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1. Conformément a la décision prise par le Comité sur les principes généraux a sa 20° session, un Groupe
de travail co-présidé par I’ Argentine et le Canada s est réuni le samedi 6 novembre 2004. * Au total, 29
délégations issues de 25 Membres et 4 organisations dotées du statut d’ observateur ont participé a cette
réunion.?

La liste compl éte des participants est jointe &’ Annexe 1 du présent rapport.

2. Le Groupe de travail est convenu d' utiliser la compilation des observations réalisée par I’ Argentine et le
Canada comme document de référence durant I’ examen de I’ Avant-projet de Principes pour I’ analyse des
risques en matiére de sécurité des aliments (Annexe I 11).

3. Dans leurs observations préliminaires, les Co-présidents ont rappelé le mandat confié au Groupe de
travail qui consistait a améliorer le texte de I’ Avant-projet de Principes de travail pour |’analyse des
risgques. Avant d’ entamer un examen section par section du texte actuel, le Groupe de travail a eu une
discussion de portée générale sur plusieurs questions figurant a I’ Annexe 1 du document préparé par le
Secrétariat.?

4. Etant donné que ces principes ont pour objet de fournir des orientations aux pays concernant |’ analyse
des risques, et compte tenu des demandes d’ assistance technique regues dans ce domaine, quelgues
délégations se sont demandé si le document, dans sa rédaction actuelle, répondait aux besoins des pays.
D’aucuns ont émis I’idée qu’ avant de poursuivre les travaux, il était nécessaire de définir les besoins des
pays, en particulier les pays en développement. Certaines de ces délégations ont également souligné
I’ existence de lignes directrices sur I’ analyse des risques actuellement élaborées par la FAO et I'OMS,
des Principes de travail pour I'analyse des risques destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex
Alimentarius, ainsi que des dispositions de I'article 5.7 de I’ Accord SPS, et elles ont estimé qu'il n’ était
pas nécessaire d’ élaborer des principes supplémentaires.

5. D’autres délégations ont appuyé la poursuite des travaux sur I'avant-projet de principes. Elles ont
rappel € la décision de la Commission d' éaborer deux séries de lignes directrices, la premiére concernant
le Codex et destinée a étre insérée dans le Manuedl de procédure et la seconde a I'intention des

! ALINORM 04/27/33A, paragraphe 43.
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gouvernements et destinée a étre publiée dans le Codex Alimentarius. Elles ont estimé que les principes a
I’intention des gouvernements étaient nécessaires car le projet de Manuel FAO/OMS se composait d’un
certain nombre de diapositives PowerPoint et d’ études de cas, et qu'il était congu comme un outil de
formation plutdt que comme des lignes directrices a I’intention des gouvernements. Les délégations ont
également fait observer que tous les membres du Codex n'étaient pas membres de I'OMC et que le
Codex avait pour mission de fournir des lignes directrices a I’ ensemble de ses membres. Il a été rappelé
gu'ala 20° session du CCGP, le représentant de I' OMC avait appuyé les travaux du Codex concernant
I"éaboration de principes destinés a étre appliqués par les gouvernements, étant donné que I'OIE et la
CIPV avaient déja élaboré des principes similaires. Plusieurs délégations ont estimé que la situation des
gouvernements était différente de celle du Codex, notamment compte tenu du mangue d’information
scientifique, et que les principes du Codex ne seraient donc pas applicables aux gouvernements.

6. Prenant acte de I'absence de consensus au sein du Groupe de travail concernant la pertinence ou la
nécessité de ces principes de travail, le Président a rappelé aux participants qu'il n’était pas mandaté
pour décider du caractére opportun ou pertinent des travaux sur les principes, une telle décision ne
pouvant étre prise que par le Comité. Le mandat confié au Groupe de travail par le Comité consistait a
réviser le document actuel afin d’en améliorer e contenu.

7. Le Groupe de travail a examiné |’ Avant-projet de Principes de travail pour |'analyse des risques
paragraphe par paragraphe.

Titre

8. Le Groupe detravail est convenu d’ gjouter une référence ala « sécurité des aliments » et a changé le titre

en Avant-projet de Principes de travail sur I’analyse des risques en matiére de securité des aliments.
Une proposition visant a faire référence a la « nutrition » dans le titre n’'a pas été retenue car plusieurs
délégations se sont inquiétées d' un élargissement du champ d’ application.

Champ d'application

9.

10.

Le Groupe de travail est convenu d amender |le paragraphe 1 en gjoutant a la fin le membre de phrase
« ...en tenant compte de I’ objectif de la Commission du Codex Alimentarius. » Une note de bas de page
faisant référence a I'article 1(a) des Statuts de la Commission du Codex Alimentarius a également été
gjoutée.

Il a également accepté de faire passer le paragraphe 2 de la section « Aspects généraux » a la section
« Champ d’ application » afin d’améiorer la cohérence du texte avec les Principes de travail déja adoptés
par le Codex. Le Groupe de travail est également convenu de reformuler le paragraphe comme suit :
« L’ objectif de ces Principes est de fournir des lignes directrices aux membres du Codex afin que les
aspects de leurs décisions et de leurs recommandations relatifs a la sécurité sanitaire des aliments et ala
santé soient fondés sur I'analyse des risques. » |1l a également été convenu de placer les mots « et a la
santé » entre crochets car quel ques délégations ont estimé que ce terme était trop général et imprécis.

Analyse desrisgues — Aspects génér aux

11.

12.

13.

14.

15.

Le paragraphe 3 a été révisé pour placer les mots « ala santé et » entre crochets car quelques délégations
ont estimé que la référence ala « santé » était plus large que la référence faite dans le titre a la « sécurité
sanitaire des aiments». Le terme «anayse» a éé gouté devant le mot risque dans un souci de
clarification.

Le paragraphe 4 a été modifié en gjoutant un troisiéme alinéa (« évalué et réexaminé en tant que de
besoin alalumiére des nouvelles données scientifiques qui apparaissent »), afin d’améliorer la cohérence
avec les Principes de travail pour I'analyse des risgues destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex
Alimentarius. Une proposition visant a inclure le terme « systématique » dans le paragraphe n’a pas été
acceptée.

Afin de mettre |’ accent sur le processus d’ analyse des risques, le Groupe de travail est convenu d’inclure
une référence aux « activités préliminaires de gestion des risques » au paragraphe 5.

Aucune modification n'a éé apportée aux paragraphes6, 7 et 8. Le Groupe de travail a examiné les
observations écrites de I’ Iran et du Chili, mais celles-ci n’ ont pas été prises en compte dans le document.
Le paragraphe 9 a fait |’ objet d’un échange de vues approfondi. Quelques délégations ont estimé que la
premiére phrase devait étre supprimée, car la « précaution » est une activité exceptionnelle et non un
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16.

17.

principe, et elles ont fait observer que I’ OMC autorise les pays a prendre des mesures pour faire face aux
circonstances exceptionnelles.

D’ autres délégations ont estimé que la phrase reflétait |a pratique actuelle et que son libell € était cohérent
avec le texte déja adopté par le Codex. Elles étaient d’'avis qu'il falait conserver cette référence a la
précaution.

Plusieurs termes de remplacement ont été proposés, notamment « prudence » et « circonspection ». Le
Groupe de travail a décidé de placer les trois termes « circonspection », « prudence » et « précaution »
entre crochets. Dans la derniére phrase du paragraphe 9, le Groupe de travail est également convenu de
remplacer «refléter » par «prendre en considération» et de supprimer le segment «et les
caractéristiques des dangers » afin de conclure la phrase par « et le degré d'incertitude scientifique ». Il a
été convenu que la phrase ainsi modifiée serait déplacée vers la section « Gestion des risgues ».

Palitique d'évaluation desrisques

18.

19.
20.

Afin d’améliorer la compréhension de la notion de « politique d évaluation des risques», il a été
convenu d ajouter aprés le titre de cette section une note de bas de page présentant les différents
éléments de la politique d’ évaluation des risques.

Les paragraphes 10, 11 et 12 ont été conservés sans modifications.

Au paragraphe 13, I'expression « En cas de nécessité» a été remplacée par «Le cas échéant »,
conformément aux observations écrites soumises par le Chili, et le Groupe de travail est convenu de
déplacer le paragraphe vers la section « Gestion des risques ».

Evaluation desrisques

21.
22,

23.

24,

25,

26.
27.

Les paragraphes 14 et 15 ont été conservés sans modifications.

Le paragraphe 16 a fait I'objet d'un échange de vues approfondi concernant I'indépendance des
responsables de |’évaluation des risgues. Le Groupe de travail est convenu d’'un certain nombre de
modifications afin de clarifier I'objectif du paragraphe et de renforcer I’exigence d objectivité et de
transparence du processus d’ évaluation des risques, ains que la nécessité de déclarer publiguement tout
conflit d’intéréts.

La premiére phrase du paragraphel7 a é&é modifiée en insérant le mot « pertinentes» aprés
« disponibles ». La phrase est désormais rédigée comme suit : « L’ évaluation des risques doit étre fondée
sur toutes les données scientifiques disponibles pertinentes. » Le Groupe de travail est également
convenu d’ gjouter I’ expression « le cas échéant » alafin de la derniére phrase.

Au paragraphe 18, il a été convenu que laréférence aux « conditions écologiques et environnemental es »
serait remplacée par une référence aux « facteurs ayant trait a la sécurité sanitaire des aliments », car
quelques délégations se sont inquiétées du caractére trop général de cette référence aux conditions
écologiques et environnementales, estimant que les principes devaient rester centrés sur la sécurité
sanitaire des aliments. Le Groupe de travail est également convenu d’inclure la « transformation » en
tant que processus distinct de la « production ».

Laderniere phrase du paragraphe 19 a été modifiée en supprimant « le cas échéant » alafin de la phrase
et en gjoutant « Si nécessaire » au début. Le Groupe de travail est également convenu qu'il existait une
différence entre les effets « chroniques » et les effets « a long terme» sur la santé et il a modifié la
derniére phrase pour rendre cette distinction plus évidente.

Aucune modification n’ a été apportée aux paragraphes 20, 21 et 22.

Le Groupe de travail n’a pas examiné le reste du document par manque de temps. L’Annexe |1 au
présent rapport présente la version révisée des paragraphes 1 a 22 inclus.
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Annexell

VERSION REVISEE DE L'AVANT-PROJET DE PRINCIPES D’ ANALY SE DES RISQUESEN
MATIERE DE SECURITE DESALIMENTS
(A I'étape 3 de la Procédure)

CHAMP D'APPLICATION

1. L'objectif de ces Principes de travail est de fournir un cadre pour la mise en oauvre de I'analyse des risques
appliquée aux gquestions touchant ala sécurité sanitaire des aliments, destiné a servir de lignes directrices aLix
gouvernements, en tenant compte de ' objectif de la Commission du Codex Alimentarius”.

2. L'objectif de ces Principes est de fournir_des lignes directrices aux membres du Codex afin que les
aspects de leurs décisions et de leurs recommandationsrelatifs a la sécurité sanitaire des aliments[et a
la santé] soient fondés sur |I'analyse desrisques.

ANALYSE DESRISQUES - ASPECTS GENERAUX

3. Les décisions et recommandations du Codex liées [ala santé et] ala sécurité sanitaire des aliments doivent
se fonder sur une analyse des risques et étr e adaptées aux circonstances.
4. Le processus d analyse des risques doit étre :

- appligué avec cohérence,

- ouvert, transparent et documenté,

- apprécié et réexaminé en tant que de besoin a la lumiére des nouvelles données scientifigues

qui appar aissent.
5. Le processus d analyse des risgues doit suivre une démarche structurée incluant les trois volets, distincts
mais intimement liés, de |’ analyse des risques (I'évaluation des risques, la gestion des risques, y compris les
activités préliminaires de gestion des risgues, et la communication sur les risques), chacun de ces volets
faisant partie intégrante de I'ensemble du processus d'analyse des risques. Les trois volets de I’ analyse des
risques doivent étre mis en oauvre dans un cadre global de stratégies et de politiques destinées a gérer les
risques pour la santé humaine liés aux aliments.
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 caractere confidentiel des
documents, la documentation doit étre accessible a toutes les parties intéressées et leurs organisations
représentatives.”
7. Une communication et une consultation effectives avec toutes les parties intéressées doivent étre mises en
place et maintenues tout au long du processus d'analyse des risgues.
8. Il doit exister une séparation fonctionnelle entre I'évaluation des risgues et la gestion des risques, dans la
mesure du possible, 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 risgues est essentielle pour une application concréte.
9. La[précaution] [prudence] [circonspection] 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 risgues, quant
aux dangers pour la santé humaine liés aux aliments. Le degré d'incertitude et de variabilité dans
Iinformation scientifique disponible doit étre explicitement considéré dans le processus d' anayse des
risques. Les options de gestion des risgues retenues devraient sefléter prendre en consderatlon les
hypothéses utilisées pour |'évaluation des risques; et e degré d'incertitude scientifique-e

desdangers. *

MRéférence a I’article 1 a) des Statuts de la Commission du Codex Alimentarius, Manuel de procédure, 13°
édition.

* Dans ce document, I’expression « parties intéressées » désigne les « responsables de I'évaluation du risque, les
responsables de la gestion du risque, les consommateurs, I'industrie, les milieux universitaires et, le cas échéant, les
autres parties concernées et leurs organisations représentatives » (cf. définition de la « communication sur les
risques »).
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Politique d'évaluation desrisques’

10. La détermination d'une politique d'évaluation des risques doit étre un élément spécifique de la gestion des
risgues.

11. 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, de facon a ce que le processus d'évaluation des risques soit systématique, complet,
impartial et transparent.

12. Le mandat donné par les responsables de la gestion des risques aux responsables de |'évaluation des
risques doit étre aussi clair que possible.

13. En-cas-de-néeessitél e cas échéant, les responsables de la gestion des risques doivent demander aux
responsables de |'évaluation des risques d'évaluer les possibilités de modification du risque découlant des
différentes options de gestion des risques. **

EVALUATION DES RISQUES

14. L'évaluation des risques en matiére de sécurité sanitaire des aliments doit reposer sur des fondements
scientifiques solides, intégrer les quatre étapes du processus d'évaluation des risques, c'est-a-dire
I'identification des dangers, la caractérisation des dangers, I'évaluation de I'exposition et la caractérisation des
risques et étre documentée de maniére transparente.

15. La portée et le but d'une évaluation des risques particuliere en cours de réalisation doivent étre
clairement indiqués. Laforme des résultats, ainsi que les autres résultats pouvant étre obtenus de I'évaluation
des risgques, doivent étre définis.

16. L es représentants des autorités gouver nementales qui participent a |’ évaluation des risgues doivent
étre objectifs dans leurs travaux scientifiques et ne pas étre impligués dans un_quelconque conflit
d’intéréts. Des informations sur I'identité de ces experts, leur compétence individuelle et leur expérience
professionnelle doivent étre tenues a la disposition du public, en tenant compte de |a nécessité de les
protéger des influences extérieures durant le processus d’évaluation des risques. Les experts privés
ehargésde qui participent a I'évaluation des risques doivent étre choisis de maniére transparente en fonction
de leur compétence et de leur indépendance vis-a-vis des intéréts en jeu. Des procédures transparentes
doivent étre utilisées pour sélectionner ces experts, notamment |la déclaration publigue de tout conflit
d’'intérétsen relation avec I’ évaluation des risgues.

17. L’ évaluation des risques doit étre fondée sur toutes les données scientifiques disponibles pertinentes.
Elle doit, dans la mesure la plus large possible, utiliser les données quantitatives disponibles. L’ évaluation
des risgues peut également prendre en compte des informations qualitatives, |e cas échéant.

18. L’évaluation des risques d0|t prendre en compte Ies facteurs ayant trait a la sécurité sanitaire des
aliments, notamment les, les processus de production, de
transformation, de transport, dentreposage et de mani pulatlon 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.

19. Les évaluations des risgues doivent sappuyer sur des scénarios d'exposition réalistes, et I'examen des
différentes situations doit étre défini par la politique d'évaluation des risgues. Elles doivent prendre en
considération les groupes de population sensibles et a haut risque, si besoin est. Si_nécessaire, les effets
négatifs aigus, chroniques, fretamment a long terme}, cumulatifs et/ou combinés sur la santé doivent étre
pris en compte lors de I'évaluation des risques—e-cas-échéant.

20. Les contraintes, incertitudes et hypothéses, ainsi que leur incidence sur I’ évaluation des risgques, doivent
étre explicitement considérées a chague étape du processus d’ évaluation des risques et documentées de fagon
transparente. L'expression de l'incertitude ou celle 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.

21. Lerapport relatif al’ évaluation des risques doit préciser la portée et I’ objectif de I’ évaluation des risques
effectuée, le contexte de la demande, I'information considérée, le raisonnement scientifique et les

® [Les éléments de la politique d’évaluation des risques incluent, entre autres, la définition des priorités pour
I"évaluation des risques, les modes d'interaction entre les responsables de la gestion des risques et les
responsables de I"évaluation des risques, les critéres de sélection des responsables de I’évaluation des risques, la
répartition des ressources et I'examen par les pairs.]

** 11 est convenu de déplacer la derniére phrase de ce paragraphe telle que modifiée vers la section « Gestion
des risques ».

12



conclusions des responsables de I'évaluation des risques. Ce document doit faire éat de toutes les
contraintes, incertitudes et hypothéses et de leur incidence sur I'évaluation des risques, ainsi que des opinions
minoritaires. La résolution du probleme de I'incidence de I'incertitude 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.

22. Les conclusions de I'évaluation des risgques, et notamment, lorsqu’il est disponible, le résultat de
I’estimation des risgues, doivent étre présentés sous une forme aisément compréhensible et utile aux
responsables de la gestion des risgues et mis a la disposition des autres responsables de I'évaluation des
risques et parties intéressées, de maniere a ce qu'ils puissent examiner |'évaluation.
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ANNEXE I

AVANT-PROJET DE PRINCIPES POUR L'ANALYSE DES RISQUES EN MATIERE DE SECURITE DES ALIMENTS®
(A I'étape 3 de la Procédure)

Le présent document contient les observations soumises par les gouvernements et les observateurs sur les documents CCGP 04/20/4 et CL
2004/34-GP. Pour la compilation ci-dessous, nous avons pris en compte les observations émanant directement des membres du groupe de
rédaction, les documents CCGP 04/20/4-Add.1 et CCGP 04/20/4-Add.2, les observations orales formulées lors des débats du CCGP et les
réponses a la lettre circulaire CL 2004/34-GP regues par écrit.

Ce document doit étre lu en tenant compte de ce qui suit :

e 1° colonne : Elle contient le texte intégral du document CCGP 04/20/4 examiné par le CCGP en mai 2004. Les passages soulignés du
texte correspondent aux modifications proposées par le CCGP en mai 2004 pour insertion dans le document. D’autres passages ont été
barrés car leur suppression avait été proposée pendant la session. Quelques paragraphes sont entre crochets car aucun consensus n'a
pu se dégager quant a leur maintien.

e 2°colonne : Elle contient les observations soumises par les gouvernements et les observateurs sur les documents CCGP 04/20/4 et CL
2004/34-GP. Les observations ont été classées sous une rubriqgue Observations générales, puis par paragraphes. Pour chaque
paragraphe, les observations des gouvernements sont présentées par ordre alphabétique, selon le nom des pays en anglais, et
précedent celles des observateurs. Le nom du pays est suivi de la mention du document sur lequel les observations sont formulées [par
ex., Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)]. Lorsgqu’un pays a soumis des observations sur les deux documents, les points de vue exprimés
sur le document CCGP 04/20/4 sont présentés en premier, puis viennent ceux exprimeés sur la lettre circulaire CL 2004/34-GP.

« 3% colonne : Elle contient les modifications proposées par les gouvernements et les observateurs. Les propositions de modifications non
rédigées figurent dans cette colonne sans signe distinctif. Les modifications pour lesquelles les gouvernements ou les observateurs ont
proposé un nouveau libellé apparaissent surlignées : les propositions d’'ajouts sont soulignées et les propositions de suppressions sont
barrées. Les mémes critéres que ceux retenus dans la 2° colonne ont été adoptés pour l'ordre et I'identification des observations
formulées.

e 3°colonne : en réponse a la lettre circulaire CL 2004/34-GP, les Etats-Unis ont remanié (et renuméroté) I'« Avant projet de Principes
pour I'analyse des risques en matiere de sécurité des aliments ». Le texte complet de cette version remaniée est joint & I'’Annexe 1 du
présent document. Son insertion dans le tableau n'a pas été possible du fait de la différence de numérotation, de la suppression de
quelques paragraphes figurant dans les versions précédentes et de I'ajout de nouveaux paragraphes. L'insertion de la version remaniée
par les Etats-Unis aurait donc rendu le tableau difficile a lire.

® Ces principes s’adressent aux gouvernements et ils seront incorporés dans le Codex Alimentarius.
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AVANT-PROJET DE PRINCIPES POUR L'ANALYSE DES RISQUES EN MATIERE DE SECURITE DES ALIMENTS ’

(A I'étape 3 de la Procédure)

Texte intégral du | OBSERVATIONS : émanant directement des membres du groupe de rédaction; | Propositions de

document CCGP 04/20/4 | observations écrites soumises au CCGP (CCGP 04/20/4-Add.1) ; (CCGP 04/20/4-Add.2) : | modifications™

examiné par le CCGP en | documents de séance diffusés au CCGP ; observations orales formulées au cours des

mai 2004°. débats du CCGP ; lettre circulaire CL 2004/34-GP°

OBSERVATIONS Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2) Argentine (CCcGP

GENERALES Aprés un examen approfondi, il est possible d’'observer que le document a conservé la | 04/20/4-Add.2) : Les
structure du projet de Principes de travail pour I'analyse des risques en matiére de sécurité | principes  scientifiques
des aliments destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex Alimentarius approuvé par la | préconisés par les
Commission du Codex Alimentarius a sa 26° session, en modifiant les paragraphes qui soit | Comités et Consultations
n'étaient pas applicables aux gouvernements, soit pourraient I'étre en faisant I'objet d’'une | mixtes d’experts
approche différente. FAO/OMS sur lesquels
Comme le prévoit le mandat recu par le Comité du Codex sur les principes généraux, le | s'appuient les
Comité devrait, s'il le juge approprié, élaborer un nouveau document sur I'analyse des risques | documents  relatifs a
destiné aux gouvernements, qui serait distinct du précédent et fournirait des lignes directrices | I'application des

sur ce sujet afin d’'aider les Membres a élaborer leurs propres programmes d’'analyse des
risques.

Toutefois, compte tenu du nouveau texte proposé, il apparait que ces lignes directrices
figurent déja dans le document approuvé par la Commission sur les Principes de travail pour
'analyse des risques en matiere de sécurité des aliments destinés a étre appliqués dans le
cadre du Codex Alimentarius.

La similitude entre les deux textes montre donc clairement qu’il est inutile de dupliquer les
efforts et de reprendre les discussions pour arriver & des résultats similaires, compte tenu,
notamment, du fait que I'avant-projet contient des dispositions spécifiques qui ont fait I'objet
de discussions approfondies et dont le traitement a été mis en doute par un certain nombre

Principes de travail pour
'analyse des risques en
matiére de sécurité des
aliments destinés a étre
appliqués dans le cadre
du Codex sont encore
valables. Le document
approuvé peut donc
fournir une base aux
gouvernements, sans

7 Ces principes s’adressent aux gouvernements et ils seront incorporés dans le Codex Alimentarius.
8 Les passages soulignés du texte correspondent aux modifications proposées par le CCGP en mai 2004 pour insertion dans le document. D’autres passages ont été barrés
car leur suppression avait été proposée pendant la réunion.

° Le gouvernement ou I’observateur a I’origine de I’observation est identifié. A la suite est indiqué le document d’ol proviennent les observations.
10 | es modifications pour lesquelles les gouvernements ou les observateurs ont proposé un nouveau libellé apparaissent surlignées : les propositions d’ajouts sont
soulignées et les propositions de suppressions sont barrées.
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de pays en développement lors de la 16° session du Comité du Codex sur les principes
généraux et de la session suivante de la Commission.

Selon nous, les principes scientifiques préconisés par les Comités et Consultations mixtes
d’experts FAO/OMS sur lesquels s’appuient les documents relatifs aux Principes de travail
pour I'analyse des risques en matiére de sécurité des aliments destinés a étre appliqués dans
le cadre du Codex sont encore valables. Le document approuvé peut donc fournir une base
aux gouvernements, sans qu'il soit nécessaire d’élaborer un nouveau texte.

A cet égard, les lacunes éventuelles n'apparaissent pas clairement, étant donné I'existence
de Principes de travail pour l'analyse des risques en matiere de sécurité sanitaire des
aliments destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex et la finalisation imminente des
travaux de la FAO et de 'OMS en vue de la publication d’'un Manuel sur I'analyse des
risques.

