
soient clairement définis par le comité concerné et que la

participation soit ouverte a toutes les délégations et a tous les
observateurs intéressés afin de préserver la transparence;

Redéfinir, si possible, la portée du sujet traité pour I'élaboration
des normes afin de supprimer les questions ne pouvant faire
I'objet d’'un consensus;

S'assurer que les questions examinées ne passent a l'étape
suivante que lorsque tous les problemes ont été abordés et ont
abouti a des compromis satisfaisants;

Insister auprés des comités et de leurs présidents pour que les
questions ne soient pas transmises a la Commission tant qu’un
consensus ne s’est pas dégagé au niveau technique;

Faciliter un accroissement de I'implication et la participation des
pays en développement.

57 Décision de la vingt-sixiéme session de la Commission du Codex Alimentarius, 2003
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Le Manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius a

pour but d’aider les gouvernements des Etats Membres a participer

efficacement aux travaux du Programme mixte FAO/OMS sur les
normes alimentaires. Le Manuel est particulierement utile aux
délégations envoyées par les pays aux réunions du Codex et aux
organisations internationales invitées en qualité d'observateur. On y
trouve le Réglement intérieur de la Commission, la Procédure
d’élaboration des normes Codex et textes apparentés, aux fins du
Codex Alimentarius, certaines définitions essentielles et des
orientations concernant les modalités de fonctionnement des
comités du Codex. On y trouve également la liste des pays membres
de la Commission.
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