AUSTRALIE (CL 2004/34-GP)

En rédigeant notre réponse, nous nous sommes efforcés de formuler des observations
concernant les options présentées dans la lettre circulaire, page 6 « Récapitulatif des options
possibles ». L’Australie estime que le document ne devrait pas étre conservé dans sa forme
actuelle. Toutefois, si le Comité décidait qu'il est préférable de conserver cette forme,
I'Australie accepterait d’amender le texte actuel des Principes de travail.

Faut-il poursuivre les travaux d'élaboration de principes pour I'analyse des risques destinés a
étre appliqués par les gouvernements ?

L'Australie considére qu'il faut poursuivre les travaux d'élaboration de principes de travail
pour I'analyse des risques, en particulier a I'intention des gouvernements des pays membres.
L'Australie estime que ces principes contribueraient a améliorer la cohérence entre les
membres du Codex et fourniraient des lignes directrices plus spécifiques que celles
actuellement contenues dans les Principes de travail pour I'analyse des risques destinés a
étre utilisés dans le cadre du Codex, dont la portée est plus générale et plus globale.
L'Australie suggere que les principes de travail destinés aux gouvernements se présentent
sous la forme d’orientations pratiques qui trouveraient leur juste place entre les principes trés
généraux contenus dans les Principes de travail déja adoptés et le manuel appliqué
d’'analyse des risques actuellement élaboré par la FAO. Il est précisé que le manuel sur
'analyse des risques, bien que fournissant de précieuses orientations, ne disposera d’aucun
statut juridigue, tandis que des principes de travail destinés aux gouvernements seraient

quil  soit nécessaire
d’élaborer un nouveau
texte.

L’AUSTRALIE (CL
2004/34-GP) PROPOSE
D'’ELABORER UN
DOCUMENT
PRESENTANT UN
PLUS PETIT NOMBRE
DE PRINCIPES

GENERAUX (6 OU 7

PAR EXEMPLE). LE
DOCUMENT
FOURNIRAIT ENSUITE
DES LIGNES
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PRECISES
EXPLIQUANT
COMMENT CES
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ETRE MIS EN (EUVRE
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applicables a tous les pays membres de I'Organisation mondiale du commerce et aideraient
ces mémes membres a remplir les obligations qui leur incombent en vertu de I'’Accord sur
I'application des mesures sanitaires et phytosanitaires (Accord SPS).
Faut-il effectivement que le document prenne la forme de principes de base ?
L'Australie estime que le document ne devrait pas étre conservé dans sa forme actuelle.
Toutefois, si le Comité décidait qu’il est préférable de conserver cette forme, I'Australie
accepterait d’'amender le texte actuel des Principes de travail.
L'Australie estime que le document actuel est trop similaire aux Principes de travail déja
adoptés, a la fois dans son contenu et dans sa structure, et qu'il n’est, de ce fait, pas adapté
pour fournir aux pays membres des orientations plus spécifiques et pratiques. L'Australie
propose d’élaborer un document présentant un plus petit nombre de principes généraux (6
ou 7 par exemple). Le document fournirait ensuite des lignes directrices plus précises
expliquant comment ces principes doivent étre mis en ceuvre au niveau des pays. Il existe un
certain nombre de documents au sein du Codex qui présentent des principes généraux et
débouchent ensuite sur I'élaboration de lignes directrices plus détaillées. La structure
adoptée dans le domaine des aliments dérivés des biotechnologies constitue un exemple de
cette forme de document : Principes pour lI'analyse des risques liés aux aliments dérivés des
biotechnologies modernes (CAC/GL 30-1999); Directives régissant la conduite de
I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes a ADN recombiné
(CAC/GL 45-2003) ; Directives régissant la conduite de I'évaluation de la sécurité sanitaire
des aliments dérivés de microorganismes a ADN recombiné (CAC/GL 46-2003).
Les principes applicables dans le cadre du Codex peuvent-ils étre utilisés comme base de
discussion avec les modifications nécessaires pour les rendre applicables aux
gouvernements, ou faut-il privilégier une autre approche, telle que :
a. Se référer uniguement aux recommandations des Consultations mixtes d’experts
FAO/OMS ?
L'Australie convient que les principes de travail applicables dans le cadre du Codex
pourraient servir de base a I'élaboration de principes plus spécifiques. Toutefois, elle estime
gu'il ne serait pas approprié de se référer uniguement aux Consultations mixtes d'experts
FAO/OMS. Bien que le champ d’application de ces documents inclue les pays membres, ils
ne leur sont pas destinés au premier chef et ne sont pas spécifiquement congus pour étre
appliqués en tant que réglementation au plan national. En outre, ces trois documents ayant
été publiés respectivement en 1995, 1997 et 1998, il conviendrait peut-étre d’envisager de
fournir des informations plus récentes.
a. Obtenir de la FAO/OMS des directives supplémentaires concernant les principes
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généraux de I'analyse des risques destinés a étre appliqués par les gouvernements ?

Si le Codex n’élabore pas de directives supplémentaires spécifiqgues a lintention des

gouvernements, une autre solution serait que la FAO/OMS s’en charge, en notant toutefois

gu'une telle approche nécessiterait des ressources supplémentaires de la part de la

FAO/OMS.

Si des principes a l'intention des gouvernements doivent étre élaborés, le Comité pourra

envisager de n’inclure gu’'une référence aux sections figurant déja dans les Principes de

travail adoptés et de conserver uniquement les sections s’adressant spécifiquement aux
gouvernements.

L’Australie reconnait que linsertion de renvois aux Principes de travail constitue une

approche possible. Toutefois, étant donné que les Principes de travail (publiés dans le

Manuel de procédure) et les informations spécifiques destinées aux gouvernements

figureraient, a terme, dans deux publications différentes (voir note de bas de page n° 2,

Annexe 2 : « Ces principes...seront incorporés dans le Codex Alimentarius. »), I'Australie

considére qu'un document unique faciliterait les renvois et serait donc plus pratique.

ETANT DONNE QU’IL SERA PEUT-ETRE DIFFICILE D’ OBTENIR UN CONSENSUS SUR CERTAINS ASPECTS DE

LA GESTION DES RISQUES, LE COMITE POURRA EXAMINER LES QUESTIONS SUIVANTES :

a. le document doit-il inclure la section sur la gestion des risques ou la maintenir a I'écart
dans un premier temps, afin de se concentrer sur les aspects ou le consensus semble
plus probable et d’avancer le texte aux étapes suivantes ?

L’Australie estime que la section sur la gestion des risques peut étre traitée et que I'ensemble
du document sera mieux concu et possédera une meilleure cohérence interne si tous les
€léments sont pris en compte deés le départ.

Brésil (CCGP 04/20/4-Add.1)

Comme il a déja été dit a I'Annexe 1, aucun consensus ne s'est dégagé sur cette proposition
lors de la derniére session du CCGP.

Néanmoins, le projet de document destiné aux gouvernements conserve une structure
identique au précédent et reproduit clairement la structure du document destiné a étre
appliqué dans le cadre du Codex, en adaptant les paragraphes selon qu'ils s’appliquent ou
non aux gouvernements.

Le Brésil estime que cette démarche n’est pas appropriée et que, de ce fait, I'ensemble de la
structure du document est mal concue. Conformément au mandat du CCGP, qui a été clarifié
par la Commission, le Comité devrait s’efforcer d’élaborer, comme il I'a jugé bon, un nouveau
document sur l'analyse des risques destiné aux gouvernements ; il s'agirait d'un document

Brésil (CCGP 04/20/4-
Add.1): Le CCGP ne
devrait pas poursuivre

les travaux d'élaboration
de principes pour
lanalyse des risques
destinés a étre appliqués
par les gouvernements
et devrait examiner de
maniére approfondie les
directives destinées aux
pays membres fournies
par le Manuel sur
lanalyse des risques
actuellement élaboré par
la FAO et 'OMS.
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distinct comportant des lignes directrices générales sur ce sujet.

Le Brésil estime que le document sur I'analyse des risques destiné aux pays membres devrait
s'efforcer d'aider ces pays a mettre au point leur propre programme d’analyse des risques, en
leur fournissant des informations pratiques sur la structure et les objectifs d'un tel programme.
Dans sa présentation actuelle, le document reprend une trés grande partie du contenu des
Principes de travail pour l'analyse des risques destinés a étre appliqués dans le cadre du
Codex Alimentarius, ce qui nous améene a la conclusion qu’'un nouveau document n’est, en
fait, pas nécessaire. En réponse a l'interrogation formulée a I'’Annexe 1, le Brésil estime que
les directives fournies par les Consultations mixtes d’experts FAO/OMS (1995, 1997 et 1998)
sont toujours pertinentes pour définir les principes de base de I'analyse des risques lorsqu'ils
s'appliquent aux gouvernements.

Au vu de ces éléments, le Brésil estime que le CCGP ne devrait pas poursuivre les travaux
d'élaboration de principes pour l'analyse des risques destinés a étre appliqués par les
gouvernements et qu'’il devrait examiner de maniére approfondie les directives destinées aux
pays membres fournies par le Manuel sur I'analyse des risques actuellement élaboré par la
FAO et 'OMS.

Brésil (CL 2004/34-GP)

Lors de la derniére session du CCGP, une opposition a la poursuite des travaux d’élaboration
de ce document a été exprimée. Le Brésil faisait partie des pays qui estimaient que ces
travaux devraient étre interrompus pour les raisons suivantes: le Brésil demande des
éclaircissements quant a l'objectif de ce document, étant donné que la Commission a déja
approuvé un document sur lI'analyse des risques destiné a étre appliqué dans le cadre du
Codex. Le Brésil estime que ledit document présente les principes ayant trait a cette question
et que ces derniers s'appliquent également aux gouvernements.

Néanmoins, le projet de document destiné aux gouvernements conserve une structure
identigue au précédent et reproduit clairement la structure du document destiné a étre
appliqué dans le cadre du Codex, en adaptant les paragraphes selon qu’ils s’appliquent ou
non aux gouvernements. Dans sa présentation actuelle, le document reprend une trés grande
partie du contenu des Principes de travail pour I'analyse des risques destinés a étre
appliqués dans le cadre du Codex Alimentarius, ce qui nous améne a la conclusion qu’un
nouveau document n'est, en fait, pas nécessaire sous cette forme.

En conséquence, avant de poursuivre ces travaux, il conviendrait de clarifier I'objectif du
document.

Conformément au mandat du CCGP, qui a été clarifié par la Commission, le Comité devrait
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s’efforcer d’élaborer, comme il I'a jugé bon, un nouveau document sur I'analyse des risques
destiné aux gouvernements; il s'agirait d’'un document distinct comportant des lignes
directrices générales sur ce sujet.

Le Brésil considére qu’une des solutions possibles pour poursuivre les travaux et éliminer les
sources de conflits potentiels serait de supprimer le chapitre sur la gestion des risques et de
faire référence aux recommandations de la Consultation mixte d'experts FAO/OMS sur la
gestion des risques.

Le Brésil estime que le document sur I'analyse des risques destiné aux pays membres devrait
s'efforcer d’aider ces pays a mettre au point leur propre programme d’analyse des risques, en
leur fournissant des informations pratiques sur la structure et les objectifs d'un tel programme.
En réponse a l'interrogation formulée a ’Annexe 1, le Brésil estime que les directives fournies
par les Consultations mixtes d’experts FAO/OMS (1995, 1997 et 1998) sont toujours
pertinentes pour définir les principes de base de I'analyse des risques lorsqu'ils s'appliquent
aux gouvernements.

Canada (CCGP 04/20/4-Add.1)

Le Canada souhaiterait commencer par féliciter le Secrétariat du Codex pour la préparation
de la version révisée de ces principes. Nous convenons avec le Secrétariat que le Comité
doit parvenir a un consensus sur la question de savoir s'il faut poursuivre les travaux
d'élaboration de I'avant-projet de principes et, si oui, sous quelle forme.

Le Canada appuie la poursuite des travaux sur ces principes pour les raisons suivantes :

e ['élaboration des ces principes releve du mandat de la Commission du Codex
Alimentarius, comme le souligne l'article 1 des Statuts de la Commission.

e ces travaux ont été approuvés par la Commission a sa 23° session lors de I'adoption
du Programme a moyen terme pour 1998-2003. Le mandat du CCGP a été reconfirmé
par la Commission a sa 24° session.

o [|'élaboration de principes viendrait compléter les travaux menés par la FAO et 'OMS
pour élaborer des directives pratiques dans un manuel sur I'analyse des risques
intitulé « Food Safety Risk Analysis - An Overview and Framework Manual » (Analyse
des risques appliquée a la sécurité sanitaire des aliments - Manuel de synthése et de
référence).

e tout en reconnaissant que les travaux de certains comités du Codex ont débouché sur
des directives en matiére d'analyse des risques, il faut préciser que les textes qui en
résultent ont tendance a se concentrer sur un type spécifique d’aliments (par ex., les
aliments dérivés des biotechnologies) ou sur un aspect particulier de I'analyse des

Chili (CL 2004/34-GP)
Certains concepts, tels
gue I'« incertitude » et la
« précaution », qui sont
utilisés mais non définis
dans le cadre du Codex,
devraient étre définis afin
d’améliorer la
compréhension de leur
portée dans le texte et
de faciliter la discussion.
Nous estimons donc que
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risques (par ex., I'évaluation des risques microbiologiques) ; un ensemble de principes
généraux d'analyse des risques couvrant tous les types d’aliments et tous les aspects
de I'analyse des risques contribuerait a rendre plus cohérente la mise en ceuvre des
procédures d’'analyse des risques par les pays, qu'ils utilisent leurs propres méthodes
ou appliquent celles du Manuel FAO/OMS.
e une approche plus cohérente et systématique de I'analyse des risques contribue a
améliorer le niveau de protection de la santé des consommateurs.
Le Canada privilégie la forme des « principes », car il pense que cette approche améliore la
cohérence tout en laissant aux gouvernements membres la liberté de mettre en ceuvre le
processus d’'analyse des risques de la maniére la plus adaptée aux besoins spécifiques de
leur pays, que ce soit en utilisant le Manuel FAO/OMS ou en élaborant leurs propres
procédures.
Nous estimons également que les Principes de travail pour l'analyse des risques destinés a
étre appliqués dans le cadre du Codex pourraient servir de base de discussion aux principes
d’analyse des risques destinés aux gouvernements.
En ce qui concerne la question sur la gestion des risques, en particulier les dispositions sur la
précaution, le Canada appuie leur insertion. Nous reconnaissons que l'article 5.7 de I’Accord
SPS autorise les signataires de cet Accord a mettre en ceuvre des mesures provisoires
lorsque les preuves scientifiques pertinentes sont insuffisantes. Toutefois, il convient de
souligner qu'il releve du mandat de la Commission d’élaborer des normes alimentaires pour
ses membres, lesquels ne sont pas tous membres de 'OMC. Ainsi, il conviendrait de fournir,
dans les documents du Codex relatifs aux questions de protection de la santé des
consommateurs, des directives plus détaillées a I'intention de tous les pays, et de ne pas s’en
remettre a un accord commercial pour fournir ces directives.

Chili (CL 2004/34-GP)

Nous pensons gu'il est important d'élaborer un document de ce type, car il peut servir de
guide pour les gouvernements en complément aux dispositions de I'Accord SPS, entre
autres.

Nous n’avons pas d'objection quant a la forme choisie mais si d’autres propositions étaient
soumises, nous serions préts a les examiner.

Nous pensons que toutes les étapes de l'analyse des risques, y compris la gestion des
risques, devraient étre incluses, sans exception.

Certains concepts, tels que I'« incertitude » et la « précaution », qui sont utilisés mais non
définis dans le cadre du Codex, devraient étre définis afin d’améliorer la compréhension de

'application de la
précaution devrait étre
régie par I'élaboration de
principes d’ordre
pratique, parmi lesquels
les principes suivants :
une application fondée
sur des faits objectifs
affectant la santé
humaine et s'appuyant
sur des données
scientifiques ; le fait que
I'existence possible
d'effets négatifs sur la
santé humaine découle
de la mise en oeuvre
d’'une analyse des
risques initiale ; le
caractére provisoire,
dynamique et
exceptionnel de la
précaution (...).
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leur portée dans le texte et de faciliter la discussion. Selon nous, la « précaution » devrait étre
incluse afin de poser des limites et de fournir un cadre a son utilisation éventuelle, laquelle
devrait clairement rester exceptionnelle, toute décision d’y recourir devant reposer sur des
fondements scientifiques.

Il devrait étre mentionné que I'article 5.7 de I'’Accord SPS de 'OMC vy fait référence.

Ainsi, nous estimons que l'application de la précaution devrait étre régie par I'élaboration de
principes pratiques, parmi lesquels les principes suivants : une application fondée sur des
faits objectifs affectant la santé humaine et s'appuyant sur des données scientifiques ; le fait
gue l'existence possible d’effets négatifs sur la santé humaine découle de la mise en ceuvre
d’'une analyse des risques initiale ; le caractére provisoire, dynamique et exceptionnel de la
précaution, le temps que I'évaluation des risques améliore la connaissance des incertitudes
prises en compte ; le fait que son application résulte d'une mesure de gestion dans laguelle
les informations fournies par I'évaluation des risques permettent d’identifier précisément la
source et le degré d'incertitude qui garantissent son respect ; le fait que les décisions et
mesures prises devraient étre proportionnelles a 'ampleur éventuelle du risque sur la santé et
reposer sur les données scientifiques disponibles ; que les décisions et mesures adoptées
devraient étre en accord avec celles adoptées dans des circonstances analogues et reposer
sur toutes les informations pertinentes disponibles, y compris les données scientifiques ; que
les mesures prises pour protéger la santé des consommateurs devraient étre, dans la mesure
du possible, les moins restrictives pour le commerce ; que les décisions et mesures devraient
faire I'objet d’'un réexamen continu et transparent, auquel toutes les parties intéressées
prendraient part; que les décisions initiales devraient étre réexaminées et de nouvelles
décisions adoptées afin de maintenir, modifier, renforcer ou éventuellement d’annuler toute
mesure, en fonction desdites informations.

Communauté européenne (CCGP 04/20/4-Add.1)

La Communauté européenne remercie le Secrétariat du Codex d’avoir remanié I'Avant-projet
de Principes et souhaite exprimer son large soutien au texte proposé. La Communauté
européenne estime qu'il est trés important de disposer de lignes directrices sur I'analyse des
risques afin d’'aider les gouvernements a protéger la santé des consommateurs. Ces lignes

directrices aideront également les Membres du Codex a remplir les obligations qui leur
incombent en vertu des Accords de 'OMC.

Communauté européenne (CL 2004/34-GP)
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- Faut-il poursuivre les travaux d’élaboration de principes pour I'analyse des risques destinés
a étre appliqués par les gouvernements ?
La CE considere que la question a déja été résolue par la CAC a sa 24° session et qu'elle a
été approuvée en tant que nouvelle activité par le Comité exécutif a sa 50° session. La CE
appuie I'élaboration de ces principes qui aideront les gouvernements a concevoir une
politigue d'analyse des risques en vue de protéger la santé des consommateurs, ainsi qu'a
remplir les obligations qui leur incombent en vertu de I'article 5 (1) de I'’Accord SPS. L’Accord
SPS stipule que les Membres doivent s'assurer que leurs mesures sont fondées sur une
appréciation scientifique des risques qui tienne compte des techniques développées par les
organisations internationales compétentes. Le Codex Alimentarius est I'organisation
internationale reconnue par I’Accord SPS pour la sécurité sanitaire des aliments. Le Codex
est donc chargé de fournir aux membres de 'OMC des principes généraux destinés a aider
les gouvernements a remplir leurs obligations.
- Faut-il effectivement que le document prenne la forme de principes de base ?
La CE estime qu'il est de la responsabilité du Codex Alimentarius, en tant qu’organisation
internationale reconnue par I'OMC, d’établir des principes applicables par les gouvernements,
mais gu’il incombe aux autres organisations telles que la FAO, 'OMS ou I'lSO de proposer
des directives ou lignes directrices visant la mise en ceuvre pratiqgue de ces principes. La CE
est donc satisfaite de la facon dont est rédigé le document, sous la forme de principes. I
convient de laisser aux Membres la souplesse nécessaire pour adapter leur politique
d’analyse des risques aux conditions régionales spécifiques.
- Les principes applicables dans le cadre du Codex peuvent-ils étre utilisés comme base de
discussion avec les modifications nécessaires pour les rendre applicables aux
gouvernements, ou faut-il privilégier une autre approche, telle que :

- se référer uniguement aux recommandations des Consultations mixtes d’experts
FAO/OMS ?

- obtenir de la FAO/OMS des directives supplémentaires concernant les principes
généraux de I'analyse des risques destinés a étre appliqués par les gouvernements ?
La CE estime que les principes applicables au sein du Codex qui figurent dans le Manuel de
procédure constituent une bonne base de discussion pour élaborer des principes applicables
aux gouvernements. Une grande partie de ces principes est déja applicable par les
gouvernements. En revanche, des principes plus spécifiques devraient étre établis a
l'intention des gouvernements dans les domaines non couverts par le Codex, en particulier la
mise en ceuvre des mesures et des décisions prises dans des situations d’urgence ou lorsque
les connaissances scientifigues sont incomplétes.
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La CE s’oppose aux autres approches proposées par le Secrétariat pour les raisons
suivantes :
Les recommandations des Consultations mixtes d'experts FAO/OMS n'ont pas été
examinées, débattues et adoptées par tous les Membres de la Commission du Codex
Alimentarius. Elles proviennent d’experts qui, malgré leurs compétences reconnues, ne
représentent pas nécessairement la position de leurs gouvernements. Leurs conclusions ne
font pas l'objet d'une consultation transparente assortie d’'un débat auquel tous les
gouvernements qui sont Membres du Codex peuvent prendre part, afin de parvenir a un
CoNnsensus.
Les recommandations des organisations internationales autres que le Codex Alimentarius,
I'OIE et la CIPV ne sont pas reconnues par I’Accord SPS comme des bases sur lesquelles les
Membres doivent établir leurs mesures sanitaires ou phytosanitaires.
- Si des principes a l'intention des gouvernements doivent étre élaborés, le Comité pourra
envisager de n’inclure gu’'une référence aux sections figurant déja dans les Principes de
travail adoptés et de conserver uniquement les sections s’adressant spécifiquement aux
gouvernements.
Pour des raisons de clarté et de commodité de lecture, la CE préfere que le texte entier figure
dans le Codex Alimentarius, sans gu'il y ait besoin de consulter le Manuel de procédure pour
les parties applicables a la fois au Codex et aux gouvernements. Etant donné que ces deux
textes seront publiés dans deux corpus différents, il est préférable de les faire apparaitre
dans leur intégralité. Il n'y a aucun inconvénient a répéter dans ce document les principes
destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex qui figurent dans le Manuel de procédure.
Pour étre complet, le document en question devrait également contenir les définitions figurant
dans le Manuel de procédure.
Etant donné qu’il sera peut-étre difficile d’obtenir un consensus sur certains aspects de la
gestion des risques, le Comité pourra examiner les questions suivantes :
- le document doit-il inclure la section sur la gestion des risques ou la conserver a part dans
un premier temps, afin de se concentrer sur les aspects ou le consensus semble plus
probable et d’avancer le texte aux étapes suivantes ?
La CE approuve pleinement l'insertion de la section relative a la gestion des risques et
s’oppose a l'avancement aux étapes suivantes des sections relatives a I'évaluation des
risques et a la communication sur les risques sans la section relative a la gestion des
risques. L'analyse des risques est un tout qui ne peut étre divisé, comme il est indiqué a
juste titre au paragraphe 5 de I'Avant-projet de principes pour I'analyse des risques : « Le
processus d'analyse des risques doit suivre une démarche structurée incluant les trois
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volets, distincts mais intimement liés, de I'analyse des risques (I'évaluation des risques, la
gestion des risques et la communication sur les risques), chacun de ces volets faisant partie
intégrante de lI'ensemble du processus d'analyse des risques. »

- si la section sur la gestion des risques est intégrée au document, faut-il inclure la section
sur la précaution dans la gestion des risques, étant entendu qu’une référence générale a la
précaution dans 'analyse des risques figure au paragraphe 9 ?

La CE se réjouit de la référence a la précaution en tant qu'élément inhérent au processus
d’analyse des risques qui figure au paragraphe 11 des Principes de travail pour I'analyse
des risques publiés dans le Manuel de procédure du Codex Alimentarius, ainsi qu'au
paragraphe 9 de I'Avant-projet de principes pour I'analyse des risques, et est favorable a
cette référence. Toutefois, la CE estime qu'il existe une différence essentielle entre
I'application des principes d’analyse des risques par le Codex et celle faite par les
gouvernements : la Commission du Codex Alimentarius a décidé a sa 24° session de ne
pas entamer I'élaboration d’'une norme si les données scientifiques sont incomplétes. Cette
limite fait reposer de maniére implicite sur les gouvernements la responsabilité de prendre
des mesures provisoires visant a protéger les consommateurs en attendant que les
données scientifiques soient complétes. Larticle 5.7 de I’Accord SPS autorise les Membres
a adopter des mesures sanitaires ou phytosanitaires temporaires lorsque les preuves
scientifiques pertinentes sont insuffisantes La CE estime que les principes de travail pour
I'analyse des risques destinés aux gouvernements seraient incomplets et inefficaces s'ils ne
prévoyaient pas la possibilité de prendre des mesures provisoires lorsque les données
scientifiques disponibles rendent impossible ['évaluation compléte des risques. Le
paragraphe 32 de I'Avant-projet de principes refléte correctement cette possibilité et la CE
appuie pleinement son insertion.

- faut-il remplacer la section relative a la gestion des risques par une référence aux
recommandations de la Consultation mixte d’experts FAO/OMS sur la gestion des risques
et la salubrité des aliments ?

La CE estime que cette proposition n’est pas acceptable pour les mémes raisons que celles
invoquées ci-dessus : les recommandations des Consultations mixtes d’experts FAO/OMS
n'‘ont pas été examinées, débattues et adoptées par tous les Membres de la Commission
du Codex Alimentarius. Elles proviennent d’experts qui, malgré leurs compétences
reconnues, ne représentent pas nécessairement la position de leurs gouvernements. Leurs
conclusions ne font pas I'objet d'une consultation transparente assortie d’'un débat auquel
tous les gouvernements qui sont Membres du Codex peuvent prendre part, afin de parvenir
a un consensus.
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Les recommandations des organisations internationales autres que le Codex Alimentarius,
I'OIE et la CIPV ne sont pas reconnues par I'’Accord SPS comme des bases sur lesquelles
les Membres doivent établir leurs mesures sanitaires ou phytosanitaires.
Toutefois, il est apparu d’apres les observations écrites que plusieurs pays acceptaient de
poursuivre I'examen du document dans sa forme actuelle et proposaient des amendements
spécifiques. Si le Comité décidait de poursuivre I'examen du document, le texte joint en
Annexe 2 pourrait-il &tre utilisé comme base de discussion ? Le texte a été remanié comme
indiqué ci-dessous, a la lumiere des observations sur la version antérieure soumises dans le
document CX/GP 04/3.
La CE encourage résolument le Comité a poursuivre I'examen du document et estime que le
texte modifié figurant & '’Annexe 2 comporte des améliorations notables et constitue une
bonne base de discussion.

Inde (CCGP 04/20/4-Add.1)

Tout d’abord, I'iInde salue les efforts déployés pour préparer ce document visant a fournir un
cadre pour la mise en ceuvre de I'analyse des risques et a servir de document d’orientation
pour les gouvernements.

Le mois dernier, le CCFH a finalisé un document sur les Principes et directives régissant la
conduite de la gestion des risques microbiologiques et I'année derniére, le CCGP a finalisé le
document sur les Principes de travail pour I'analyse des risques destinés a étre appliqués
dans le cadre du Codex. Le projet de document actuellement examiné est destiné aux
gouvernements et devra prendre en compte certains aspects de ces deux documents.
Toutefois, les domaines suivants doivent étre couverts par ce document dans les rubriques
appropriées :

1) le principe de précaution ne devrait pas étre appliqué dans le cadre de ce document. |l
serait possible d'utiliser la décision prise par la CAC a sa 24° session, reproduite ci-dessous :
« 81. Compte tenu de ce qui précede, le Président a proposé que la Commission adopte la
position ci-aprés : Lorsqu'on a la preuve qu'un risque existe pour la santé humaine, mais que
les données scientifiques sont insuffisantes ou incomplétes, la Commission ne devrait pas
élaborer de norme, mais devrait envisager d'élaborer un texte apparenté, par exemple un
code d'usages, a condition que ce texte s'appuie sur les preuves scientifiques disponibles ».
2) La gestion des risques devrait tenir compte des contraintes économiques et techniques
des pays en développement pour respecter les options choisies par les pays importateurs. |
faut suffisamment de souplesse, afin que les mesures prises soient proportionnelles au risque
identifié et ne soient pas plus restrictives pour le commerce qu'il n'est nécessaire pour

Inde (CCGP 04/20/4-
Add.1) : le principe de
précaution ne devrait pas
étre appliqué dans le
cadre de ce document.
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atteindre le degré approprié de protection de la santé (DPA).

Mexique (CL 2004/34-GP)

Le Mexique estime qu'il est important d’élaborer un document sur l'analyse des risques
destiné a étre appliqué par les gouvernements, afin de disposer d’'un document unique qui
conférerait un caractére certain aux analyses des risques réalisées sur les différents produits,
quel que soit le pays qui les pratique. Le document devrait refléter les aspects obligatoires de
toute analyse des risques, tels que les étapes, les méthodes d’évaluation, les bases de
données, les études d’évaluation des risques, etc., tout en tenant compte des capacités
techniques différentes au sein des pays membres. Il devrait également souligner les aspects
sur lesquels les gouvernements pourraient bénéficier d’'une plus grande marge d’appréciation
en fonction de leurs capacités et de leurs structures d'utilisation et de consommation. Le
Mexique estime que le texte des Principes de travail pour l'analyse des risques destinés a
étre appliqués dans le cadre du Codex Alimentarius pourrait étre pris comme point de départ,
puis I'attention pourrait &tre axée sur les mécanismes manquants.

Toutefois, la version finale du document devrait refléter I'ensemble des aspects nécessaires a
la conduite d’'une analyse des risques. Pour que I'analyse des risques soit un outil permettant
ou favorisant la loyauté des pratiques commerciales, toute proposition allant dans ce sens
devrait étre prise en compte.

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)

La Nouvelle-Zélande appuie pleinement I'élaboration des Principes de travail pour I'analyse
des risques en matiere de sécurité des aliments, destinés a servir de lignes directrices pour
les membres. Elle estime qu'il appartient clairement a la CAC, en vertu de I’Accord SPS de
I'OMC, de fournir ces lignes directrices, afin de permettre aux membres de faire reposer leurs
mesures sanitaires sur des fondements scientifiques solides et sur les principes d'analyse
des risques.

En ce qui concerne la structure et la forme du document, la Nouvelle-Zélande considére que
les principes a l'intention des gouvernements en cours d'élaboration devraient reconnaitre
pleinement les principes destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex déja adoptés.
Nous estimons que I'avant-projet de principes de travail pour I'analyse des risques en matiére
de sécurité des aliments gagnerait a étre remanié en profondeur, tant du point de vue de la
forme que du contenu, afin de se concentrer sur les principes applicables aux
gouvernements. Afin de rendre le document plus simple et plus concis, nous pensons qu'il
faudrait faire référence aux principes qui sont communs au Codex et aux gouvernements,
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puis élaborer de nouvelles dispositions s’appliquant uniqguement aux gouvernements.

Les autorités nationales compétentes jouent surtout le rdle de responsables de la gestion des
risques et s'occupent de plus en plus des questions de sécurité sanitaire des aliments, en
appliquant la démarche structurée présentée au paragraphe 23 de I'Avant-projet de principes.
La Nouvelle-Zélande estime que cette structure devrait constituer le cadre de base de ce
document. Il convient de noter que le paragraphe 1 prévoit que I'objectif des principes est de
« fournir un cadre pour la mise en ceuvre de I'analyse des risques... ». |l faut également
souligner qu’il existe un certain nombre de méthodes de prise de décisions efficaces en
matiere de gestion des risques, comme l'indiquent les rapports successifs des Consultations
mixtes d’experts FAO/OMS. Une reconnaissance explicite de cette flexibilité doit figurer dans
le projet de principes. La Nouvelle-Zélande estime que le projet de principes actuel ne prévoit
pas de maniére satisfaisante la mise en ceuvre pratique des principes d’'analyse des risques
par les gouvernements dans un contexte de gestion des risques au quotidien.

En particulier, le document dans sa rédaction actuelle ne détermine pas clairement les
différents principes pertinents pour les activités de gestion des risques menées par les
gouvernements. Le « Qui fait quoi » en termes d'options de gestion des risques n’'est pas
clairement défini : par exemple, un gouvernement peut mettre en ceuvre une option donnée
en éduquant les consommateurs et mettre en ceuvre une autre option en élaborant une
réglementation. Dans ce dernier cas, le secteur applique I'option de gestion des risques, ce
qui sort du cadre de la gestion des risques (tout comme une évaluation des risques réalisée
par des scientifiques).

Tous les principes relatifs au suivi et au réexamen des décisions doivent également étre
clairs dans leurs objectifs. Le terme « suivi » est souvent appliqué a la chaine alimentaire
elle-méme, ainsi qu'a la surveillance des résultats en matiere de santé humaine, ce qui
provoque la confusion a la fois quant a I'objectif de cet aspect de la gestion des risques et
guant a la personne responsable de sa mise en ceuvre.

Enfin, la Nouvelle-Zélande estime que les principes présentés dans ce document constituent
davantage des approches stratégiques de la sécurité sanitaire des aliments fondées sur
'analyse des risques que des activités de gestion des risques au quotidien. Ces deux modes
de mise en ceuvre de l'analyse des risques par les gouvernements doivent étre mieux
reconnus dans le document.

Thailande (CCGP 04/20/4-Add.1)
Nous souhaiterions remercier le Secrétariat pour ses travaux de préparation du document
CXIGP 04/20/4. Concernant les questions soulevées par le Secrétariat, nous estimons que le

Etats-Unis

04/20/4-Add.1) :
prochaine étape ne peut
se décider tant que les
pays n'ont pas eu la
possibilité d’examiner le
Manuel de la FAO/OMS.

(CCGP
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Codex devrait poursuivre I'élaboration des principes pour I'analyse des risques destinés aux
gouvernements, et que la forme actuelle de principes de bases devrait étre conservée.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis estiment que le CCGP devrait s'efforcer de définir la meilleure approche pour
I'élaboration de lignes directrices appropriées sur I'analyse des risques a l'intention des pays
avant de poursuivre I'élaboration de I'actuel Avant-projet de principes pour l'analyse des
risques en matiere de sécurité des aliments. Les Etats-Unis remarquent qu’'a '’Annexe 1, le
Secrétariat indique que la FAO et 'OMS élaborent actuellement un Manuel sur I'analyse des
risques, qui est en cours de finalisation. Il se peut que ce manuel fournisse des orientations
suffisantes pour les pays, mais il se peut également gu'il soit toujours nécessaire d'élaborer
des lignes directrices supplémentaires sous la forme d'une série de principes généraux
concertés, ce dont le Codex pourrait se charger. Toutefois, la prochaine étape ne peut se
décider tant que les pays n’'ont pas eu la possibilité d’examiner le Manuel FAO/OMS. Etant
donné le nombre et I'importance des questions soumises au CCGP, la facon la plus efficace
d'utiliser le temps du Comité consisterait peut-étre a différer le débat sur cette question
jusgu’a ce que le Secrétariat ait fait circuler la version définitive du Manuel pour examen et
observations. En tout état de cause, la cohérence entre le texte du Codex et les orientations
de la FAO/OMS est essentielle.

Cette question devrait étre traitée avant que le CCGP ne commence I'examen paragraphe
par paragraphe de I'Annexe 2 du document CX/GP 04/20/4, car une fois I'examen
commencé, il devient beaucoup plus difficile de modifier le document de facon substantielle
guant au contenu et/ou a la forme.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)
Les Etats-Unis considérent qu'il est trop tdt pour discuter de I'’Annexe 2, tant que le Comité
du Codex sur les principes généraux (CCGP) n'a pas décidé de la maniere dont les travaux
devaient étre poursuivis. A I'’Annexe 1, le Secrétariat pose un certain nombre de questions
gue le Comité devrait, du point de vue des Etats-Unis, commencer par examiner En
particulier :
e LE CCGP DEVRAIT DECIDER S| LES PRINCIPES POUR L’ANALY SE DES RISQUES DESTINES AUX
GOUVERNEMENTS DOIVENT ETRE ELABORES SOUS LA FORME D’ UN DOCUMENT DU CODEX. IL
EST IMPERATIF QUE LE CCGP DEBATTE DE CETTE QUESTION AVANT D’EXAMINER LE PROJET
DE DOCUMENT ACTUEL.
e le CCGP devrait examiner la question de la forme et de la nature méme des lignes

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP) : les Etats-Unis ont
proposé une version
remaniée qui figure a
lAnnexe 1 du présent
document.
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directrices. Les observations formulées a la 21° session du CCGP mettaient en doute
la forme et la nature des lignes directrices actuelles. La forme actuelle ne semble pas
appropriée en tant que support destiné a fournir des conseils aux pays membres. De
nombreuses observations suggéraient que le Codex fournisse aux gouvernements
des conseils d'ordre plus pratique sur la maniére de mettre en ceuvre l'analyse des
risques. Bien que cela ne corresponde pas a la « nouvelle activité » approuvée par la
Commission, le CCGP pourrait demander a la CAC de réexaminer cette question.
Les Etats-Unis estiment qu’il est important que le CCGP s’efforce de définir la
meilleure approche pour I'élaboration de lignes directrices appropriées sur I'analyse
des risques a l'intention des pays, avant de poursuivre I'élaboration de I'actuel Avant-
projet de principes pour I'analyse des risques en matiére de sécurité des aliments.

e La FAO et 'OMS élaborent actuellement un manuel sur I'analyse des risques qui vise
a fournir des informations essentielles et des orientations aux autorités de
réglementation et autres responsables chargés de gérer et/ou de superviser la mise
en ceuvre pratique de l'analyse des risques. La FAO et 'OMS ont déclaré que ce
document présentait des « principes » visant a structurer et guider la mise en ceuvre
de l'analyse des risques. Le CCGP devrait déterminer si les lignes directrices
contenues dans ce manuel sont suffisantes. Le CCGP pourrait, aprés avoir examiné
le manuel, décider si le Codex doit élaborer un ensemble restreint de principes
généraux destinés a compléter le manuel. En tout état de cause, le CCGP devra
examiner les lignes directrices élaborées par la FAO/OMS avant de poursuivre les
travaux en cours.

e Le CCGP devra déterminer si la référence a la précaution dans la section « Gestion
des risques » (paragraphe 32) doit étre supprimée ou conservée, étant donné qu’elle
pourrait étre interprétée comme interférant avec la mise en place de mesures
provisoires, telles que prévues a larticle 5.7 de I'Accord SPS. De facon plus
générale, les Etats-Unis sont préoccupés par le fait que le Codex interpréte ou
paraphrase les dispositions des accords de I'OMC relatives aux obligations des
membres.

Ces questions doivent étre résolues avant que le CCGP n’entame un examen paragraphe par
paragraphe de I'’Annexe 2.

Considérant qu'un Groupe de travail chargé d’examiner le projet de principes de travail a été
convoqué le 6 novembre, les Etats-Unis transmettent les observations spécifiques suivantes
pour examen par le Groupe de travail, étant entendu que les questions soulevées ci-dessus
doivent d’abord étre examinées par le CCGP a sa 22° session (réguliére), avant tout examen

30




paragraphe par paragraphe de I'Avant-projet de principes de travail en matiere de sécurité
des aliments.

Les Etats-Unis ont proposé une version remaniée qui figure a I'’Annexe 1 du présent
document.

Consumers International (CCGP 04/20/4-Add.1)

Nos observations concernant les solutions proposées a I’Annexe 1 sont les suivantes :

Faut-il poursuivre les travaux d’élaboration de principes pour I'analyse des risques destinés a
étre appliqués par les gouvernements ?

Nous sommes convaincus que ces travaux sont essentiels a la protection des
consommateurs. L'adoption par les gouvernements nationaux de bons principes de travalil
pour I'analyse des risques pourrait contribuer a réduire les maladies liées aux aliments et
Consumers International (Cl) appuie donc pleinement les travaux du Codex dans ce
domaine. Des principes uniformes établis par le Codex permettraient de garantir une
approche harmonisée au sein des différents pays.

Faut-il effectivement que le document prenne la forme de principes de base ?

Nous pensons que cette forme est toujours appropriée. Elle permet de présenter clairement
les principes se rapportant a chacune des trois étapes du processus d’'analyse des risques,
tout en reconnaissant que certains aspects généraux sont applicables et qu’'une interaction
est nécessaire. Les principes applicables dans le cadre du Codex peuvent-ils étre utilisés
comme base de discussion avec les modifications nécessaires pour les rendre applicables
aux gouvernements, ou faut-il privilégier une autre approche, telle que se référer uniquement
aux recommandations des Consultations mixtes d'experts FAO/OMS ou obtenir de la
FAO/OMS des directives supplémentaires concernant les principes généraux de l'analyse des
risques destinés a étre appliqués par les gouvernements ?

Cl s'est félicité de I'adoption des principes de travail a la derniére session de la Commission
du Codex Alimentarius. Ces principes correspondent au consensus du moment et a la
maniére actuelle d’envisager l'analyse des risques et refletent les conclusions et
recommandations des Consultations mixtes d'experts FAO/OMS pertinentes, tout en
reconnaissant les évolutions étant intervenues depuis la réunion de ces consultations. Nous
estimons donc qu’il est approprié d'utiliser les principes applicables dans le cadre du Codex
comme base pour les principes destinés aux gouvernements, tout en tenant compte
d’éventuelles différences d’application au plan national par rapport a une application
spécifiqgue dans le cadre du Codex.

Nous sommes préoccupés par le fait que de nombreux points de désaccord apparus lors de
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la derniére session du Comité étaient liés a des préoccupations quant aux incidences des
principes de travail sur le commerce, et par la priorité accordée aux intéréts commerciaux par
rapport a la santé humaine. Cette tension doit disparaitre si I'on veut faire progresser les
travaux. Nous craignons donc qu’une référence aux consultations pertinentes de la
FAO/OMS ne résolve pas cette question. Toutefois, si aucun consensus ne se dégageait au
cours de cette session du Comité, nous estimons qu’il pourrait étre utile de demander des
précisions supplémentaires et des exemples de la maniére dont les principes pourraient
s'appliquer dans différentes situations au plan national. Si les experts de la FAO et de 'OMS
peuvent contribuer au processus, I'expérience pratique des gouvernements membres et des
organisations dotées du statut d'observateur revét également une importance.

Si des principes a lintention des gouvernements doivent étre élaborés, le Comité pourra
envisager de n’inclure qu’une référence aux sections figurant déja dans les Principes de
travail adoptés et de conserver uniquement les sections destinées spécifiqguement aux
gouvernements.

Nous craignons gu’en insérant des renvois aux principes de travail destinés a étre appliqués
dans le cadre du Codex, les principes destinés aux gouvernements n’en deviennent difficiles
a consulter, confus, peu clairs et, en définitive, inaccessibles. Nous préférerions donc que le
document conserve sa forme actuelle, dans un souci de transparence et de facilité de
compréhension.

Le document doit-il inclure la section sur la gestion des risques ou la conserver a part dans
un premier temps, afin de se concentrer sur les aspects ou le consensus semble plus
probable et d’avancer le texte aux étapes suivantes ?

Nous pensons gu'il n'est ni possible ni approprié d’examiner le reste du document sans y
inclure la gestion des risques. En définitive, le processus d’analyse des risques a pour objectif
premier de permettre la prise de décisions sur la maniére la plus appropriée de gérer les
dangers en matiére de sécurité sanitaire des aliments. La gestion des risques est clairement
la section la plus controversée du document et les divergences doivent étre aplanies dans ce
domaine si I'on veut que les travaux du Codex sur I'analyse des risques soient valables.

Si la section sur la gestion des risques est intégrée au document, faut-il inclure la section sur
la précaution dans la gestion des risques, étant entendu qu’'une référence générale a la
précaution dans I'analyse des risques figure au paragraphe 9 ?

Nous considérons qu'il est essentiel de faire référence a la précaution dans la section sur la
gestion des risques, ainsi que dans la section sur les aspects généraux. La précaution devant
étre un élément inhérent au processus d'analyse des risques en général, il est impératif que
les principes de son application dans le contexte spécifique de la gestion des risques soient
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définis dans le document. Des observations supplémentaires sont formulées aux
paragraphes 32 et 33 ci-dessous.

Faut-il remplacer la section sur la gestion des risques par une référence aux
recommandations de la Consultation mixte d’experts FAO/OMS sur la gestion des risques et
l'innocuité des aliments ?

La section sur la gestion des risques doit étre conservée dans le document. Les principes
auront la plus grande utilité et contribueront le plus fortement a améliorer la sécurité sanitaire
des aliments et protéger la santé publique s’ils sont aussi clairs que possible. L'objectif de ce
document devrait étre d’expliquer comment les principes d’analyse des risques devraient étre
appliqués par les gouvernements membres dans un contexte national et s’appuyer sur les
connaissances actuelles. Les consultations mixtes d’experts FAO/OMS ont établi des
principes généraux pour la gestion des risques destinés a étre appliqués aussi bien dans le
cadre du Codex que par les gouvernements membres et qui, quoique étant encore tout a fait
pertinents et valables, peuvent ne pas refléter les évolutions les plus récentes dans ce
domaine.

Consumers International (CL 2004/34-GP)
Consumers International (Cl) estime gu'il est essentiel que le Codex élabore un Avant-projet
de principes pour I'analyse des risques en matiére de sécurité des aliments destinés a étre
appliqués par les gouvernements. Si le champ d’application des Principes pour I'analyse des
risques se limitait & des principes applicables uniquement par les autres comités du Codex et
par la Commission dans le cadre de leurs travaux d’élaboration de normes alimentaires
internationales, le Codex faillirait & sa mission de protection de la santé des consommateurs.
La protection de la santé des consommateurs ne peut étre obtenue qu'au travers des
conseils que la Commission donne aux gouvernements qui peuvent adopter, mettre en
ceuvre et faire respecter les normes du Codex. Des lignes directrices claires sur les principes
d’'analyse des risques destinés a étre appliqués au plan national sont essentielles a la
protection de la santé des consommateurs.
Observations concernant les solutions possibles proposées par le Secrétariat :
Dans le droit fil de nos précédentes observations soumises avant la 20° session du Comité,
nous estimons que I'approche suivante est la plus appropriée :

(@ Faut-il poursuivre les travaux d’élaboration de principes pour I'analyse des risques

destinés a étre appliqués par les gouvernements ?

Comme nous l'avons dit plus haut, nous estimons gu’il est essentiel de poursuivre les travaux
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afin d’assurer une protection adéquate des consommateurs.

(i) Faut-il effectivement que le document prenne la forme de principes de base ?
Nous considérons toujours que la forme actuelle est la plus appropriée et gu’elle correspond
au mandat confié au Comité par la Commission.

(iii) Les principes applicables dans le cadre du Codex peuvent-ils étre utilisés comme
base de discussion avec les maodifications nécessaires pour les rendre applicables
aux gouvernements, ou faut-il privilégier une autre approche ?

Nous estimons que les principes applicables dans le cadre du Codex, avec les amendements
proposés dans le projet actuel en Annexe 2, constituent une bonne base de discussion et
gu’ils pourraient contribuer de maniere significative a la protection de la santé des
consommateurs s'ils étaient adoptés.

(iv) Faut-il n’inclure qu’une référence aux sections figurant déja dans les Principes de
travail en conservant uniqguement les sections s’adressant spécifiquement aux
gouvernements ?

Nous pensons qu'une telle approche ne serait pas véritablement transparente, et qu'elle
pourrait créer une grande confusion. Les documents devraient se suffire a eux-méme, sans
gu’il y ait besoin de se reporter a d’autres documents.

(v) Le document doit-il inclure la section sur la gestion des risques ou la maintenir a
'écart dans un premier temps, afin de se concentrer sur les aspects ou le
consensus semble plus probable et d’avancer le texte aux étapes suivantes ?

La section sur la gestion des risques ayant tendance a étre la plus controversée, elle doit étre
examinée et débattue en méme temps que le reste des principes, et également pendant la
réunion du groupe de travail.

(vi) Si la section sur la gestion des risques est intégrée au document, faut-il inclure la
section sur la précaution dans la gestion des risques, étant entendu qu’une
référence générale a la précaution dans l'analyse des risques figure au
paragraphe 9 ?

Il est essentiel que la précaution soit traitée dans la section sur la gestion des risques. Il s’agit
d'un aspect essentiel a la protection des consommateurs lorsque les décisions doivent étre
prises dans un contexte d'incertitude scientifique. Les principes devraient donc fournir des
orientations quant a la maniére d’appliquer la précaution, telles que celles visées aux
paragraphes 32 et 33.

(vii)  Faut-il remplacer la section sur la gestion des risques par une référence aux
recommandations de la Consultation mixte d’experts FAO/OMS sur la gestion des
risques et l'innocuité des aliments ?




Nous ne pensons pas que cette solution soit appropriée. Comme nous I'avons expliqué dans
nos observations générales, nous estimons qu’il s’'agit d'un domaine ou les membres du
Codex ont besoin de lignes directrices afin d'assurer la protection de la santé des
consommateurs. |l est donc essentiel que ces principes soient élaborés, afin de fournir des
lignes directrices sur la maniére de mettre en ceuvre I'analyse des risques au plan national.

49P (CCGP 04/20/4-Add.1)

La décision d'établir deux documents pour I'analyse des risques — I'un destiné au Codex et
lautre aux gouvernements — a été prise par le Comité sur les principes généraux et
approuvée par le Comité exécutif a sa 50° session. Le CCGP a rapidement achevé ses
travaux sur le document destiné au Codex et devrait a présent progresser dans I'examen du
document actuel. Cette tdche devrait étre coordonnée avec d'autres activités pertinentes
telles que I'élaboration du Manuel FAO/OMS sur I'« Analyse des risques appliquée a la
sécurité sanitaire des aliments ».

49 P (CL 2004/34-GP)

Notre organisation s'appréte a participer a la réunion du Groupe de travail spécial sur les
principes d'analyse des risques en matiére de sécurité des aliments destinés aux
gouvernements, qui doit se tenir a Paris avant la 21° session du CCGP. Cette réunion, ainsi
gue la lettre circulaire correspondante, participent, de notre point de vue, d’'un processus qui
retarde la progression d'un travail de fond sur ce sujet et tend a confirmer I'observation faite
par le Président a la derniére session, selon laquelle le CCGP a la réputation de ne pas agir
avec rapidité et efficacité sur les questions importantes.

La décision d’établir deux documents pour I'analyse des risques — I'un destiné au Codex et
l'autre aux gouvernements — a été prise par le Comité sur les principes généraux a sa 17°
session et approuvée par le Comité exécutif a sa 50° session. Le CCGP a rapidement
achevé ses travaux concernant le document destiné au Codex et celui-ci a été approuvé par
la Commission en 2003. Nous devrions a présent progresser dans notre obligation d’élaborer
le deuxieme document a I'intention des gouvernements.

Les préoccupations qui ont été soulevées sont de deux ordres : textuel et contextuel.

Nous les traiterons en ordre inverse :

Le contexte

(1) Presque tous les gouvernements réalisent déja des opérations d’'analyse des risques,
donc les questions de leur opportunité, des approches, des techniques, de leur utilité dans le
cadre du processus décisionnel, etc. ne sont pas aussi étranges et déroutantes que certaines
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observations le laissent entendre.

(2) Dans I'Annexe 1 a la lettre circulaire, il est indiqué que « les directives fournies dans un tel
document ne seraient pas nécessairement profitables aux Membres au vu de leurs droits et
obligations en vertu des accords de I'OMC. » Toutefois, I'accord SPS de 'OMC appelle & une
évaluation des risques, ce qui signifie qu’il n'y a pas de contradiction mais plutdét une
reconnaissance de la nécessité pour les gouvernements de développer une capacité
d’évaluation des risques. En outre, les documents de 'OMC eux-mémes ne fournissent pas
de lignes directrices en matiére d'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments, 'OMC étant
supposée adopter les principes du Codex en leur qualité de normes internationales, et donc
aucune activitt menée au sein de 'OMC n’est susceptible de bloquer la progression du
CCGP. Enfin, il ne releve pas du mandat du Codex de suivre les procédures d'autres traités
internationaux (dont certains de ses Membres ne sont méme pas signataires). Rappelons
également qu'a la 20° session du CCGP, le représentant de 'OMC n’a formulé aucune
objection a I'élaboration de ces principes ; 'TOMC a au contraire encouragé le Comité a agir
dans ce sens.

(3) Il a été dit que I'élaboration par la FAO/OMS cet hiver d’'un manuel et de documents
connexes sur I'analyse des risques rendait en quelque sorte inutile I'élaboration de principes
d'analyse des risques a lintention des gouvernements par le CCGP. Comme les
représentants des deux organisations meres l'ont indiqué a la 20° session, ce manuel ne
constitue pas un ensemble de principes pour I'analyse des risques et n’en possede pas non
plus le statut juridique (par exemple, ils ne répondent pas aux exigences de I'’Accord SPS de
'OMC). L'organisation 49P a examiné le projet de manuel et en a débattu avec ses
collegues. Au stade actuel, nous pouvons dire que ces documents ne sont pas du tout
adaptés pour fournir aux gouvernements le type de lignes directrices que I'on attend d’un
texte du CCGP, et encore moins pour devenir une norme de I'OMC. C’est d’ailleurs ce que dit
la lettre circulaire. Nous avons estimé que ces documents étaient ambigus et incomplets.
Comme le Président du CCGP I'a déclaré a la session du mois de mai dernier, « le Manuel
n'est pas une solution pour le Codex, c'est plutot l'inverse. »

(4) Les principes destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex qui ont été adoptés, ainsi
gue l'essentiel des projets de principes destinés aux gouvernements, reprennent les
recommandations des Consultations mixtes d'experts FAO/OMS. Il est aberrant de
demander l'avis des experts puis de le rejeter intégralement (aprés l'avoir utilisé dans un
autre contexte !).

OBSERVATIONS
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PARTICULIERES

TITRE DU DOCUMENT

Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)

L'Argentine pense gu’en vertu des dispositions du Manuel de procédure, le titre devrait
indiquer précisément le contenu de la norme concernée, car le fait de traiter I'analyse des
risques sans spécifier son champ d’application n'aura pas les mémes effets que de limiter
dans le titre I'application prévue pour ces Principes. Le titre devrait donc étre « Avant-projet
de principes de travail pour I'analyse des risques en matiére de sécurité sanitaire des
aliments ».

Canada (CCGP 04/20/4-Add.1)

Le Canada souhaiterait proposer de changer le titre en : Principes de travail pour 'analyse
des risques applicables a la sécurité sanitaire des aliments et & la nutrition.

Justification : le Canada recommande que le libellé de ce document soit cohérent avec le
texte adopté a la 18° session du CCGP visant I'application de I'analyse des risques dans le
cadre du Codex. Dans ce texte, le titre du document et le paragraphe sur les objectifs ont été
modifiés afin de refléter le fait que ces Principes visent a garantir que les normes relatives a
la sécurité sanitaire des aliments et & la santé s’appuient sur I'analyse des risques. Dans un
souci de cohérence, nous proposons que le titre soit modifié en Principes de travail pour
I'analyse des risques applicables a la sécurité sanitaire des aliments et a la nutrition.

Chili (CL 2004/34-GP)
Nous acceptons la modification du titre. Dans la version espagnole, le mot « Practicos »
devrait étre supprimé dans un souci de cohérence avec la version anglaise.

Argentine (CCGP
04/20/4-Add.2) : « Avant-
projet de principes de
travail pour I'analyse des
risques en matiere de
sécurité  sanitaire des
aliments ».

Canada (CCGP 04/20/4-
Add.1) : «Principes de
travail pour I'analyse des
risques applicables a la
sécurité  sanitaire _des
aliments et a la
nutrition. »

Chili (CL 2004/34-GP) :
Dans la version
espagnole, le mot
«Praeticos>» devrait étre
supprimé.

CHAMP D'APPLICATION

1. L'objectif de

ces

Principes est de fournir un
cadre pour la mise en
ceuvre de l'analyse des

risques appliquée

aux

questions touchant a

la

Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)

Selon nous, il faudrait indiquer clairement que « L'objectif de ces Principes est de fournir un
cadre aux gouvernements concernant la mise en ceuvre de I'analyse des risques appliquée
aux risques touchant a la sécurité sanitaire des aliments susceptibles d’affecter la santé
humaine. » En outre, étant donné les discussions tenues dans d’autre comités du Codex, il
serait nécessaire d'inclure une définition de I'Objectif de sécurité alimentaire et d'autres
définitions dans une nouvelle section.

Argentine (CcGP
04/20/4-Add.2) :

« L’objectif de ces
Principes est de fournir
un cadre aux
gouvernements

concernant la mise en

ceuvre de l'analyse des
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sécurité  sanitaire  des
aliments, destiné a servir
de lignes directrices aux

gouvernements epmatiere

Canada (CCGP 04/20/4-Add.1)

1. L’objectif de ces Principes est de fournir un cadre pour la mise en ceuvre de I'analyse des
risques appliquée a la protection de la santé des consommateurs concernant les questions
alimentaires—touchant—a—la—sécuritésanitaire—desaliments, destiné _a servir_de lignes
dlrectrlces aux qouvernements en—mataere—de—seewte—des—ahmerﬁs—aﬁm—de—t&e#&er

Justlflcatlon
doit s’appliguer plus largement qu'aux simples aspects microbiologiques ou chimiques de la
sécurité sanitaire des aliments. D'autres aspects de la sécurité sanitaire des aliments ont
également un impact sur la santé des consommateurs et les normes élaborées pour répondre
a ces risques devraient également résulter de I'application du processus d'analyse des
risques. Cette modification rend également ce paragraphe cohérent avec la proposition de
révision du titre.

le Canada propose cette modlflcatlon pour soullgner que Ianalyse des risques

Chili (CL 2004/34-GP)
Nous acceptons les propositions de modification des paragraphes 2 a 7.

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)

La Nouvelle-Zélande approuve pleinement le principe formulé au paragraphe 2 mais estime
gu’il conviendrait d’ajouter un nouveau libellé pour tenir compte du fait qu'il existe, outre la
réduction des risques d'origine alimentaire pour la santé humaine, de nombreuses autres
applications de l'analyse des risques en matiére de sécurité sanitaire des aliments, par
exemple en tant qu’instrument pour valider des nouvelles technologies, garantir une mise en
ceuvre efficiente des mesures, fournir des informations destinées a classer les risques aux
fins d’allocation des ressources scientifiques ou juger de I'’équivalence de différentes mesures
appliquées aux aliments dans le commerce international.

risques appliguée aux
risques touchant a la
sécurité  sanitaire des
aliments susceptibles
d’affecter la santé

humaine. »

Canada (CCGP 04/20/4-
Add.1) : L'objectif de ces
Principes est de fournir
un cadre pour la mise en
ceuvre de l'analyse des
risques appliquée a la
protection de la santé
des consommateurs
concernant les questions
alimentaires—teuchant—a
la_sécuiiteé sanitaire des
aliments, destiné a servir
de lignes directrices aux
gouvernements en

ANALYSE DES RISQUES
— ASPECTS GENERAUX

Canada (CCGP 04/20/4-Add.1)
Le Canada recommande de modifier ce paragraphe comme suit et de le déplacer vers la
section « Champ d’application » :

Canada (CCGP 04/20/4-
Add.1) : Déplacer vers la
section « Champ
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2. L’analyse des risques
appliqguée a la sécurité
sanitaire des aliments a
pour  objectif général
d’assurer la protection de
la santé publique.

2 . - NN T

L'objectif de ces Principes est de fournir des lignes directrices aux membres du Codex afin
que les aspects de leurs mesures relatifs a la sécurité sanitaire des aliments et a la santé
soient fondés sur l'analyse des risques.

Iran (CL 2004/34-GP)
L'lran recommande d’'ajouter une section « Définitions» avant la section « Aspects
généraux ».

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)
La Nouvelle-Zélande juge ce principe inutile dans le cadre de ce document et demande de
guelles « décisions » il s’agit.

49 P (CL 2004/34-GP)

Au paragraphe 2, le mot « évaluation » ne devrait-il pas étre remplacé par « analyse »,
d’autant qu’il s’agit de I'objet de cette section ? Ce texte a été importé d’'une autre section sur
I'évaluation et ne convient pas tout a fait dans son libellé actuel. L'utilisation par le Codex
d’'une terminologie particuliére, adoptée par I'OCDE a des fins apparemment politiques, mais
différente de celle qui est utilisée dans les ouvrages généraux, est une des raisons qui
expliquent ce type de confusions.

d’application » :

« L'objectif de ces
Principes est de fournir
des lignes directrices aux
membres du Codex afin
gue les aspects de leurs
mesures relatifs a la
sécurité  sanitaire des
aliments et a la santé
soient fondés sur
l'analyse des risques. »

Iran (CL 2004/34-GP):

I'lran recommande
d’ajouter une section
« Définitions » avant la
section « Aspects

généraux ».

49 P (CL 2004/34-GP):
le mot « évaluation » ne

devrait-il pas étre
remplacé par
« analyse », a fortiori

puisqu’il s'agit de I'objet
de cette section ?

3. Les aspects—des
décisions et
recommandations du

Codex liées a la santé et a
la sécurité sanitaire des
aliments doivent se fonder
sur une évaluation des

Thailande (CCGP 04/20/4-Add.1)

Il conviendrait d’affirmer explicitement I'adhésion aux normes, lignes directrices ou
recommandations du Codex contenues dans les Principes de travail pour l'analyse des
risques. En outre, le texte devrait étre clair et ne pas étre, a I'avenir, sujet & une mauvaise
interprétation. Ainsi, nous proposons de modifier comme suit ce paragraphe : « Les aspects
des décisions et recommandations du Codex liés a la santé et a la sécurité sanitaire des

aliments doivent se fonder surune-évatluation-des-risques,—en-fonction-des—circonstances sur

Thailande (CCGP
04/20/4-Add.1) : «Les
aspects des décisions et
recommandations du
Codex liés a la santé et a
la sécurité sanitaire des
aliments doivent se
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risques, en fonction des
circonstances.

les normes, les lignes directrices ou les recommandations du Codex existantes. Si une
évaluation des risques supplémentaire devait s’avérer nécessaire, il y aurait lieu de s'appuyer
sur des preuves scientifiques pour déterminer si les normes, les lignes directrices ou les
recommandations du Codex sont insuffisantes pour atteindre les niveaux de protection
permettant de garantir la sécurité des aliments. »

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis se demandent si ce paragraphe est nécessaire. Il s’agit d’'une répétition des
obligations qui incombent aux pays en vertu de I'’Accord SPS. En outre, le principe a été
déplacé vers la section sur l'analyse des risques mais continue de faire référence a
I'évaluation des risques, ce qui préte a confusion. Les Etats-Unis seraient favorables a la
suppression de ce principe.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

Les Etats-Unis s'interrogent sur la place de ce principe. Etant donné qu'il est fait référence a
la seule évaluation des risques — un des trois volets de I'analyse des risques —, les Etats-Unis
estiment que I'emplacement initial de cette phrase en tant que premier principe de la section
sur I'évaluation des risques était préférable a son emplacement actuel. Ainsi, les Etats-Unis
replaceraient ce principe dans la section sur I'évaluation des risques et renuméroteraient le
document en conséquence.

fonder SUr——une
en— fonction——des
circonstances sur__les
normes, les lignes
directrices ou les
recommandations

du
Codex existantes. Si une
évaluation des risques
supplémentaire devait
s'avérer _nécessaire, il y
aurait lieu de s’appuyer
sur des preuves
scientifigues pour
déterminer si les normes,
les lignes directrices ou
les recommandations du
Codex sont insuffisantes
pour atteindre les
niveaux de protection
permettant de garantir la
sécurité des aliments. »

Etats-Unis (CCGP
04/20/4-Add.1) : Les
ecisi
recommandations——du
lox lids 3 1 J
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Consumers International (CCGP 04/20/4-Add.1)

Nous ne pensons pas qu'il soit approprié d'inclure un paragraphe traitant spécifiguement de
I'évaluation des risques dans la section « Aspects généraux ». Ce paragraphe correspond au
premier paragraphe des « Déclarations de principes sur le r6le de I'évaluation des risques en
matiére de salubrité des aliments » du Codex et il serait donc plus approprié de le faire figurer
dans la section de ce document consacrée a I'évaluation des risques. Ce paragraphe ne
reconnait pas non plus la nécessité de tenir compte d’autres facteurs légitimes pertinents.
Nous suggérons en conséquence de modifier ainsi ce paragraphe: « Les décisions et
recommandations du Codex liées a la santé et a la sécurité sanitaire des aliments doivent se
fonder sur une évaluation des risques et sur d'autres facteurs légitimes, en fonction des
circonstances. »

Consumers International (CL 2004/34-GP)

Puisque ce paragraphe traite spécifiquement de I'évaluation des risques, nous considérons
gu'il serait plus approprié de le faire figurer dans la section sur I'évaluation des risques. S'il
devait étre maintenu dans la section sur les aspects généraux, il faudrait faire référence aux
autres facteurs |égitimes susceptibles de guider les décisions et recommandations du Codex
liées a la santé et a la sécurité sanitaire des aliments, en plus de I'évaluation des risques.

Cl estime que le CCGP devrait attirer I'attention dans une note de bas de page sur les
Principes et Directives pour I'échange d'informations dans les situations d'urgence en matiére
de sécurité sanitaire des aliments, approuvés par la Commission a sa 27° session (ALINORM
04/27/22, Annexe Il et paragraphe 61). Ces principes sont destinés a aider les
gouvernements a prendre des décisions pour protéger la santé des consommateurs lorsqu'’ils
ne disposent pas du temps nécessaire pour fonder leurs décisions sur I'évaluation des
risques.

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): les Etats-Unis
estiment que
'emplacement initial de
cette phrase en tant que
premier principe de la

section sur I'évaluation
des risques était
préférable a son

emplacement actuel.

Consumers
International (CCGP
04/20/4-Add.1) : il serait
plus approprié de faire
figurer ce paragraphe
dans la section
consacrée a I'évaluation
des risques. « Les
décisions et
recommandations du
Codex liées a la santé et
a la sécurité sanitaire
des aliments doivent se
fonder sur une
évaluation des risques et
sur dautres facteurs
|égitimes, en fonction
des circonstances. »

4. Le processus d’'analyse

Iran (CL 2004/34-GP)

Iran (CL 2004/34-GP)

des risques et-toutes—ses | 3° ligne : remplacer « ouvert » par « accessible » 3% ligne: - ouver
composantes doivent accessible, transparent
étre : et documenté.

- appliqué avec
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cohérence,
- ouvert, transparent et
documenté.

Consumers International (CCGP 04/20/4-Add.1)
Il est utile de préciser ici que « toutes les composantes » du processus d’analyse des risques
devraient étre appliqguées avec cohérence et étre ouvertes, transparentes et documentées.
Nous estimons donc qu'il est inapproprié de supprimer les mots «et toutes ses
composantes ». Nous suggérons de remanier comme suit le paragraphe :
« Toutes les composantes du processus d’analyse des risques devraient étre :

- appliquées avec cohérence,

- ouvertes, transparentes et documentées.

Consumers International (CL 2004/34-GP)

Nous pensons qu'il est utile de préciser que toutes les composantes de I'analyse des risques
devraient étre appliquées avec cohérence et étre ouvertes, transparentes et documentées, et
nous préférerions donc que les mots « et toutes ses composantes » soient conserves.

Consumers
International (CCGP
04/20/4-Add.1) : Toutes

les composantes du
processus d’analyse des
risques devraient étre :

- appliquées avec
cohérence,

- ouvertes, transparentes
et documentées.

5. Le processus d’analyse
des risques doit suivre une
démarche structurée
incluant les trois volets,
distincts mais intimement
liés, de lanalyse des
risques (I'évaluation des
risques, la gestion des
risques et la
communication sur les
risques), chacun de ces
volets faisant partie
intégrante de I'ensemble
du processus d'analyse
des risques. Les trois
volets de [lanalyse des
risques doivent étre mis
en ceuvre dans un cadre
global de stratégies et de
politiques destinées a
gérer les risques pour la

49 P (CL 2004/34-GP)

Nous sommes satisfaits de trouver dans ce paragraphe 5 I'affirmation selon laquelle les trois
volets de I'analyse des risques sont « intimement liés », car nous avions indiqué plusieurs fois
gu'un tel schéma conceptuel ne reflétait pas la facon dont la plupart des analyses étaient
effectivement réalisées.
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santé humaine liés aux

aliments.

6. Les trois volets de
'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 et
leurs organisations
représentatives.™

7. Une communication et
une consultation effectives
avec toutes les parties
intéressées doivent étre
assurées mises en place
et maintenues tout au long
du processus d'analyse
des risques.

Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)

L’'Argentine prend en compte et accepte les dispositions approuvées au paragraphe 7, selon
lesquelles « Une communication et une consultation effectives avec toutes les parties
intéressées doivent étre assurées tout au long du processus d'analyse des risques », mais elle
souhaite également veiller a ce que l'indépendance et I'objectivité des responsables de
I'évaluation soient maintenues tout au long du processus d’évaluation des risques. Il faudrait
tenir compte du fait que certaines parties intéressées pourraient, par manque de
connaissances scientifiques dans les domaines concernés, préjuger de dangers qui seraient
en fait inexistants, minimes ou peu significatifs, ou mal les évaluer. Il faudrait donc s’assurer
que ces préoccupations n'interférent pas avec I'analyse et la présentation des résultats lorsque
les responsables de I'évaluation procédent a I'évaluation des risques en matiere de sécurité
sanitaire des aliments.

Argentine (CCcGP
04/20/4-Add.2) : Un
moyen d’'y parvenir serait

de fournir aux
responsables de
I’évaluation des

informations qui ont été
validées
scientifiquement.

11 Dans ce document, I’expression « parties intéressées » désigne les « responsables de I’évaluation du risque, les responsables de la gestion du risque, les consommateurs,
I’industrie, les milieux universitaires et, le cas échéant, les autres parties concernées et leurs organisations représentatives » (cf. définition de la « communication sur les

risques »).
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En outre, il conviendrait de souligner que ces « préoccupations » correspondent généralement
a une vision négative des faits, et que le seul moyen d’assurer I'équilibre consiste a les mettre
en balance avec I'absence manifeste de « préoccupations » dans d’autres secteurs ou chez
des parties similaires.

Un moyen d'y parvenir serait de fournir aux responsables de I'évaluation des informations qui
ont été validées scientifiguement.

8. Il doit exister une
séparation  fonctionnelle
entre ['évaluation des

risques et la gestion des
risques, dans la mesure

du possible, afin de
garantir l'intégrité
scientifique de I'évaluation
des risques, déviter 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
gue l'analyse des risques
est un processus itératif,
et linteraction entre les
responsables de la gestion
des risques et les
responsables de
I'évaluation des risques
est essentielle pour une

Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)

Comme il a été dit lors des discussions sur les Principes pour I'analyse des risques destinés a
étre appligués dans le cadre du Codex, nous pensons qu'il conviendrait d'assurer une
séparation fonctionnelle entre I'évaluation des risques et la gestion des risques, de facon a ce
gu’il ne subsiste aucun doute raisonnable. Cette séparation ne devrait donc pas étre
uniquement envisagée « dans la mesure du possible », car elle constitue le seul moyen de
garantir la véracité des informations, I'indépendance des critéres et l'intégrité de I'analyse
scientifique a partir desquels les résultats de I'évaluation des risques sont obtenus. De cette
maniere, il serait possible de s’assurer que le degré d’'incertitude inhérent a cette étape n’est
pas accru par des interventions extérieures. A cet égard, il convient de rappeler le
paragraphe 9 des Principes de travail*’, selon lequel « Il doit exister une séparation
fonctionnelle entre I'évaluation des risques et la gestion des risques, afin de garantir l'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. »

Chili (CL 2004/34-GP)

Méme si nous sommes d’'accord sur le fond, dans plusieurs pays en développement les
responsabilités d’évaluation et de gestion sont, dans la pratique, confiées au méme expert
pour la plupart des analyses de risques. Il faudrait ajouter I'expression « Si possible » au
début de la phrase et remplacer « afin de » par les mots « si cela se révéle nécessaire
pour ».

Argentine (CCcGP
04/20/4-Add.2) : Il doit
exister une séparation
fonctionnelle entre

I'évaluation des risques
et la gestion des risques,
dans—la—mesure—du

peossible;-afin de...

Chili (CL 2004/34-GP) :
Il faudrait ajouter
I'expression « Si
possible » au début de la
phrase et remplacer
«afin—de» par les mots
«si__cela se révele
nécessaire pour ».

Cuba (CL 2004/34-GP) :
«.... afin de garantir

2 Principes de travail pour I’analyse des risques destinés a étre appliqués dans le cadre du Codex Alimentarius, Manuel de procédure, Commission du Codex

Alimentarius.
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application concrete.

Cuba (CL 2004/34-GP)
« .... afin de garantir l'intégrité scientifique de I'évaluation des risques, d’éviter la confusion
parmi... »

Iran (CL 2004/34-GP)
Premiére ligne : remplacer « séparation » par « identifiant » ou « caractéristiques ».

Philippines (CL 2004/34-GP)

Il doit exister une séparation fonctionnelle entre I'évaluation des risques et la gestion des
risques, dans la mesure du possible, afin de garantir l'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 concrete.

Les Philippines appuient les dispositions du paragraphe 8, en tenant compte du fait que
I'évaluation des risques et la gestion des risques relevent d’'une méme organisation dans les
pays en développement.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis considérent que le membre de phrase suivant devrait étre ajouté a ce
principe : l'interaction entre responsables de I'évaluation des risques et responsables de la
gestion des risques, nécessaire a la réalisation d’'une évaluation des risques satisfaisante,
devrait étre transparente.

49 P (CL 2004/34-GP)

Il en résulte donc que le paragraphe 8 ne devrait pas proclamer qu’il doit exister une
« séparation fonctionnelle » entre I'évaluation et la gestion; & tout le moins, l'insertion
proposée de I'expression « dans la mesure du possible » est nécessaire a la prise en compte
de la réalitt. De méme, nous apprécions que la nature itérative de ces processus soit
reconnue.

l'intégrité scientifigue de
I'évaluation des risques,
déviter le—risque—de—la

confusion parmi... »

Iran (CL 2004/34-GP):
« Il doit exister une
séparation «un
identifiant »  ou  « des
caractéristiques »
fonctionnels entre
I'évaluation des risques
et...

Etats-Unis (CCcGP
04/20/4-Add.1) : ...et
l'interaction entre
responsables de

I'évaluation des risques
et responsables de la

gestion des  risques,
nécessaire a la
réalisation d’'une

évaluation des risques
satisfaisante, devrait étre
transparente.
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9. 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
humaine liés aux aliments.
Le degré d’incertitude et
de variabilité dans
linformation  scientifique
disponible doit étre
explicitement  considéré
dans le processus
d'analyse des risques.
Les options de gestion des
risques retenues devraient

refléter les hypothéses
utilisées pour I'évaluation
des risques, le degré

d'incertitude scientifigue et
les caractéristigues des

dangers.

Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)

En ce qui concerne le paragraphe 9 relatif a la précaution, I'Argentine considére qu’un certain
nombre de discussions intéressantes ont eu lieu au sein du Codex sur ce théme, reflétant les
positions de ses membres sur cette question. Nous pensons également que, dans la mesure
du possible, ces discussions ne devraient pas reprendre, car rien n'indigue que les Membres
ont changé d’avis sur la question.

L’examen de cette question a montré que l'insertion de |égéres modifications concernant les
dispositions de l'article 5.7 de I'Accord SPS pourrait affecter sérieusement les droits et
obligations des Membres de 'OMC en offrant une base « Iégale » aux mesures sanitaires qui,
en vertu des régles actuelles, ne constitueraient pas une exception au titre de l'article 5.7 de
I’Accord SPS.

En particulier, nous ne sommes pas d'accord avec lidée générale exprimée dans ce
paragraphe concernant I'existence de nombreuses sources d’incertitude dans les processus
d’évaluation des risques et de gestion des risques. Toutefois, l'incertitude scientifique et les
caractéristiques des risques doivent étre reflétés de maniere fiable dans le processus
susmentionné. En outre, nous pensons que les suppositions faites ici se traduisent par un
terme ambigu qui, en fonction de son interprétation, pourrait figurer parmi les incertitudes.
Etant donné cette réalité, I'Argentine estime qu'il est préférable de ne pas faire figurer cette
question dans le document. Nous pensons que la base juridique et les critéres d’application
des mesures par les gouvernements devraient étre ceux établis par I’Accord SPS.

Chili (CL 2004/34-GP)

Nous suggérons de supprimer les mots « et de variabilité dans I'information scientifique
disponible doit étre explicitement considéré » et de les remplacer par les mots « doit étre
explicitement identifié et pris en compte », car la variabilité est une source d’incertitude parmi
d’autres.

La version espagnole de ce méme paragraphe contient I'expression «incertidumbre
cientifica », tandis que la version anglaise contient seulement le mot « uncertainty ».

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)
La référence aux « caractéristiques des dangers » est redondante puisqu’elle est contenue
implicitement dans I'évaluation des risques.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Argentine (CCGP
04/20/4-Add.2) : Il est
préférable de ne pas
faire figurer cette
guestion dans un
document. Nous
pensons que la base
juridique et les critéres

d’application des
mesures par les
gouvernements

devraient étre  ceux

établis par I'’Accord SPS.

Chili (CL 2004/34-GP) :
supprimer les mots «et
I iabilitd I
I|_||Ie|||_|at|e|| SE'.e“H“E'HE
ellspl_en_nble Soi——oe
considéré» et les
remplacer par les mots
« doit_étre explicitement
identifie et pris en
compte ».
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Les Etats-Unis se demandent si la référence aux « caractéristiques des dangers » ne désigne
pas plutdt les « caractéristiques des risques ». lls reformuleraient la derniére phrase de ce
principe comme suit :

Les options de gestion des risques retenues devraient refléter les hypothéses utilisées pour
I'évaluation des risques et étre cohérentes avec le degré et les caractéristiques des risques
pour la santé humaine.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

La derniére phrase de ce principe fait référence a la gestion des risques, plutbt qu'aux
aspects généraux de I'analyse des risques. Les Etats-Unis déplaceraient cette phrase vers la
section Gestion des risques en tant que principe séparé. En tant que précepte essentiel pour
la sélection des options de gestion des risques, ce « principe » pourrait étre placé juste aprés
I'actuel paragraphe 25 bis). Les Etats-Unis se demandent également si la référence aux
« caractéristiques des dangers » ne devrait pas étre une référence a la caractérisation des
risques. Les Etats-Unis réécriraient ce nouveau principe comme suit : « Les options de
gestion des risques retenues devraient refléter les hypothéses utilisées pour I'évaluation des
risques et le degré d'incertitude dans la caractérisation des risques. »

Consumers International (CL 2004/34-GP)

Cl propose de modifier ce paragraphe pour que la derniére phrase fasse référence aux
« lacunes et incertitudes dans les données scientifiques, ainsi que leurs effets connus sur les
décisions de gestion des risques » plutdt qu'au « degré d’incertitude scientifique ».

49 P (CL 2004/34-GP)

Au paragraphe 9, nous ne sommes pas certains (bien que l'anglais soit notre langue
maternelle) de bien comprendre la signification du verbe «refléter» dans [Iinsertion
proposée ; mais puisque ce « reflet » devrait étre transparent — nous espérons gu’il s’agit bien
la de l'intention du Secrétariat — nous proposons que ce verbe soit remplacé par un verbe
moins ambigu, tel que « spécifier », « détailler » ou « examiner ».

Etats-Unis
04/20/4-Add.1) :
processus d’analyse des

(CCGP

risques. Les options de
gestion des risques
retenues devraient
refléter les hypotheses

utilisées pour I'évaluation
des risques et étre
cohérentes avec le degré
et les caractéristiqgues
des risques pour la santé
humaine.

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP) : la derniére phrase
de ce principe. Les
Etats-Unis réécriraient ce
nouveau principe comme
suit: « Les options de
gestion des  risques
retenues devraient
refléter les hypothéses
utilisées pour |'évaluation
des risques et le degré

d'incertitude  dans __la
caractérisation des
risques. »

Consumers
International (CL
2004/34-GP) : ..« Les

options de gestion des

risques retenues
devraient refléter les
hypothéses utilisées
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pour I'évaluation des
risques, le—degré
les lacunes et
incertitudes _dans __les
données  scientifiques,
ainsi__que leurs effets
connus sur les décisions
de gestion des risques et
les caractéristigues des
dangers.
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POLITIQUE
D'EVALUATION
RISQUES

DES

Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)

En ce qui concerne la politique d’évaluation des risques, I'Argentine estime que le libellé de
cette section n’est pas clair. Il fournit donc peu d’informations aux gouvernements. Cette
section devrait tenir compte d’autres éléments qui donnent des orientations concrétes,
notamment la maniére d’'établir les priorités en matiére d’'évaluation des risques, c’'est-a-dire
sur la base de quels parameétres ou informations, des regles plus claires permettant de
déterminer I'indépendance des étapes des processus d'évaluation des risques et de gestion
des risques en ce qui concerne le résultat et les procédures d'interaction entre les
responsables de I'évaluation des risques et les responsables de la gestion des risques, ainsi
gue les procédures et le calendrier de réexamen des mesures prises.

En outre, lorsque nous traitons de la politique d’analyse des risques en matiére de sécurité
sanitaire des aliments, il devrait étre précisé que les opinions de certaines parties intéressées
peuvent étre prises en compte a I'étape de la gestion des risques, mais que si ces opinions
ne reposent pas sur des fondements scientifiques, elles ne doivent pas avoir d’'incidence sur
le résultat de I'évaluation des risques en matiére de sécurité sanitaire des aliments, ni
interférer avec celui-ci.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Cette section (paragraphes 10 a 13), de méme que la définition de la « politique d'évaluation
des risques », fournit tres peu d’orientations aux pays sur ce qui devrait étre pris en compte
dans le cadre d’'une politique d’évaluation des risques. Les éléments qui pourraient étre
développés dans ces lignes directrices pourraient étre : la définition des priorités pour

Argentine (CCcGP
04/20/4-Add.2) :  Cette
section  devrait tenir
compte d’autres
éléments qui donnent
des orientations

concretes, notamment la
maniére d’établir les
priorités en  matiére
d’évaluation des risques,
c'est-a-dire sur la base
de quels paramétres ou
informations, des regles
plus claires permettant
de déterminer
l'indépendance des
étapes des processus
d’évaluation des risques
et de gestion des risques
en ce qui concerne le
résultat et les procédures
d’interaction entre les
responsables de
I'évaluation des risques
et les responsables de la
gestion des risques, ainsi
que les procédures et le
calendrier de réexamen
des mesures prises.

Etats-Unis (CCcGP
04/20/4-Add.1) : Les
éléments qui pourraient
étre développés dans
ces lignes directrices
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I'évaluation des risques, les modes d’interaction entre les responsables de I'évaluation des
risques et les responsables de la gestion des risques, les criteres de sélection des
responsables de I'évaluation des risques, la répartition des ressources et le recours a
'examen par les pairs, etc. Il s’'agit la du type d’orientations pratiques que les pays, en
particulier les pays en développement, trouveraient plus utiles qu'un ensemble de principes.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

Cette section, de méme que la définition de la « politique d’évaluation des risques », fournit
trés peu d’orientations aux pays sur ce qui devrait étre pris en compte dans le cadre d'une
politique d’évaluation des risques. |l serait peut-étre utile d’insérer une note de bas de page
apres le titre pour expliquer ce qu’est la politique d’évaluation des risques. Celle-ci pourrait
étre rédigée comme suit: «Les éléments de la politique d'évaluation des risques
comprennent, entre autres : la définition des priorités pour I'évaluation des risques, les modes
d’interaction entre les responsables de I'évaluation des risques et les responsables de la
gestion des risques, les critéres de sélection des responsables de I'évaluation des risques, la
répartition des ressources et le recours a I'examen par les pairs. »

pourraient étre : la
définition des priorités
pour [I'évaluation des
risques, les modes
d’interaction entre les
responsables de

I'évaluation des risques
et les responsables de la
gestion des risques, les
criteres de sélection des
responsables de
I'évaluation des risques,
la répartition des
ressources et le recours
a I'examen par les pairs,
etc.

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): Note de bas de
page apreés le titre. Celle-
ci pourrait étre rédigée
comme suit : « Les
éléments de la politigue
d’évaluation des risques
comprennent, entre
autres : la définition des
priorités pour |'évaluation
des risques, les modes
d'interaction _entre les
responsables de
I'évaluation des risques
et les responsables de la
gestion des risques, les
criteres de sélection des
responsables de
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I'évaluation des risques,
la répartition des
ressources et le recours
a l'examen par les

pairs. »

10. La détermination d'une
politique d'évaluation des
risques doit étre un
élément spécifique de la
gestion des risques.

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)

La Nouvelle-Zélande estime que la mise en place d’'une politique d’évaluation des risques ne
garantira pas a elle seule des évaluations des risques « systématiques, complétes,
impartiales et transparentes ». Le texte de ce paragraphe devrait décrire de facon réaliste ce
gu’apporte une politique d'évaluation des risques.

11. 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, de facon a ce
que le processus
d'évaluation des risques
soit systématique,
complet, impartial et
transparent.

Cuba (CL 2004/34-GP)

Remanier le texte de fagon a ce que son interprétation soit cohérente et a ce qu'il fasse
référence aux évaluateurs des risques et aux gestionnaires des risques, et non a «los
encargados de la evaluacion de riesgos y los encargados de la gestion de riesgos » (les
responsables de I'évaluation des risques et les responsables de la gestion des risques).

Cuba (CL 2004/34-GP) :
Remanier le texte de
fagon a ce que son
interprétation soit
cohérente et a ce qu'll
fasse référence aux
évaluateurs des risques
et aux gestionnaires des
risques, et non a «les

encargades——de—la
luncidn. de.ri

los—encargados—de—la
geston-de-—resgas » (les
responsables de
I'évaluation des risques
et les responsables de la
gestion des risques).

12. Le mandat donné par
les responsables de la
gestion des risques aux
responsables de
I'évaluation des risques

Cuba (CL 2004/34-GP)

Remanier le texte de fagon a ce que son interprétation soit cohérente et a ce qu'il fasse
référence aux évaluateurs des risques et aux gestionnaires des risques, et non a «los
encargados de la evaluacion de riesgos y los encargados de la gestion de riesgos » (les
responsables de I'évaluation des risques et les responsables de la gestion des risques).

Cuba (CL 2004/34-GP) :
Remanier le texte de
facon a ce que son
interprétation soit
cohérente et a ce qu'll
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doit étre aussi clair que
possible.

fasse référence aux

évaluateurs des risques

et aux gestionnaires des

risques, et non a «les

encargades——de—la
luncidn. de.ri

los—encargados—de—la
gestidn-de-riesgos » (les
responsables de
I'évaluation des risques
et les responsables de la
gestion des risques).

13. En cas de nécessite,
les responsables de la
gestion des risques
doivent demander aux
responsables de
I'évaluation des risques
d'évaluer les possibilités
de maodification du risque
découlant des différentes
options de gestion des
risques.

Chili (CL 2004/34-GP)
Nous suggérons de remplacer I'expression « En cas de nécessité » au début de la phrase par
« Le cas échéant » et le mot « doivent » par « peuvent ».

Cuba (CL 2004/34-GP)

Remanier le texte de fagon a ce que son interprétation soit cohérente et a ce qu'il fasse
référence aux évaluateurs des risques et aux gestionnaires des risques, et non a «los
encargados de la evaluacién de riesgos y los encargados de la gestidon de riesgos » (les
responsables de I'évaluation des risques et les responsables de la gestion des risques).

Chili (CL 2004/34-GP) :
remplacer I'expression
« En—cas—de-nécessité »
au début de la phrase
par «Le cas échéant »
et le mot « deivent » par
« peuvent ».

Cuba (CL 2004/34-GP) :
Remanier le texte de
fagon a ce que son
interprétation soit
cohérente et a ce quiil
fasse référence  aux
évaluateurs des risques
et aux gestionnaires des
risques, et non a «les

encargades——de—a
luncidn. de.ri

los—encargados—de—la
gestion-de—riesgos » (les

responsables de
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Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)

L'activité décrite a ce paragraphe ne fait pas partie de la politique d’évaluation des risques.
Elle pourrait étre décrite de fagon plus appropriée comme un résultat de I'évaluation des
risques.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

Ce « principe » n'est pas une composante de la politique d’'évaluation des risques. Il reflete
plut6t la démarche itérative qu'il convient parfois de suivre lors de la sélection d’'une option de
gestion des risques. De ce fait, les Etats-Unis déplaceraient cette phrase vers la section
« Gestion des risques ». Elle pourrait éventuellement se combiner avec I'actuel paragraphe
27, ol le besoin d’'options alternatives est reconnu.

I'évaluation des risques
et les responsables de la
gestion des risques).

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): De ce fait, les
Etats-Unis déplaceraient
cette phrase vers la
section « Gestion des
risques ». Elle pourrait
éventuellement se
combiner avec [l'actuel
paragraphe 27, ou le
besoin d’options
alternatives est reconnu.

EVALUATION DES | Cuba (CL 2004/34-GP) Cuba (CL 2004/34-GP) :
RISQUES Ce paragraphe devrait étre clarifié comme suit : « L'évaluation des

« L'évaluation des risques en matiére de sécurité sanitaire des aliments doit reposer sur des | risques en matiére de
Les-aspects-des-décisions | fondements scientifiques solides, étre documentée de maniere transparente et intégrer les | sécurité sanitaire des
et—recommandations—du | quatre étapes du processus d'évaluation des risques, c'est-a-dire l'identification des dangers, | aliments doit reposer sur
Codex-lies—ala-santé-eta | la caractérisation des dangers, I'évaluation de I'exposition et la caractérisation des risques. » | des fondements
Finnocuité——doivent—se scientifiques solides, étre
fonder—sur—une—evaluation documentée de maniére
des—risgues—en—fonction transparente et intégrer
des——circonstances: les quatre étapes du
(disposition transférée processus d'évaluation
dans la section sur des risques, c'est-a-dire
TANALYSE DES l'identification des
RISQUES - par.3). dangers, la

Mexique (CL 2004/34-GP) caractérisation des
14. L'évaluation des | Les analyses des risques ne peuvent étre importées du fait de la diversité des contextes | dangers, I'évaluation de
risques en matiére de | culturels, économiques et sociaux des pays, et les analyses des risques possédent donc des | I'exposition et la
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sécurité  sanitaire  des
aliments doit reposer sur
des fondements

scientifiques solides,
intégrer les quatre étapes
du processus d'évaluation
des risques, c'est-a-dire
l'identification des
dangers, la caractérisation
des dangers, I'évaluation
de l'exposition et la
caractérisation des risques
et étre documentée de
maniére transparente.

caractéristiques différentes. Toutefois, certains aspects fondamentaux doivent étre pris en
compte et les principaux critéres d’'analyse devraient étre harmonisés de facon a ce que la
plupart des pays, quel que soit leur niveau de développement, soient capables de les
adopter, c’est-a-dire en tenant compte de la différence de capacités techniques dans chaque
pays, car dans le cas contraire, cela pourrait entrainer d'importantes distorsions susceptibles
de devenir des barrieres non tarifaires.

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)

Cette déclaration est trop rigide en ce qui concerne les quatre étapes. Bien que celles-ci
soient appropriées dans certaines situations, nous devons reconnaitre que certaines
évaluations des risques pourraient avoir recours a d’autres éléments tout en restant valables,
par exemple utiliser des données épidémiologiques sur la santé humaine comme estimation
du risque.

49 P (CL 2004/34-GP)

Les mots utilisés au début du paragraphe 14 (« reposer sur des fondements scientifiques
solides ») ne sont pas cohérents avec le reste du document (voir par exemple le
paragraphe 9 sur l'incertitude, et également le nouveau paragraphe 20). Nous proposons
d’inclure I'expression limitative « autant que possible » pour refléter le mélange inévitable
d’hypothéses, d’incertitudes, d’ignorance, etc. dans le processus d’évaluation.

caractérisation des

risques et—étre
I ‘e d o

transparente. »

15. La portée et le but

d'une  évaluation des
risques particuliere en
cours de réalisation
doivent étre clairement
indiqués. La forme des
résultats de ['évaluation

des risques, ainsi que les
autres résultats pouvant
étre obtenus, doivent étre
définis.

Cuba (CL 2004/34-GP)
Modifier comme suit : « La portée et le but d’'une évaluation des risques particuliere, de méme
que la forme des résultats, doivent étre clairement indiqués. »

Cuba (CL 2004/34-GP) :
«La portée et le but
d'une évaluation des
risques particuliére, de
méme que la forme des
résultats, doivent é&tre
clairement indiqués. La
forme —des résultats de




16. Les représentants des
autorités

gouvernementales qui
participent _a I'évaluation
des risques ne doivent
avoir aucun intérét
personnel ou parti pris
s'agissant _des éléments
soumis _a leur évaluation.
Des informations ____sur
identité de ces experts,
leur compétence
individuelle et leur
expérience professionnelle
doivent étre tenues a la
disposition du public. Les
experts privés chargés de
I'évaluation des risques
doivent étre choisis de
maniére transparente en
fonction de leur
compétence et de leur
indépendance vis-a-vis
des intéréts en jeu. Les
procédures utilisées pour
sélectionner ces experts
doivent étre documentées
et impliguer notamment
une déclaration publique
de tout conflit d'intéréts
potentiel. Cette
déclaration doit aussi
détailler leur expérience et
leur domaine de

Chili (CL 2004/34-GP)

Nous proposons gquelques modifications afin qu’il ne soit fait aucune distinction entre les
représentants des autorités gouvernementales et les autres en ce qui concerne les conflits
d’intéréts. Nous suggérons de remplacer la phrase « Les représentants des autorités
gouvernementales (...) a leur évaluation. » par « Les responsables de I'évaluation des
risques ne doivent avoir aucun intérét personnel ou parti pris s'agissant des éléments soumis
a leur évaluation. » Aprés le point, nous proposons de remplacer les mots « Les experts
privés chargés de I'évaluation des risques doivent étre choisis... » par « Les experts chargés
de I'évaluation des risques doivent étre choisis... ».

Communauté européenne (CCGP 04/20/4-Add.1)
Ajouter a la fin de la deuxiéme phrase « en tenant compte du besoin de les protéger des
influences extérieures durant le processus d’évaluation des risques ».

Chili (CL 2004/34-GP) :
Nous suggérons de
remplacer la phrase
«Lesreprésentants—des
autorités
lev—evaluatior—>»  par
« Les responsables de
I'évaluation des risques
ne doivent avoir aucun
intérét personnel ou parti
pris s’agissant des
éléments soumis a leur
évaluation. » Apres le
point, nous proposons de
remplacer les mots «tes
e;epelts” PHVES charges
d_e Ie.,allue_ttlen Ades
choisis>» par « Les
experts  chargés  de
I'évaluation des risques
doivent étre choisis ».

Communauté
européenne (CCGP
04/20/4-Add.1) : .... Des

informations sur l'identité
de ces experts, leur
compétence _individuelle
et leur expérience
professionnelle  doivent
étre tenues a la
disposition du public, en
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compétence individuels.

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)

Ce paragraphe est en partie irréaliste. De nombreux représentants d'autorités
gouvernementales sont passionnés par leur domaine de compétence et peuvent étre
impligués dans d’'autres activités que leurs activités gouvernementales d'évaluation des
risques (ils peuvent, par exemple, participer a des groupes d’experts FAO/OMS). Nous
pensons que ce paragraphe devrait plutdt indiquer que « Les représentants des autorités
gouvernementales qui participent a I'’évaluation des risques doivent étre objectifs dans leurs
travaux scientifiques et ne pas étre impliqués dans un quelconque conflit d'intéréts. »

Thailande (CCGP 04/20/4-Add.1)
Nous proposons de remplacer le terme « intérét personnel » par « conflit d'intéréts ».

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis sont préoccupés par la portée trop générale de ce principe et par le fait qu'il
reflete des attentes irréalistes. Il est probablement impossible de trouver des experts
connaissant un sujet et le contexte scientifique correspondant tout en n’ayant aucun parti pris.
Il serait plus approprié de mettre I'accent sur la transparence. Dans un souci de simplicité, les
Etats-Unis supprimeraient les deux premieres phrase de ce paragraphe et étendraient ce
principe a tous les experts. Les Etats-Unis proposent donc de réécrire ce principe comme suit

Les experts chargés de I'évaluation des risques doivent étre choisis de maniere transparente
en fonction de leur compétence 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 déclaration doit
aussi détailler leur expérience et leur domaine de compétence individuels.

tenant compte de la
nécessité de les protéger
des influences
extérieures durant le
processus _d’évaluation

des risques.

Nouvelle-Zélande (CL
2004/34-GP) : Les
représentants des
autorités
gouvernementales  qui
participent a I'évaluation
des risques ne—deivent
. A
S N
p’e|s_en||el OU—part—pHS
R ElgIS.SElI\IEI 6es ,elellne_nts
doivent _étre  objectifs
dans leurs travaux
scientifiques et ne pas
étre impligués dans un

quelconque conflit
d'intéréts. Des
informations...

Thailande (CCcGP
04/20/4-Add.1) : avoir

aucun intérétpersonnel

conflit d’intéréts ou parti
pris

Etats-Unis (CCcGP
04/20/4-Add.1) : réécrire
ce principe comme suit :
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Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

Les Etats-Unis sont préoccupés par la portée trop générale de ce principe et par le fait qu'il
reflete des attentes irréalistes. |l est improbable de trouver des experts connaissant un sujet
et le contexte scientifique correspondant tout en n'ayant aucun parti pris. Il serait plus
approprié de mettre I'accent sur la transparence. Les Etats-Unis supprimeraient donc la
premiére phrase de ce paragraphe.

Consumers International (CCGP 04/20/4-Add.1)

Nous appuyons pleinement le principe établi dans ce paragraphe, selon lequel les
représentants des autorités gouvernementales qui participent a I'évaluation des risques ne
doivent avoir aucun intérét personnel ou parti pris s'agissant des éléments soumis a leur
évaluation et les informations sur l'identité de ces experts, leur compétence individuelle et
leur expérience professionnelle doivent étre tenues a la disposition du public. Nous
considérons que cela devrait également s’appliquer aux intéréts financiers et proposons donc
de reformuler la deuxieme phrase dans ce sens :

« Des informations sur l'identité de ces experts, leur compétence individuelle, leur expérience
professionnelle et sur tout autre intérét personnel ou financier doivent étre tenues a la
disposition du public. »

Nous appuyons également le fait que les experts privés doivent étre choisis de maniére
transparente, qu'’il doive y avoir une déclaration publique de tout conflit d'intéréts potentiel et
gue cette derniére doive aussi détailler leur expérience et leur domaine de compétence
individuels.

« Les experts chargés de
I'évaluation des risques
doivent étre choisis de
maniére transparente en
fonction de leur
compétence 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 publigue
de tout conflit d'intéréts
potentiel. Cette
déclaration doit _aussi
détailler leur expérience
et leur domaine de

compétence
individuels. »

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): Les Etats-Unis
supprimeraient la
premiére phrase de ce
paragraphe.

Consumers
International (CCGP
04/20/4-Add.1) : propose
de reformuler la
deuxiéme phrase comme
suit :

« Des informations sur
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Consumers International (CL 2004/34-GP)

Nous appuyons le texte proposé par le Secrétariat qui rend ce paragraphe beaucoup plus
clair et compréhensible. Une note de bas de page devrait étre insérée aprés le mot
« personnel » dans la premiére phrase pour indiquer que « le terme ‘personnel’ devrait étre
interprété comme recouvrant les intéréts financiers et les intéréts des entreprises. »

49P (CCGP 04/20/4-Add.1)

Nous appuyons l'insertion d’'une référence aux conditions écologiques et autres facteurs
légitimes (Principes 18, 24, 25) lorsque cela se révéle nécessaire pour I'évaluation des
risques. Ainsi qu’une unité de 'OMS l'a par exemple constaté, s'agissant des aliments
génétiqguement modifiés, la santé humaine peut étre indirectement affectée par des facteurs
environnementaux :

il est généralement admis que les effets potentiels sur la santé humaine de la consommation
de denrées alimentaires issues des biotechnologies et la dissémination des OGM (en
particulier des plantes) dans I'environnement constituent une source d’inquiétude pour la
population.

l'identité de ces experts,

leur compétence
individuelle, leur
expérience

professionnelle et sur
tout autre intérét
personnel ou financier

doivent étre tenues a la
disposition du public. »

Consumers

International (CL
2004/34-GP) : Une note
de bas de page devrait
étre insérée aprés le mot
« personnel » dans la
premiére phrase pour
indiquer que «le terme

‘personnel’ devrait étre
interprété comme
recouvrant les intéréts

financiers et les intéréts
des entreprises. »

17. L’évaluation des
risques doit étre fondée
sur toutes les données
scientifiques disponibles.
Elle doit, dans la mesure

Argentine (CCGP 04/20/4-Add. 2)

Le texte mentionne les informations qualitatives. Selon nous, cette référence est trés large et
laisse la possibilité d'utiliser n'importe quelles données qualitatives. Il conviendrait donc de
préciser que lesdites informations qualitatives seront prises en compte si elles sont
appropriées, et seulement s'il est nécessaire d'y recourir.

Argentine (CCcGP
04/20/4-Add.2) : I
conviendrait donc de
préciser que lesdites

informations qualitatives
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la plus large possible,
utiliser les données
quantitatives disponibles.
L'évaluation des risques
peut également prendre
en compte des
informations qualitatives.

Chili (CL 2004/34-GP)

Nous proposons de remplacer la phrase « Elle doit (...) données quantitatives disponibles »
par « Elle doit utiliser des données quantitatives dans la mesure la plus large possible. »
Toutefois, dans certains cas, en l'absence de données quantitatives, les informations
scientifiques disponibles qui sont semi-quantitatives ou qualitatives devraient étre prises en
compte.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

L'utilisation d’informations qualitatives telle qu’elle est présentée dans ce principe est trop
ouverte. Les Etats-Unis estiment que I'adjectif « pertinentes » devrait étre inséré apres le
terme « qualitatives » et I'expression « le cas échéant » a la fin de la phrase : 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 pertinentes, le
cas échéant.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)
Méme observations que dans le document CCGP 04/20/4-Add.1.

seront prises en compte
si elles sont appropriées,
et seulement ¢s’il est
nécessaire d'y recourir.

Chili (CL 2004/34-GP) :

Nous proposons de

remplacer la phrase

« Elle—doit{—-)-données
o

disponibles » par «Elle

doit utiliser des données

quantitatives _dans __la
mesure la plus large
ossible. »

Etats-Unis (CCGP

04/20/4-Add.1) :

L'évaluation des risques
doit étre fondée sur
toutes les  données
scientifiques disponibles.
Elle doit, dans la mesure
la plus large possible,
utiiser les  données
guantitatives disponibles.
L'évaluation des risques
peut également prendre

en compte des
informations qualitatives
pertinentes, le cas
écheant.

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): Méme
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observations que dans le

document CCGP

04/20/4-Add.1.
18. L'évaluation des | Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2) Argentine (CCGP
risques doit prendre en | Etant donné que les risques liés aux conditions écologiques et environnementales font partie | 04/20/4-Add.2) :
compte les conditions | des facteurs pertinents qui doivent, dans certains cas, étre pris en compte lors de la conduite | « L’évaluation des
écologiques et | d’'une évaluation des risques, nous estimons que la référence aux « conditions écologiques et | risques doit prendre en
environnementales, les | environnementales » devrait étre supprimée car il n'est pas possible d'établir une liste | compte les econditions
processus de production, | détaillée de tous ces facteurs. écologigues—— et
de transport, envirehhementales—les
d'entreposage et de processus de production,
manipulation  concernés | Brésil (CCGP 04/20/4-Add.1) de transport,
tout au long de la chaine | En ce qui concerne les paragraphes 18 et 25, le Brésil souhaiterait obtenir des | d'entreposage et de
alimentaire, y compris les | éclaircissements sur linsertion de [I'expression «conditions écologiques et | manipulation

pratiques traditionnelles,
les méthodes d'analyse,
d'échantillonnage et
d'inspection et la
prévalence d'effets
négatifs spécifiques sur la
sante.

environnementales » car ces domaines n’entrent pas dans le mandat du Codex.

Brésil (CL 2004/34-GP)
Mémes observations que dans le document CCGP 04/20/4-Add.1.

Canada (CCGP 04/20/4-Add.1)

L'évaluation des risques doit prendre en compte les conditions écologiques et
environnementales, les processus de production, de transport, d'entreposage et de
manipulation concernés susceptibles d’avoir une incidence sur la sécurité sanitaire et la
gualité nutritionnelle des aliments 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.

Justification : I'ajout du texte « susceptibles d’avoir une incidence sur la sécurité sanitaire et la
gualité nutritionnelle des aliments » rend plus explicite le fait que les « conditions écologiques
et environnementales concernées » sont celles qui s’appliquent a la sécurité sanitaire et a la
qualité nutritionnelle des aliments, permettant ainsi une interprétation cohérente de ce
paragraphe.

concernés... »

Canada (CCGP 04/20/4-
Add.1): ajout du texte
suivant :  « L'évaluation
des risques doit prendre
en compte les conditions
écologiques et
environnementales, les
processus de production,
de transport,
d'entreposage et de
manipulation concernés
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Chili (CL 2004/34-GP)

Nous proposons de supprimer le membre de phrase « les conditions écologiques (...) sur la
santé » et de le remplacer par « 'incidence de tous les effets spécifiques sur la santé tout au
long de la chaine alimentaire. »

Nous ne pensons pas qu'il soit approprié de mettre I'accent sur certains facteurs, car nous
estimons que « tous » les aspects liés a la sécurité sanitaire des aliments doivent étre pris en
compte.

Iran (CL 2004/34-GP)
Deuxiéme ligne : ajouter « transformation » aprés « production ».

Mexique (CL 2004/34-GP)
Nous considérons que le Codex devrait se conformer & son mandat et ne pas faire figurer les
aspects écologiques et environnementaux dans ses documents.

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)

L'évaluation des risques est une discipline scientifique et les estimations des risques seront
produites dans un contexte de danger/chaine alimentaire particuliers. Nous estimons que la
référence aux « conditions écologiques et environnementales concernées » est inutile. Cette
expression devrait étre supprimée dans ce paragraphe ainsi qu’au paragraphe 25.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les mots « conditions écologiques et environnementales » tels qu’ils figurent dans ce
paragraphe sont trop généraux et trop vagues. Dans certaines évaluations des risques en
matiére de sécurité sanitaire des aliments (par ex., sur les pesticides, les médicaments
vétérinaires), il pourrait étre approprié d'étudier la maniere dont I'environnement ou I'écologie
peuvent influer sur le danger. Toutefois, il existe d’'autres types d’effets environnementaux ou
écologiques qui pourraient étre étudiés dans le cadre d’autres évaluations des risques et que

susceptibles d’avoir une
incidence sur la sécurité
sanitaire et la qualité
nutritionnelle des
aliments... »

Chili (CL 2004/34-GP) :
supprimer le membre de
phrase «les—conditions
santée» et le remplacer
par « lincidence de tous
les effets spécifigues sur
la_santé tout au long de
la chaine alimentaire. »

Iran (CL 2004/34-GP):
« L’évaluation des
risques doit prendre en
compte les conditions
écologiques et
environnementales, les
processus de production,
de transformation, de
transport, d'entreposage
et de manipulation
concernés... »

Nouvelle-Zélande (CL
2004/34-GP) :
« L'évaluation des
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le responsable de la gestion des risques pourrait prendre en compte lorsqu’il détermine les
options de gestion des risques a retenir. Les Etats-Unis appellent a poursuivre les
discussions sur les objectifs de ce membre de phrase. Pour commencer, les Etats-Unis
limiteraient la portée de ces facteurs en ajoutant I'expression « dans la mesure ou elles
affectent le danger » :

L'évaluation des risques doit prendre en compte les conditions écologiques et
environnementales dans la mesure ou elles affectent le danger, les processus de production,
de transport, 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.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)
Méme observations que dans le document CCGP 04/20/4-Add.1.

Thailande (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les notions de « conditions écologiques et environnementales » et de « transport » doivent
étre clarifiées afin de veiller & ce qu'a l'avenir, ce paragraphe ne soit pas sujet a une
mauvaise interprétation.

Inde (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les paragraphes 18 et 25 font référence aux conditions écologiques et environnementales
dans le cadre du processus d’évaluation des risques. Nous estimons que le fait d'intégrer les
conditions écologiques et environnementales au processus d’évaluation des risques pourrait
créer des obstacles au commerce pour les pays en développement. De plus, les conditions
écologiques et environnementales n’'ont pas de lien direct avec les questions touchant a la
sécurité sanitaire des aliments. Nous proposons par conséquent de supprimer dans les
paragraphes 18 et 25 I'expression « conditions écologiques et environnementales » qui a été
insérée.

risques doit prendre en
compte les conditions
écologigges—— et
environhementales,  les
processus de production,
de transport,
d'entreposage et de
manipulation
concernes... »

Etats-Unis

04/20/4-Add.1) :
L'évaluation des risques
doit prendre en compte
les conditions
écologiques et
environnementales dans
la  mesure ou elles
affectent le danger, les
processus de production,
de transport,
d'entreposage et de
manipulation concernés
tout au long de la chaine

(CCGP

alimentaire, y compris
les pratiques
traditionnelles, les
méthodes d'analyse,
d'échantillonnage et
d'inspection et la
prévalence d'effets

négatifs spécifiques sur
la sante.

Etats-Unis (CL 2004/34-
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Il est important de souligner que le processus d’'évaluation des risques doit déboucher sur
une option de gestion du risque identifié. Toutefois, ces options doivent faciliter une prise de
décisions transparente et ne créant pas d'obstacles injustifiés au commerce. Nous
proposons donc d’ajouter le paragraphe suivant pour traiter cette question :

Par. 22 bis. Le résultat du processus d’évaluation des risques doit étre évalué dans le but de
sélectionner une option de gestion du risque identifié, de maniere a ce que la décision soit
transparente, cohérente et parfaitement documentée et qu'elle ne crée pas dobstacles
injustifiés au commerce.

Consumers International (CL 2004/34-GP)
Nous appuyons pleinement la référence aux « conditions écologiques et environnementales »
et aux « processus de transport, d'entreposage et de manipulation ».

GP): Méme
observations que dans le
document CCGP
04/20/4-Add.1.

Inde (CCGP 04/20/4-
Add.1) : Nous proposons
par conséquent de
supprimer dans les
paragraphes 18 et 25
I'expression « conditions
écologiques et
environnementales » qui
a été insérée.

Par. 22 bis. Le résultat
du processus
d’évaluation des risques
doit étre évalué dans le
but de sélectionner une
option de gestion du
risque identifié, de
maniére a ce que la
décision soit
transparente, cohérente
et parfaitement
documentée et qu’elle ne
crée pas dobstacles
injustifiés au commerce.

19. (ancien par. 20) Les
évaluations des risques
doivent s'appuyer sur des

Chili (CL 2004/34-GP)
Nous proposons de terminer ce paragraphe par I'expression « en tant que de besoin » et de
supprimer le reste. Il est inutile de donner des détails.

Chili (CL 2004/34-GP) :
Nous proposons de
terminer ce paragraphe

63




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, si_besoin
est. 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.

Iran (CL 2004/34-GP)
3° ligne : supprimer « si besoin est ».

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis considérent que I'expression « le cas échéant » dans la derniére phrase n’est
pas assez précise. Les Etats-Unis réécriraient cette phrase comme suit: Lorsque c'est
nécessaire et réalisable, 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.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

Les Etats-Unis considérent que la derniére phrase de ce paragraphe provoque des attentes
irréalistes et gu’elle est, dans les faits, souvent impossible a mettre en ceuvre. La prise en
compte adéquate des effets aigus, chroniques, cumulatifs ou combinés sur la santé doit étre
exposée par les responsables de la gestion des risques (engagés dans des discussions
suivies avec les responsables de I'évaluation des risques) dans la politique d’évaluation des
risques. Les Etats-Unis proposent donc de réécrire la derniere phrase comme suit:
« Lorsque cela est pertinent pour I'évaluation des risques et que des données sont
disponibles, 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. »

par I'expression « en tant
gue de besoin» et de

supprimerle-reste-

Iran (CL 2004/34-GP):
« ...Elles doivent prendre
en considération les
groupes de population
sensibles et a haut
risque, le—cas—écheant.
Les effets négatifs... »

Etats-Unis (CCcGP
04/20/4-Add.1) :
« Lorsgue c'est

nécessaire et réalisable,
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. »

Etats-Unis (CL 2004/34-

GP): Les Etats-Unis
proposent donc de
réécrire la  derniére
phrase comme  suit:
« Lorsque cela  est
pertinent pour

'évaluation des risques
et que des données sont
disponibles, les effets
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49 P (CL 2004/34-GP)

Le texte devrait reconnaitre que les meilleures évaluations envisagent également les
scénarios « irréalistes » — c'est-a-dire peu probables — pour au moins trois raisons : les
événements de faible probabilité surviennent (et les gouvernements doivent étre capables de
les anticiper) ; les événements de faible probabilité peuvent avoir des conséquences
majeures et inacceptables, de sorte que les autorités gouvernementales doivent prendre des
mesures pour y faire face (par ex., les accidents nucléaires, le bioterrorisme alimentaire,
etc.) ; la meilleure facon de tester les modeéles utilisés est de les appliquer a des événements
qui sortent de 'ordinaire et de voir s'ils résistent a I'épreuve.

négatifs aigus,
chroniques _(notamment
a long terme), cumulatifs
et/ou combinés sur la
santé doivent étre pris en

20. (ancien par. 19) Les
contraintes, incertitudes et
hypothéses, ayant—une
ainsi_que leur incidence
sur I'évaluation des
risques, doivent étre
explicitement considérées
a chaque étape du
processus d'évaluation
des risques et
documentées de facon
transparente.
L'expression de
l'incertitude ou celle de la
variabilité dans le résultat
de I'estimation des risques
peut étre qualitative ou
guantitative mais doit étre
guantifiée dans la mesure
ou cela est
scientifiquement

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)

Nous pensons que I'objectif de ce paragraphe est d’encourager la quantification dans la
mesure du possible et proposons donc de remanier comme suit la derniére phrase :
« L'expression de l'incertitude et/ou celle de la variabilité doit étre quantifiée dans la mesure
du possible. »

compte lors de
I'évaluation des
risques. »

Nouvelle-Zélande (CL
2004/34-GP) : ...et
proposons donc de

remanier comme suit la
derniére phrase :
« L'expression de
l'incertitude et/ou celle de
la_variabilité doit étre
quantifiée dans la
mesure du possible. »
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réalisable.

21. Le rapport relatif a
'évaluation des risques
doit préciser la_portée et
l'objectif de I'évaluation
des risques effectuée, le
contexte de la demande,
l'information considérée, le
raisonnement scientifique
et les conclusions des
responsables de
'évaluation des risques.
Ce document doit faire
état de toutes les
contraintes, incertitudes et
hypothéses et de leur
incidence sur ['évaluation
des risques, ainsi que des
opinions minoritaires. La
résolution du probléeme de
l'incidence 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.

49 P (CL 2004/34-GP)

Ce paragraphe devrait également prévoir de dévoiler les intéréts des responsables de
I'évaluation des risques, afin de prévenir (ou au moins de révéler) tout conflit d'intéréts (voir
par. 16 et 36).

22. Les conclusions de
I'évaluation des risques, et
notamment, lorsqu’il est
disponible, le résultat de
l'estimation des risques,

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis estiment que le terme «résultats » est plus approprié que le terme
« conclusions » pour décrire le résultat d’'une évaluation des risques. Les résultats de
I'évaluation des risques, et notamment, lorsqu’il est disponible, le résultat de I'estimation des
risques,...

Etats-Unis (CCGP
04/20/4-Add.1) : Les
résultats eenclusions—de
I'évaluation des risques,
et notamment, lorsqu’il
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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
maniere a ce qulls
puissent examiner
I'évaluation.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)
Méme observations que dans le document CCGP 04/20/4-Add.1.

est disponible, le résultat
de I'estimation des
risques,...

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): Méme
observations que dans le
document CCGP
04/20/4-Add.1.

GESTION DES RISQUES

Australie (CL 2004/34-GP)

ETANT DONNE QU’IL SERA PEUT-ETRE DIFFICILE D’ OBTENIR UN CONSENSUS SUR CERTAINS ASPECTS DE

LA GESTION DES RISQUES, LE COMITE POURRA EXAMINER LA QUESTION SUIVANTE :
c. faut-il remplacer la section relative a la gestion des risques par une référence aux
recommandations de la Consultation mixte d’experts FAO/OMS sur la gestion des risques
et la salubrité des aliments ?

Bien que le fait de remplacer la section sur la gestion des risques par une référence directe
aux recommandations de la Consultation mixte d'experts FAO/OMS sur la gestion des
risques et la salubrité des aliments puisse se révéler utile en principe, cela n’est pas tout a fait
approprié car les recommandations traitaient au premier chef des taches incombant au
Codex et ont été rédigées en 1997. A ce titre, I'Australie considére que les principes contenus
dans les recommandations pourraient étre utilisés mais qu'ils doivent étre modifiés afin de
refléter les pratiques actuelles des pays membres en matiére réglementaire.

Chili (CL 2004/34-GP)

Dans un souci de clarification, nous proposons une division en trois sections : la premiére
faisant référence aux Aspects préliminaires, la deuxieme a la Gestion et la troisiéme au Suivi
et a I'Inspection.

Chili (CL 2004/34-GP)
Dans un souci de
clarification, nous

proposons une division
en trois sections: la
premiere faisant
référence aux Aspects
préliminaires, la
deuxieme a la Gestion et
la troisieme au Suivi et a
I'Inspection.
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Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

Les Etats-Unis notent que dans le document intitulé Avant-projet de principes et lignes
directrices pour la conduite de la gestion des risques microbiologiques (a I'étape 3), le Comité
du Codex sur I'hygiene alimentaire (CCFH) avait introduit un principe relatif a la politique de
gestion des risques (accompagné d’éléments d’explication). En I'espéce, le principe était
formulé comme suit: « Les responsables de la gestion des risques devraient élaborer et
suivre une politique de gestion des risques microbiologiques ». Le texte expliquant ce
principe offrait des exemples d’éléments de politique de gestion des risques incluant: la
définition des priorités, la sélection des options de gestion des risques, la faisabilité technique
et économique et l'utilisation de la précaution. La référence a la politique de gestion des
risques a depuis été supprimée. Cependant, cela souléve la question de savoir si le CCGP
souhaitera envisager la possibilité d’inclure I'examen de la politique de gestion des risques.
Dans le cadre de sa mission de réflexion sur les principes d’'analyse des risques élaborés par
les comités du Codex, le CCGP pourrait se demander s'il est opportun que le CCFH instaure
une « politique de gestion des risques ». Si le CCGP approuve l'opportunité de la notion de
« politique de gestion des risques », le Comité devrait examiner si les « éléments » introduits
par le CCFH sont appropriés. Le CCGP souhaitera peut-étre aussi réfléchir a la question de
I'opportunité du réexamen par le Comité des Principes de travail pour I'analyse des risques.

GESTION DES RISQUES

23. La gestion des risques
doit suivre une démarche
structurée, incluant
" SR : ’
les activités préliminaires
de gestion des risques®®,
'évaluation  appréciation
des options de gestion des
risques, l'application des

Argentine (CCGP 04/20/4-Add. 2)

Dans le paragraphe 23, il conviendrait d’intégrer I'analyse colt-efficacité de la mesure afin de
permettre d'évaluer les différentes options de gestion des risques examinées, la
proportionnalité de la mesure et le fait que la mesure proposée est la moins restrictive pour le
commerce.

Canada (CCGP 04/20/4-Add.1)
La gestion des risques doit suivre une démarche structurée, incluant Fappréciation—des
risques, les activités préliminaires de gestion des risques, I'évaluation appréciation des

options de gestion des risques, Fapplication-des-décisions-de-gestion,-le-suivi-et-le-réexamen
des—décisions—prises et, au besoin, choisissant les options de prévention et de contrble

Argentine (CCcGP
04/20/4-Add.2) : il
conviendrait  d'intégrer

'analyse codt-efficacité
de la mesure.

Canada (CCGP 04/20/4-
Add.1) : La gestion des
risques doit suivre une
démarche structurée,

incluant I'appreciation

¥ 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 le degré de priorité de I’évaluation des risques et de la gestion des risques, la définition d’une politique d’évaluation
des risques pour la conduite de I’évaluation des risques, la commande d’une évaluation des risques et I’examen des résultats de I’évaluation des risques.
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décisions de gestion, le
suivi et le réexamen des
décisions prises™.

appropriées. La mise en ceuvre de la mesure retenue [par les pays membres] doit étre
accompagnée d’'un suivi et d'un réexamen afin de s'assurer que les objectifs liés a la santé
publique sont atteints.

Justification : Tel qu'il est rédigé, ce paragraphe est incompatible avec la définition qui a été
adoptée par le Codex pour « la gestion des risques ». La définition du Codex n’inclut pas les
étapes de I'application et du suivi ultérieur. Afin d'éviter toute confusion, le Canada préconise
les modifications indiquées. L'application et le réexamen des décisions de gestion des
risques sont déja traités au paragraphe 28.

Chili (CL 2004/34-GP)

Aprés le paragraphe 13, il conviendrait d’ajouter un nouveau sous-titre intitulé « Aspects

préliminaires ».

Apres ce sous-titre, il conviendrait d'ajouter un paragraphe 23bis contenant le texte de la note

de bas de page 4 relative aux aspects préliminaires. Nous pensons qu'il est plus approprié de

l'insérer dans le texte car, a la différence des volets de I'évaluation des risques, ces aspects

ne sont ni inclus, ni définis dans le Reglement intérieur.

Le paragraphe 23bis serait rédigé comme suit :

« Les activités préliminaires de gestion des risques incluent :

a) lidentification d’'un probléme de sécurité alimentaire ;

b) I'établissement d’'un profil de risque ;

c) le classement des dangers pour définir le degré de priorité de I'évaluation des risques et
de la gestion des risques ;

des-risgues, les activités
préliminaires de gestion
des risques, I'évaluation
appréciation des options
de gestion des risques,
Ile,tpp_ I_|eat|e||| . d, els
décisions—prises et, au
besoin, choisissant les
options de prévention et
de contrbéle appropriées.
La mise en ceuvre de
I'option retenue [par les
pays membres] doit étre
accompagnée d’'un_suivi
et d'un réexamen afin de
s'assurer que les
objectifs liés a la santé
publique sont atteints.

Chili (CL 2004/34-GP) :
Apres le paragraphe 13,
il conviendrait d’ajouter
un nouveau sous-titre
intitulé « Aspects
réliminaires ».
Le paragraphe 23bis
serait rédigé comme suit

« Les activités
préliminaires de gestion

14 Consultation mixte d'experts FAO/OMS sur la gestion des risques et la salubrité des aliments et Consultation conjointe FAO/OMS sur les Principes et lignes directrices
en vue de I’incorporation de I’évaluation du risque microbiologique dans I’élaboration de normes, de lignes directrices et de textes connexes en matiere de sécurité

sanitaire des aliments.
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d) la définition d’une politique d'évaluation des risques pour la conduite de I'évaluation des
risques ;

e) la commande d’'une évaluation des risques ; et

f) I'examen des résultats de I'évaluation des risques.

Communauté européenne (CCGP 04/20/4-Add.1)

Ajouter la nouvelle phrase suivante, en accord avec le paragraphe 28 des Principes de travail
du Codex pour l'analyse des risques (page 46 de la 13° édition du Manuel de procédure,
version anglaise) : « Les décisions devraient étre fondées sur |'évaluation des risques, dans
la mesure du possible, en tenant compte, le cas échéant, d'autres facteurs légitimes
pertinents pour la protection de la santé des consommateurs et la promotion de pratiques
loyales dans le commerce des denrées alimentaires. »

Mexique (CL 2004/34-GP)

La gestion des risques, a la différence de I'évaluation des risques, prend en compte des
aspects économigues, sociaux, politiques et réglementaires. Nous estimons qu'il est opportun
d’inclure dans ce paragraphe certains éléments régis par I’Accord SPS, en tenant compte de
la protection de la santé mais aussi des questions liées au rapport colt-efficacité.

des risques incluent :

I'identification d’'un
probleme de sécurité
alimentaire ;

I'établissement d'un
profil de risque ;

le classement des

dangers pour définir le
degré de priorité de
I'évaluation des risques

et de la gestion des
risques ;
la définition d'une

politigue d'évaluation des
risques pour la conduite
de I'évaluation des
risques ;

la _commande d'une
évaluation des risques ;
et

I'examen des
résultats de I'évaluation
des risques.
Communauté
européenne (CCcGP
04/20/4-Add.1) : Ajouter
« Les décisions
devraient étre fondées
sur___ I'évaluation  des

risques, dans la mesure
du possible, en tenant
compte, le cas échéant,
d'autres facteurs
|égitimes pertinents pour
la_protection de la santé

70




Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis inséreraient le terme « identification » avant « appréciation » comme suit : La
gestion des risques doit suivre une démarche structurée, incluant les activités préliminaires
de gestion des risques, l'identification et I'appréciation des options de gestion des risques,
I'application des décisions de gestion, le suivi et le réexamen des décisions prises.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

Les Etats-Unis inséreraient le terme « identification » avant « appréciation » car les options
de gestion des risques doivent d'abord étre identifiées avant d’'étre appréciées. A l'issue de
I'appréciation, des options appropriées seraient alors choisies. Les Etats-Unis réécriraient ce
principe comme suit : « La gestion des risques doit suivre une démarche structurée, incluant
les activités préliminaires de gestion des risques, l'identification et I'appréciation des options
de gestion des risques, la sélection de I'option (ou des options) appropriée(s), I'application
des décisions de gestion, le suivi et le réexamen des décisions prises. »

Consumers International (CCGP 04/20/4-Add.1)
Bien que nous apprécions le fait que I'expression « activités préliminaires de gestion des
risques » ait été utilisée pour éviter 'emploi de I'expression « appréciation des risques » qui

des consommateurs et la
promotion de pratigues
loyales dans le
commerce des denrées
alimentaires. »

Etats-Unis (CCcGP
04/20/4-Add.1) : «La
gestion des risques doit
suivre une démarche
structurée, incluant les
activités préliminaires de
gestion des risques,
l'identification et
I'appréciation des
options de gestion des
risques, la sélection de
l'option (ou des options)
appropriée(s),
I'application des
décisions de gestion, le
suivi et le réexamen des
décisions prises. »

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): Les Etats-Unis
proposent de réécrire ce
principe comme suit

« La gestion des risques
doit suivre une démarche
structurée, incluant les
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risque de préter a confusion, nous craignons que cette expression reste équivoque. Dans un
souci de clarification, nous proposons d’inclure les éléments des « activités préliminaires de
gestion des risques » dans le corps du texte car ils s’averent essentiels pour appréhender et
mettre en pratique la gestion des risques de maniére efficace comme cela est mentionné par
la Consultation mixte d'experts FAO/OMS sur la gestion des risques et la salubrité des
aliments. Nous proposons de remanier ce paragraphe comme suit :

La gestion des risques doit suivre une démarche structurée, incluant

- les activités préliminaires de gestion des risques (identification d'un probléme de sécurité
alimentaire, établissement d'un profil de risque, classement des dangers pour définir le degré
de priorité de I'évaluation des risques et de la gestion des risques, la définition d’'une politique
d’évaluation des risques pour la conduite de I'évaluation des risques, commande d'une
évaluation des risques et examen des résultats de I'évaluation des risques)

- I'appréciation des options de gestion des risques

- I'application des décisions de gestion

- le suivi et le réexamen des décisions prises

49 P (CL 2004/34-GP)

Une fois de plus, la terminologie du Codex préte inutilement a confusion. Dans le paragraphe
23, les « activités préliminaires de gestion des risques » ne s’apparentent-elles pas a ce que
les Principes sur les aliments biologiques adoptés par le Codex appellent « I'évaluation de
I'innocuité » ? Pourquoi I'organisation emploie-t-elle autant d’expressions différentes ?

activités préliminaires de

gestion des risques,
l'identification et
I'appréciation des

options de gestion des
risques, la sélection de
'option (ou des options)
appropriée(s),
I'application des
décisions de gestion, le
suivi et le réexamen des
décisions prises. »

Consumers
International (CCGP
04/20/4-Add.1) : La

gestion des risques doit
suivre une démarche
structurée, incluant
risques; les activités
préliminaires de gestion
des risques
(identification d’'un
probléeme de sécurité
alimentaire,

établissement d'un_profil
de risque, classement
des dangers pour définir
le degré de priorité de
I'évaluation des risques

et de la gestion des
risques, la  définition
d’'une politique

d’évaluation des risques
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pour la conduite de
I'évaluation des risques,
demande d'une
évaluation des risques et
examen des résultats de
I'évaluation des risques)
- l'appréciation  des
options de gestion des
risques

- I'application
décisions de gestion
- le suivi et le réexamen
des décisions prises

des

24. Les décisions de
gestion des risques
doivent étre deéterminées
principalement par des
considérations relatives a
la santé humaine, et des
différences injustifiées
quant au niveau de
protection de la santé du
consommateur doivent
étre évitées. La prise en
compte d'autres facteurs

[égitimes _en ce  qui
concerne les options _en
matieére _de gestion des
risques peut s'avérer
pertinente, notamment
pour déterminer les
mesures  devant  étre

prises. Celle-ci ne doit pas
étre arbitraire et doit étre

Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)

Le paragraphe 24 inclut la prise en compte d'autres facteurs |égitimes. Nous estimons qu’alors
que d’autres variables qui ne concernent pas la sécurité sanitaire des aliments devraient étre
considérées comme des mesures de gestion, les raisons justifiant une mesure ne devraient
pas créer de confusion. En conséquence, d'autres facteurs légitimes ne devraient étre pris en
compte que s'ils se fondent sur I'identification d’'un risque en matiere de sécurité alimentaire et
non sur d’autres objectifs légitimes car les mesures de gestion adoptées pour garantir la
protection d’autres objectifs Iégitimes n'auront pas de fondement scientifique basé sur la
sécurité alimentaire, ni de lien avec I'analyse des risques.

Canada (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les décisions de gestion des risques doivent étre déterminées principalement par des
considérations relatives a la santé humaine (nouvelle note de bas de page), et des
différences injustifiées quant au niveau de protection de la santé du consommateur doivent
étre évitées. La prise en compte d'autres facteurs |égitimes en ce qui concerne les options en
matiére de gestion des risques peut s'avérer pertinente, notamment pour déterminer les
mesures devant étre prises. Celle-ci ne doit pas étre arbitraire et doit étre clairement
précisée.

La nouvelle note de bas de page serait réedigée comme suit : « Les pays membres peuvent se
reporter aux Directives pour favoriser la mise en ceuvre de l'article 5.5 dans la pratique

(G/SPS/15) de I'Organisation mondiale du commerce car ce document offre des lignes

Argentine (CCGP
04/20/4-Add.2) : D’autres
facteurs légitimes ne
devraient étre pris en
compte que S’ils se
fondent sur
l'identification d’un risque
en matiere de seécurité
alimentaire.

Canada (CCGP 04/20/4-
Add.1) : Nouvelle note
de bas de page: La
nouvelle note de bas de
page serait rédigée
comme suit : « Les pays
membres peuvent se
reporter aux Directives
pour favoriser la mise en
ceuvre de larticle 5.5
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clairement précisée.

directrices utiles sur l'application et la mise en ceuvre pratique de la notion de niveau
approprié de protection de la santé des consommateurs. »

Justification : Le Canada propose d’insérer la note de bas de page faisant référence au
document de 'OMC intitulé « Directives pour favoriser la mise en ceuvre de l'article 5.5 dans
la pratique » car ce document offre des lignes directrices utiles pour éviter différents niveaux
de protection de la santé des consommateurs pour des risques similaires. Nous proposons
I'ajout de cette note de bas de page afin de susciter le débat et nous rappelons que le
document auquel il est fait référence dans cette note n’a aucun caractére juridique et qu’il doit
plut6t servir de ligne directrice.

Nouvelle note de bas de page : Certains pays membres homment ce concept « principe de
précaution » alors que d’autres se réferent a « I'application de la précaution ».

Chili (CL 2004/34-GP)

Avant le paragraphe 24, il conviendrait d’insérer le sous-titre « Gestion au sens strict ».

Dans le paragraphe 24, les facteurs légitimes devraient étre directement liés a la sécurité et
le terme « autres » ne devrait pas étre utilisé afin d'éviter toute référence a des questions
indépendantes. La disposition du Reéglement intérieur concernant « d'autres facteurs
|égitimes » pourrait étre citée dans une note de bas de page.

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)

Les principes relatifs a la gestion des risques ne permettent d’appréhender clairement ni ce
gu’est « une option de gestion des risques », ni l'identité de la personne responsable de sa
mise en ceuvre.

La Nouvelle-Zélande considére qu’il faudrait élaborer un principe visant a limiter le terme
« responsable de la gestion des risques » a une organisation gouvernementale ou a un
organe officiel reconnu.

La formulation de ce paragraphe n’est pas tres claire et la Nouvelle-Zélande propose
d’envisager une fusion éventuelle des idées contenues dans les paragraphes 24, 25 et 25bis.

dans la pratique
(G/SPS/15) de
I'Organisation mondiale
du commerce car ce
document offre des
lignes directrices utiles
sur lapplication et la
mise en ceuvre pratique
de la notion de niveau
approprié de protection
de la santé des
consommateurs. »

Chili (CL 2004/34-GP) :
Avant le paragraphe 24,
il conviendrait d'insérer
le sous-titre « Gestion au
sens strict ».

La disposition du

Réglement intérieur
concernant « d’autres
facteurs légitimes »

pourrait étre citée dans
une note de bas de

page.

Nouvelle-Zélande (CL
2004/34-GP) : La
Nouvelle-Zélande

considere qu'il faudrait
élaborer un  principe
visant a limiter le terme
«responsable de la
gestion des risques » a
une organisation
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Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis estiment que les deux derniéres phrases de ce principe ne sont pas bien
placées. La considération primordiale de la gestion des risques est la santé humaine. Tout
comme il possible de tenir compte des conséquences économiques et de la possibilité de
mise en oceuvre, il peut exister d’'autres facteurs applicables a la gestion des risques qui
pourraient étre pris en compte dans certains cas. C'est pourquoi les Etats-Unis suggérent de
supprimer les deux derniéres phrases du principe 24 et de les insérer, aprés le principe 27,
dans un nouveau principe 27bis rédigé comme suit :

27bis. La prise en compte d'autres facteurs légitimes en ce qui concerne les options en
matiere de gestion des risques peut s'avérer pertinente, notamment pour déterminer les
mesures devant étre prises. Celle-ci ne doit pas étre arbitraire et doit étre clairement
précisée.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)
L'élément primordial pris en compte dans la gestion des risques est la santé humaine. La
référence a des différences injustifiees quant au niveau de protection de la santé du
consommateur paraphrase les obligations incombant aux termes des Accords de 'OMC et
doit donc étre supprimée. Les Etats-Unis estiment que les deux derniéres phrases de ce
principe ne sont pas bien placées. Il devrait s’agir d’'un principe autonome. Le cas échéant,
les autres facteurs légitimes ne devraient pas étre pris en compte de maniere arbitraire et
cette prise en compte devrait étre clairement précisée. C'est pourquoi les Etats-Unis
supprimeraient les deux derniéres phrases du principe 24 et inséreraient, apres |'actuel
principe 27, un nouveau principe rédigé comme suit :
28. D’'autres facteurs légitimes en ce qui concerne la gestion des risques peuvent étre
pris en compte en choisissant les options de gestion des risques. Cependant, cette

gouvernementale ou a

un organe officiel
reconnu.

La formulation de ce
paragraphe n’est pas

trés claire et la Nouvelle-

Zélande propose
d’envisager une fusion
éventuelle des idées
contenues dans les

paragraphes 24, 25 et
25bis.

Etats-Unis

04/20/4-Add.1) :
Suppression des deux
derniéres phrases du
principe 24 et insertion
d’'un nouveau principe
27bis: «lLa prise en
compte d’autres facteurs
|égitimes _en ce qui
concerne les options en
matiere de gestion des
risques peut s'avérer
pertinente, _notamment
pour déterminer  les
mesures devant  étre
prises. Celle-ci_ne doit
pas étre arbitraire et doit
étre clairement

précisée. »

(CCGP

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): 28. D’autres
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prise en compte ne doit pas étre arbitraire et devrait étre transparente.

Thailande (CCGP 04/20/4-Add.1)

Nous estimons que le champ d'application des « autres facteurs légitimes » devrait étre
compatible avec les « Déclarations de principes concernant le role de la science dans la prise
de décision du Codex et les autres facteurs a prendre en considération ». Nous proposons
par conséquent d’ajouter une note de bas de page afin de faire référence aux « Critéres pour
la prise en considération des autres facteurs mentionnés dans la deuxiéme Déclaration de
principes ».

Consumers International (CL 2004/34-GP) :

Dans la premiére phrase de ce paragraphe, nous proposons de remplacer la référence aux
« différences injustifiées quant au niveau de protection de la santé du consommateur » par
« mesures injustifiées pour protéger la santé du consommateur ».

Nous suggérons également de simplifier la deuxieme phrase en la reformulant comme suit :
« La prise en compte d’'autres facteurs légitimes peut s’avérer pertinente pour déterminer les
mesures devant étre prises. »

facteurs |égitimes en ce
qui_concerne la gestion
des risques peuvent étre
pris _en_compte en
choisissant les options
de gestion des risques.
Cependant, cette prise
en_compte ne doit pas
étre arbitraire et devrait
étre transparente.

Thailande (CCGP
04/20/4-Add.1) : Nous
proposons d’ajouter une
note de bas de page afin
de faire référence aux
« Criteres pour la prise

en__considération des
autres facteurs
mentionnés  dans  la

deuxieme Déclaration de
principes ».

Consumers
International (CL
2004/34-GP) : Les

décisions de gestion des
risques doivent étre
déterminées
principalement par des
considérations relatives
a la santé humaine, et
I e
||_|justlllee|s SIS e&lu
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49P (CCGP 04/20/4-Add.1)

Nous approuvons l'inclusion des conditions écologiques et d'autres facteurs légitimes
(Principes 18, 24, 25) lorsque cela s'avére nécessaire pour |'évaluation des risques. Ainsi
gu’'une unité de 'OMS l'a par exemple constaté, s’agissant des aliments génétiguement
modifiés, la santé humaine peut étre indirectement affectée par des facteurs
environnementaux : il est généralement admis que les effets potentiels sur la santé humaine
de la consommation de denrées alimentaires issues des biotechnologies et la dissémination
des OGM (en patrticulier des plantes) dans I'environnement constituent une source de crainte
pour la population.

la—santé——du
consommateur des
mesures injustifiées pour
protéger la santé du
consommateur doivent
étre évitées. Laprise—en
compte-dautresfacteurs

La prise en compte
d’autres facteurs
|égitimes peut s’avérer
pertinente pour
déterminer les mesures
devant étre prises.
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25. Pour parvenir a des
objectifs  souhaités, la
gestion des risques doit
prendre en compte les
conditions écologiques et
environnementales, les
processus de production,

de transport,
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, la possibilité
de [lapplication et du
respect des dispositions,
et la prévalence des effets
négatifs spécifiques sur la
santé.

Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)
S’agissant du paragraphe 25, les observations relatives aux aspects écologiques et
environnementaux mentionnées dans le paragraphe 18 s’appliquent dans le cas présent.

Brésil (CCGP 04/20/4-Add.1)

En ce qui concerne les paragraphes 18 et 25, le Brésil souhaiterait obtenir des
éclaircissements sur l'insertion de [I'expression «conditions écologiques et
environnementales » car ces guestions n’entrent pas dans le mandat du Codex.

Brésil (CL 2004/34-GP)
Méme observations que dans le document CCGP 04/20/4-Add.1.

Canada (CCGP 04/20/4-Add.1)

Pour parvenir a des objectifs souhaités, la gestion des risques doit prendre en compte les
effets sur la sécurité alimentaire et la qualité nutritionnelle des conditions écologiques et
environnementales, les processus de production, de transport, 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, la possibilité de
I'application et du respect des dispositions, et la prévalence des effets négatifs spécifiques
sur la santé.

Justification : L'ajout du membre de phrase « les effets sur la sécurité alimentaire et la qualité
nutritionnelle » rendra plus explicite le fait que les conditions écologiques et
environnementales pertinentes sont celles qui influent sur la sécurité et la qualité
nutritionnelle des aliments, et permettra ainsi une interprétation plus cohérente de ce
paragraphe.

Chili (CL 2004/34-GP)

Ce principe devrait étre rédigé comme suit afin d’étre en conformité avec le paragraphe 18
relatif a I'évaluation des risques :

« Pour parvenir a des objectifs souhaités, la gestion des risques doit prendre en compte les
répercussions de tous les effets négatifs spécifiques sur la santé tout au long de la chaine
alimentaire. »

Inde (CCGP 04/20/4-Add.1)

Canada (CCGP 04/20/4-
Add.1) : Ajout du texte :
Pour parvenir a des
objectifs souhaités, la
gestion des risques doit
prendre en compte les
effets sur la sécurité
alimentaire et la qgualité
nutritionnelle des
conditions écologiques et
environnementales
concernes...

Chili (CL 2004/34-GP) :
« Pour parvenir a des
objectifs souhaités, la
gestion des risques doit
prendre _en compte les
répercussions de tous
les effets négatifs
spécifiques sur la santé
tout au long de la chaine
alimentaire. »
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Les paragraphes 18 et 25 font référence aux conditions écologiques et environnementales
dans le cadre du processus d’évaluation des risques. Nous estimons que le fait d’intégrer les
conditions écologiques et environnementales au processus d’évaluation des risques pourrait
créer des obstacles au commerce pour les pays en développement. De plus, ces conditions
ne concernent pas directement des questions touchant a la sécurité sanitaire des aliments.
Nous proposons par conséquent de supprimer dans les paragraphes 18 et 25 I'expression
« conditions écologiques et environnementales » qui a été insérée.

Iran (CL 2004/34-GP)
Ligne 2 : ajouter « transformation » aprés « production ».

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)

L’évaluation des risques est une discipline scientifique et les estimations des risques seront
entreprises dans un contexte de danger/chaine alimentaire particulier. Nous pensons que la
référence aux « conditions écologiques et environnementales concernées » est inutile. Cette
expression devrait étre supprimée dans ce paragraphe ainsi qu'au paragraphe 25.

Philippines (CL 2004/34-GP)

Pour parvenir a des objectifs souhaités, la gestion des risques doit prendre en compte les
conditions écologiques et environnementales, les processus de production, de transport,
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, la
possibilité de I'application et du respect des dispositions, et la prévalence des effets négatifs
spécifiques sur la santé.

Nous pensons que I'étendue des conditions écologiques et environnementales devrait étre
précisée.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Le segment « conditions écologiques et environnementales » devrait étre supprimé. Dans
certains cas, I'environnement et I'écologie pourraient constituer d’autres facteurs pertinents et
de ce fait, ils sont inclus sous le nouveau principe 27bis.

Pour parvenir a des objectifs souhaités, la gestion des risques doit prendre en compte les
processus de production, d'entreposage, de transport et de distribution concernés, tout au
long de la chaine alimentaire, y compris les pratigues traditionnelles, les méthodes d'analyse,

Inde (CCGP 04/20/4-
Add.1) : Nous proposons
de supprimer dans les
paragraphes 18 et 25
I'expression « conditions
écologiques et
environnementales ».

Iran (CL 2004/34-GP):
« ... des  conditions
écologiques et
environnementales
pertinentes, les
processus de production,
de transformation, de
transport, d'entreposage
e »

Etats-Unis (CCcGP
04/20/4-Add.1) : Pour
parvenir ... doit prendre

en compte les-conditions
- cologi
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d’échantillonnage et d’inspection, la possibilité de I'application et du respect des dispositions
et la prévalence des effets négatifs spécifiques sur la santé.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

Le segment « conditions écologiques et environnementales » devrait étre supprimé. Dans
certains cas, I'environnement et I'écologie pourraient constituer d’autres facteurs pertinents et
de ce fait, ils sont inclus sous le nouveau principe énoncé ci-dessus.

49P (CCGP 04/20/4-Add.1)

Nous approuvons l'inclusion des conditions écologiques et d'autres facteurs légitimes
(Principes 18, 24, 25) lorsque cela s’avere nécessaire pour I'évaluation des risques. Ainsi
gu’'une unité de 'OMS l'a par exemple constaté, s’agissant des aliments génétiguement
modifiés, la santé humaine peut étre indirectement affectée par des facteurs
environnementaux :

il est généralement admis que les effets potentiels sur la santé humaine de la consommation
de denrées alimentaires issues des biotechnologies et la dissémination des OGM (en
particulier des plantes) dans I'environnement constituent une source de crainte pour la
population.

envirgnnementales
pertinentes; le processus
de production,
d'entreposage, de
transport ... »

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): Le segment
« conditions écologiques
et environnementales »
devrait étre supprimé.

25 bis) Le processus de
gestion des risques doit
étre_transparent, cohérent
et parfaitement
documenté. Les décisions
et _recommandations _en
matiere _de gestion des
risques doivent étre
documentées et, si besoin
est, clairement identifiées
dans les différentes
normes et réglementations
nationales de maniere a
faciliter une
compréhension plus large
du processus de gestion

Communauté européenne (CCGP 04/20/4-Add.1)

- Paragraphe 25bis : supprimer « et, si besoin est, clairement identifiées dans les différentes
normes et réglementations nationales ».

L'intégration de décisions et de recommandations relatives a la gestion des risques dans les
normes et réglementations nationales nous semble étre trop normative.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)
Principe 25 bis : Le sens du terme « cohérent » n’est pas clair (cohérent avec quoi ?). Les
Etats-Unis supprimeraient ce mot.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)
Le sens du terme «cohérent» n'est pas clair (cohérent avec quoi ?). Les Etats-Unis
supprimeraient ce mot. lls élimineraient aussi les paragraphes « bis » du document de travail

Communauté
européenne
04/20/4-Add.1) :
supprimer « et—si-besein
est——clairement
ontific I |
L&

el .
nationales ».

(CCGP

Etats-Unis (CCcGP
04/20/4-Add.1) : Le
processus de gestion
des risques doit étre
transparent, eeherent et
parfaitement
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des risques par toutes les
parties intéressées.

et renuméroteraient tous les paragraphes en conséquence.

documenté...

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): Le processus de
gestion des risques doit
étre transparent,
coheérent et parfaitement
documenté.

Les Etats-Unis
élimineraient aussi les
paragraphes «bis» du
document de travail et
renumeroteraient  tous
les paragraphes en
conséguence.

26. 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 gu'elles
permettent d’atteindre.
L'option de ne pas agir
doit aussi étre examinege.
Le résultat du—processus
des activités préliminaires
de gestion des risques doit
étre associé a I'évaluation
appréciation des options
disponibles en matiere de
gestion des risques afin de

Chili (CL 2004/34-GP)

Dans le paragraphe 26, il convient de clarifier la signification de I'expression « I'option de ne
pas agir ». Il importe d’'éclaircir son sens et sa véritable portée. La question est de savoir si
cette phrase encouragerait un Etat a ne pas agir au plan réglementaire pour justifier le rejet
de denrées alimentaires a I'importation bien que I'évaluation des risques soit satisfaisante.

Cuba (CL 2004/34-GP)
Le paragraphe devrait étre rédigé de maniére plus claire afin de refléter 'approche souhaitée.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis estiment que le principe serait structuré dans un ordre plus logique en faisant
figurer la phrase « L'option de ne pas agir doit aussi étre examinée » a la fin du principe, qui
serait rédigé comme suit: 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. Le résultat des
activités préliminaires de gestion des risques doit étre associé a I'appréciation des options
disponibles en matiere de gestion des risques afin de prendre une décision sur la gestion du
risque. L'option de ne pas agir doit aussi étre examinée.

Etats-Unis (CCcGP
04/20/4-Add.1) : 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
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prendre une décision sur
la gestion du risque.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)
Méme observations que dans le document CCGP 04/20/4-Add.1.

Consumers International (CL 2004/34-GP)

Cl propose qu’au lieu de se référer a « I'option consistant a ne pas agir », la seconde phrase
de ce paragraphe soit formulée comme suit : « La documentation justifiant de ne pas agir doit
aussi étre examinée ».

gu'elles permettent
d’atteindre.—eption—de

e doi i
etre——exnmes. Le
résultat des activités
préliminaires de gestion
des risques doit étre
associé a l'appréciation
des options disponibles
en matiere de gestion
des risques afin de
prendre une décision sur
la gestion du risque.
L'option consistant a ne
pas agir doit aussi étre
examinée.

Etats-Unis (CL 2004/34-

GP): Méme
observations que dans le
document CCGP
04/20/4-Add.1.
Consumers
International (CL
2004/34-GP) : « ...
I:eptlen_ eeln_5|stant_aAne
examinee: La

documentation justifiant
de ne pas agir doit aussi
étre examinée.... »

27. La gestion des risques
doit prendre en compte les

Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)
L’Argentine pense qu’afin d’étre précis, il faudrait ajouter a la fin de la derniére phrase

Argentine (CCGP
04/20/4-Add.2) :  Ajout
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conséquences

économiques et la
possibilité de mise en
ceuvre des options de
gestion des risques et

reconnaitre le  besoin
d’options alternatives.
Lorsque différentes

options de gestion des
risques  présentent la
méme efficacité au regard
de la protection de la
santé du consommateur, il
convient d’adopter I'option
qui est la moins restrictive
pour le commerce.

stipulant qu’« il convient d’adopter I'option qui est la moins restrictive pour le commerce » une
note de bas de page faisant référence a I'article 5.4 de I'accord SPS. Nelle note de bas de page
Nouvelle note de bas de page : Article 5.4 de I'Accord SPS: Lorsqu’ils détermineront le
niveau approprié de protection sanitaire et phytosanitaire, les Membres devraient tenir
compte de I'objectif qui consiste a réduire au minimum les effets négatifs sur le commerce.

Cuba (CL 2004/34-GP)
Le paragraphe devrait étre rédigé de maniere plus claire pour refléter I'approche souhaitée.

Chili (CL 2004/34-GP)
Insérer le sous-titre « Suivi et Inspection » entre les paragraphes 27 et 28.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis sont préoccupés par le fait qu’en demandant aux pays d'adopter I'option de
gestion qui est la moins restrictive pour le commerce, le Codex offre en fait une interprétation
des accords commerciaux.

Le Codex ne devrait pas essayer de paraphraser la formulation des Accords SPS et OTC ou
de s’en inspirer. Les Etats-Unis estiment qu’'indépendamment du soin apporté a la rédaction,
des nuances disparaitront et des obligations importantes au titre des Accords SPS et OTC
seront exprimées de maniére inadéquate. lls pensent également qu’en choisissant les options
de gestion des risques, il faudrait tenir compte du rapport risque/avantage. lIs supprimeraient
par conséquent la derniére phrase de ce principe qui serait rédigé comme suit :

« La gestion des risques doit prendre en compte les conséquences économiques (y compris
le rapport risque/avantage) et la possibilité de mise en ceuvre des options de gestion des
risques et reconnaitre le besoin d’options alternatives. »

d’'une nouvelle note de
bas de page :_Article 5.4
de I’Accord SPS :
Lorsqu’ils détermineront
le niveau approprié de
protection sanitaire et
phytosanitaire, les
Membres devraient tenir
compte de |'objectif qui

consiste a réduire au
minimum les effets
négatifs sur le
commerce.

Chili (CL 2004/34-GP) :
Insérer le  sous-titre
« Suivi et Inspection »
entre les paragraphes 27
et 28.

Etats-Unis (CCGP
04/20/4-Add.1) : «La
gestion des risques doit
prendre en compte les

conséquences
économiques (y_compris
le rapport

risque/avantage) et la
possibilité de mise en
ceuvre des options de
gestion des risques et
reconnaitre le besoin
d’options alternatives.

Lorsque——différentes
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Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

Pour les pays membres, la question de savoir si I'option de gestion des risques assure le
niveau approprié de protection doit étre la considération primordiale. Si plusieurs options
assurent le niveau approprié de protection, les conséquences économiques doivent alors étre
prises en compte dans I'évaluation des différentes options. Les Etats-Unis sont aussi
préoccupés par le fait gu’en demandant aux pays d'adopter I'option de gestion qui est la
moins restrictive pour le commerce, le Codex offre en fait une interprétation des accords
commerciaux. Le Codex ne devrait pas essayer de paraphraser la formulation des Accords
SPS ou OTC ou de s’en inspirer. Les Etats-Unis estiment qu'indépendamment du soin
apporté a la rédaction, des nuances disparaitront et des obligations importantes au titre des
Accords SPS et OTC seront exprimées de maniére inadéquate. |l convient donc soit de citer
intégralement cette section de I’Accord SPS (y compris toutes les notes de bas de page), soit
de supprimer cette exigence du principe. Les Etats-Unis préférent de loin supprimer la
derniére phrase de ce principe qui serait rédigé comme suit : « La gestion des risques doit
prendre en compte les conséquences économigues des options qui assurent le méme niveau
de protection. La gestion des risques doit examiner la possibilité de mise en ceuvre des
options de gestion des risques et reconnaitre le besoin d'options alternatives.

Consumers International (CCGP 04/20/4-Add.1)

Nous ne pensons pas qu'il revienne au Codex de spécifier dans quelle mesure les
gouvernements des pays membres doivent tenir compte des préoccupations liées au
commerce. Cela n’entre pas dans les attributions du Codex et cet aspect est couvert par les
Accords de I'Organisation mondiale du Commerce a laquelle la majorité des membres du
Codex adheérent.

49 P (CL 2004/34-GP)

Le paragraphe 27 n’est pas conforme au mandat du Codex qui ne fait aucune référence a
une limitation des restrictions pour le commerce. Il serait plus rationnel de stipuler que I'option
choisie doit étre la plus économique (c’est-a-dire celle offrant le meilleur rapport
co(t/avantage).

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): Les Etats-Unis
préferent de loin
supprimer la derniére
phrase de ce principe qui
serait rédigé comme
suit: «La gestion des
risques doit prendre en

compte les
conséquences
économiques des

options qui assurent le

méme niveau de
protection. La gestion
des risques doit

examiner la possibilité de
mise en ceuvre des
options de gestion des
risques et reconnaitre le
besoin d’options
alternatives. »




28. Le cas échéant,
I'application de la décision
de gestion des risques doit
étre accompagnée par un
suivi de [l'efficacité des
mesures de contrble et de
leur impact sur le risque
pour la population de
consommateurs exposeée,
afin de <s'assurer que
'objectif des mesures a
été atteint.

Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)

A notre avis, il est inutile de faire référence aux facteurs pertinents devant étre pris en compte
dans I'évaluation des risques car la liste ne pourrait assurément pas étre exhaustive ; il
faudrait aussi éviter de mentionner certaines mesures de gestion car cela serait inéquitable
dés lors que I'on ne peut en établir une liste compléte (nous pensons que cette option n'est
pas viable et qu’elle est tout a fait inappropriée).

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

L'utilisation du terme « suivi » dans ce principe préte a confusion lorsqu’il est lu en liaison
avec le principe suivant qui 'emploie aussi. Ces deux concepts sont bien distincts. Les Etats-
Unis proposent d'utiliser éventuellement le terme « évaluation » dans ce principe.

Etats-Unis (CL 2004/34-

GP): L'utilisation du
terme « suivi» dans ce
principe préte a
confusion lorsqu'il est lu
en liaison avec le
principe  suivant  qui
lemploie aussi. Ces

deux concepts sont bien
distincts. Les Etats-Unis
proposent d'utiliser peut-

étre le terme
« évaluation » dans ce
principe.

29. La surveillance aprés | Cuba (CL 2004/34-GP)

la mise sur le marché peut | Le paragraphe devrait étre rédigé de maniére plus claire pour refléter I'approche souhaitée.

étre une mesure

appropriée de gestion des | Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP) Nouvelle-Zélande (CL

risques dans des | L'objectif de ce paragraphe n’est pas trés clair en tant que principe. Tous les systemes de | 2004/34-GP) : Tous les

circonstances spécifiques.
L’objectif, la nécessité et
I'utilité de la surveillance
apres la mise sur le
marché devraient étre
examinés au cas par cas
durant [I'évaluation des
risques, et sa possibilité
d'application pratique doit
étre prise en compte
durant la gestion des

contréle des aliments requiérent des éléments fonctionnels tels que la capacité de tracer les
produits. Cette capacité ne constitue pas une option de gestion des risques.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis pensent qu'il est important de préciser les éventuels objectifs de la
surveillance aprés la mise sur le marché. Le Groupe spécial intergouvernemental sur les
aliments dérivés des biotechnologies est convenu de la surveillance aprés la mise sur le

systemes de contrble
des aliments requiérent
des éléments

fonctionnels tels que la
capacité de tracer les
produits. Cette capacité
ne constitue pas une
option de gestion des
risques.

Etats-Unis (CCGP
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risques.

marché pour des raisons liées a la sécurité sanitaire des aliments. Les Etats-Unis inséreraient
par conséquent dans ce principe une phrase rédigée comme suit : La surveillance apres la
mise sur le marché peut étre une mesure appropriée de gestion des risques dans des
circonstances spécifiques. L'objectif, la nécessité et I'utilité de la surveillance aprés la mise
sur le marché devraient étre examinés au cas par cas durant I'évaluation des risques, et sa
possibilité d'application pratique doit étre prise en compte durant la gestion des risques._La
surveillance apres la mise sur le marché pour la gestion des risques liés a la sécurité
sanitaire des aliments peut étre entreprise dans le but de :

a. verifier les conclusions au sujet de I'absence ou de I'éventuelle survenue, de l'impact et de
l'importance d'effets potentiels sur la santé du consommateur ;

b. surveiller les changements dans les niveaux d'ingestion des nutriments, associés a

04/20/4-Add.1) : « La
surveillance apres la
mise sur le marché peut
étre une mesure
appropriée de gestion
des risques dans des
circonstances

spécifiques. L'objectif, la
nécessité et 'utilité de la
surveillance apres la
mise sur le marché

l'introduction d'aliments susceptibles de modifier significativement le statut nutritionnel, afin
d'établir leur impact sur la santé humaine.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)
Principe 29 : Les Etats-Unis pensent qu'il est important de préciser les éventuels objectifs de

devraient étre examinés
au cas par cas durant
I'évaluation des risques,
et sa possibilité
d'application pratique
doit étre prise en compte
durant la gestion des
risques._La surveillance
apres la mise sur le
marché pour la gestion
des risques liés a la
sécurité  sanitaire _des
aliments peut étre
entreprise _dans le but
de :

a. vérifier les conclusions
au sujet de l'absence ou
de I'éventuelle survenue,
de limpact et de
l'importance d'effets
potentiels sur la santé du
consommateur ;

b. surveiller les
changements dans les
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la surveillance aprés la mise sur le marché. Le Groupe spécial intergouvernemental sur les
aliments dérivés des biotechnologies est convenu de la surveillance aprés la mise sur le
marché pour des raisons liées a la sécurité sanitaire des aliments. Les Etats-Unis inséreraient
par conséquent dans ce principe une phrase rédigée comme suit :
29. La surveillance aprés la mise sur le marché peut étre une mesure appropriée de gestion
des risques dans des circonstances spécifiques. Ces circonstances incluent :
a. la vérification des conclusions au sujet de l'absence ou de [I'éventuelle

niveaux d'ingestion des
nutriments, associés _a
l'introduction d'aliments
susceptibles de modifier
significativement le statut
nutritionnel, afin _d'établir
leur impact sur la santé

survenue, de l'impact et de l'importance d'effets potentiels sur la santé du

humaine.

consommateur ;

b. la surveillance des changements dans les niveaux d'ingestion des nutriments,
associés a l'introduction d'aliments susceptibles de modifier _significativement
le statut nutritionnel, afin d'établir leur impact sur la santé humaine.

L'objectif, la nécessité et l'utilité de la surveillance aprés la mise sur le marche
devraient étre examinés au cas par cas durant I'évaluation des risques, et sa possibilité
d'application pratique doit étre prise en compte durant la gestion des risques.

Consumers International (CCGP 04/20/4-Add.1)
Nous ne reconnaissons pas que I'examen de l'objectif, de la nécessité et de I'utilité de la

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP) : 29. La surveillance
aprés la mise sur le
marché peut étre une
mesure appropriee de
gestion des risques dans
des circonstances
spécifiques. Ces
circonstances incluent :
a. la vérification des
conclusions au sujet de
I'absence ou de
I'éventuelle survenue, de
I'impact et de
l'importance d'effets
potentiels sur la santé du
consommateur ;

b. la surveillance des
changements dans les
niveaux d'ingestion des
nutriments, associés a
l'introduction  d'aliments
susceptibles de modifier
significativement le statut
nutritionnel, afin d'établir
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surveillance aprés la mise sur le marché releve nécessairement de I'évaluation des risques.
Les responsables de la gestion des risques peuvent décider en raison d’hypothéeses et
d’incertitudes inhérentes a I'évaluation des risques qu’une telle surveillance est nécessaire.
Nous proposons par conséquent de reformuler la deuxiéme phrase de ce paragraphe comme
suit :

« L'objectif, la nécessité, la possibilité d’application pratique et I'utilité de la surveillance aprés
la mise sur le marché devraient étre examinés au cas par cas. [suppression du reste de la
phrase] ».

Consumers International (CL 2004/34-GP)

Nous ne reconnaissons pas que I'examen de l'objectif, de la nécessité et de I'utilité de la
surveillance aprés la mise sur le marché reléve nécessairement de I'évaluation des risques.
Les responsables de la gestion des risques peuvent décider en raison d’hypothéses et
d’incertitudes inhérentes a I'évaluation des risques gu’une telle surveillance est nécessaire.
Nous proposons par conséquent de reformuler la deuxiéme phrase de ce paragraphe comme
suit : « L'objectif, la nécessité, la possibilité d’application pratique et I'utilité de la surveillance
aprés la mise sur le marché devraient étre examinés au cas par cas. [suppression du reste de
la phrase] ».

49P (CCGP 04/20/4-Add.1)

Rapport d'un séminaire conjoint OMS/Europe — ANPA (Agence nationale pour la protection
de l'environnement de [l'ltalie), http://www.euro.who.int/foodsafety/Otherissues/20020402_5.
Dans le cadre du débat concernant les dangers a évaluer, « le séminaire a admis que les
dangers examinés ne sont pas spécifigues aux OGM et qu’ils peuvent aussi s'appliquer a
d’autres organismes ». Aussi la surveillance aprés la mise sur le marché (Principe 29)
devrait-elle donc peut-étre inclure le suivi de certains indicateurs environnementaux.

leur impact sur la santé
humaine.

L'objectif, la nécessité et
l'utilité de la surveillance
apres la mise sur le
marché devraient étre
examinés au cas par cas
durant ['évaluation des
risques, et sa possibilité
d'application pratique
doit étre prise en compte

durant la gestion des
risques.

Consumers
International (CCcGP
04/20/4-Add.1) : Nous
proposons par
conséquent de
reformuler la deuxiéme

phrase de ce paragraphe
comme suit :

« L'objectif, la nécessité,
la possibilité
d’application pratique et
l'utilité de la surveillance
aprés la mise sur le
marché devraient étre
examinés au cas par
cas. [suppression du
reste de la phrase] ».

Consumers
International
2004/34-GP) :

(CL
L’objectif,
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la nécessité et I'utilité de
la_surveillance aprées la
mise sur le marché
devraient étre examinés
au cas par cas durant

l'évaluation—des—risgues

49P (CCGP 04/20/4-
Add.1) : La surveillance
aprés la mise sur le
marché (Principe 29)
pourrait devoir inclure le
suivi de certains
indicateurs
environnementaux.

30. Des outils spécifiques
peuvent étre nécessaires
pour faciliter la mise en
ceuvre et l'application des
mesures de gestion des
risques, par exemple, des
méthodes analytiques
appropriées, des textes de
référence et le tracage des
produits dans le but de
faciliter le retrait du
marché quand un risque
pour la santé humaine a
été identifié ou pour aider

Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)

Nous pensons que le paragraphe 30 devrait étre envisagé de maniere plus globale sans citer
les exemples des différents outils. Dans cette optique, il devrait inclure la phrase « dans
certaines circonstances, des outils spécifiques pour faciliter la mise en ceuvre et I'application
des mesures de gestion des risques peuvent s’avérer nécessaires quand un risque pour la
santé humaine lié a la sécurité sanitaire des aliments a été identifié ».

Argentine (CCGP
04/20/4-Add.2) : Des
" < cifi
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a la surveillance apres la
mise sur le marché en
fonction des
circonstances.

Iran (CL 2004/34-GP)
Ligne 4 : L'lran recommande de remplacer « surveillance aprés la mise sur le marché » par
« gestion visible ».

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)

Mémes observations que ci-dessus. Ces outils sont des composantes normales d'un
systeme de contréle alimentaire et il n'est pas nécessaire de les inclure dans un document
relatif a 'analyse des risques.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)
Outre les textes de référence, des normes peuvent constituer un outil important dans la mise
en ceuvre des décisions prises en matiére de gestion des risques. Les Etats-Unis

cireonstances- La phrase
suivante devrait étre
incluse : « Dans
certaines circonstances,
des outils spécifiqgues
pour faciliter la mise en
ceuvre et l'application
des mesures de gestion
des risques peuvent
s'averer nécessaires
guand un risque pour la
santé humaine lié a la
sécurité  sanitaire des
aliments a éteé identifié. »

Iran (CL 2004/34-GP):
« ... a été identifié ou
pour aider & une gestion
visible la—surveillance
apres—la—mise—sur—le
marché en fonction des
circonstances. »

Nouvelle-Zélande (CL
2004/34-GP) : Méme
observations que ci-
dessus. Ces outils sont
des composantes
normales d'un systéme
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souhaiteraient donc insérer les mots « et normes » aprés « matériels » comme suit :

Des outils spécifiques peuvent étre nécessaires pour faciliter la mise en ceuvre et I'application
des mesures de gestion des risques, par exemple, des méthodes analytiques appropriées,
des textes et normes de référence et le tracage des produits dans le but de faciliter le retrait
du marché quand un risque pour la santé humaine a été identifié ou pour aider a la
surveillance aprés la mise sur le marché en fonction des circonstances.

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)
Le concept de «tracage » est introduit a ce stade sans qu’il y ait de contexte ou de
discussion. Les Etats-Unis estiment qu'il serait plus approprié de prendre en compte la
documentation comme un outil plutét que de faire référence a un concept (le « tragage »).
Les Etats-Unis proposent donc de réécrire ce principe comme suit :
30. Des outils spécifiques peuvent étre nécessaires pour faciliter la mise en ceuvre et
I'application des mesures de gestion des risques, par exemple, des méthodes analytiques
appropriées, des textes de référence et des documents permettant de remonter a l'origine
du probléme lorsgu’un risque pour la santé humaine a été identifié ou pour aider a la
surveillance aprés la mise sur le marché en fonction des circonstances.

de contrble alimentaire et
il n'est pas nécessaire de
les inclure dans un
document relatif a
'analyse des risques.

Etats-Unis (CCGP
04/20/4-Add.1) : Des
outils spécifiques

peuvent étre nécessaires
pour faciliter la mise en
ceuvre et [l'application
des mesures de gestion
des risques, par
exemple, des méthodes
analytiques appropriées,
des textes et normes de
référence et le tracage
des produits dans le but
de faciliter le retrait du
marché quand un risque
pour la santé humaine a
été identifié ou pour
aider a la surveillance
apres la mise sur le
marché en fonction des
circonstances.

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): 30. Des outils
spécifiques peuvent étre
nécessaires pour faciliter
la mise en ceuvre et
I'application des mesures
de gestion des risques,
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Thailande (CCGP 04/20/4-Add.1)
Nous proposons de remplacer le terme « appropriées » par « validées » dans I'expression
« méthodes analytiques appropriées » car il est trop subjectif et difficile a justifier.

par exemple, des
méthodes analytiques
appropriées, des textes
de référence et des
documents  permettant
de remonter a lorigine
du probleme lorsgu’un
risque pour la santé
humaine a été identifié
ou pour aider a la
surveillance aprés la
mise sur le marché en
fonction des
circonstances.

Thailande (CCcGP
04/20/4-Add.1) : « ... par
exemple, des méthodes
analytiques validées, des
textes ... »

31. 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 décisions doivent étre
évaluées régulierement et
actualisées si nécessaire
pour refléter les nouvelles
connaissances

scientifiques et autres
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informations afférentes a
l'analyse des risques.

32. [Lorsque les preuves
scientifiques  pertinentes
sont insuffisantes pour
évaluer pleinement et de
maniére  objective  un
risque  résultant  d'un
danger dans un aliment et
lorsque des éléments
découlant d'une évaluation
préliminaire des risques
permettent

raisonnablement de
penser qu'il y aura des
effets négatifs sur la santé
humaine mais qu'il est
difficile  d'évaluer leur
nature et leur ampleur, il
devrait étre possible, pour
les gestionnaires des
risques, dappliquer le
concept de précaution au
moyen de mesures
provisoires afin de
protéger la santé des
consommateurs sans
attendre des données
scientifiques

complémentaires et une

évaluation totale des
risques. Il faudrait
toutefois  recueillir des
informations

Argentine (CCGP 04/20/4-Add.2)

Le paragraphe 32 reprend l'adoption de mesures lorsque les preuves scientifigues sont
insuffisantes, c’est-a-dire I'application de la précaution. Les observations formulées au
paragraphe 9 s’appliquent aussi dans le cas présent car elles proposent la suppression de
toute référence a cette question.

Australie (CL 2004/34-GP)
ETANT DONNE QU’IL SERA PEUT-ETRE DIFFICILE D’ OBTENIR UN CONSENSUS SUR CERTAINS ASPECTS DE
LA GESTION DES RISQUES, LE COMITE POURRA EXAMINER LA QUESTION SUIVANTE :
b. si la section sur la gestion des risques est intégrée au document, faut-il inclure la
section sur la précaution dans la gestion des risques, étant entendu qu'une référence
générale a la précaution dans I'analyse des risques figure au paragraphe 9 ?
L'Australie estime que la section sur la précaution (paragraphe 32, annexe 2) doit étre
supprimée. En adoptant cette position, I'’Australie considere que la question de la précaution
est traitée de maniére adéquate au paragraphe 9 et gu'il n'est donc pas nécessaire de
I'intégrer dans la section sur la gestion des risques. Elle pense également qu'il s’agit d’'une
question qui doit étre traitée au niveau national. Plusieurs pays, dont I'’Australie, ont déja mis
en place un ensemble de mesures relatives a la sécurité sanitaire des aliments, qui s'avérent
suffisamment souples pour répondre a ces préoccupations de maniére adéquate.

Brésil (CCGP 04/20/4-Add.1)

Dans I'’Annexe Il, les paragraphes 32 et 33 ne reflétent pas les attentes de la Commission,
s’agissant des aspects qu’elle souhaiterait voir traités dans le document. Ce point a déja été
débattu lors de la derniére session de la Commission (Cf. Rapport de la 24° session de la
Commission du Codex Alimentarius, juillet 2001 — page 12, par. 81) qui a décidé que
« lorsqu'on a la preuve qu'un risque existe pour la santé humaine, mais que les données
scientifiques sont insuffisantes ou incomplétes, la Commission ne devrait pas élaborer de

Argentine (CCcGP
04/20/4-Add.2) : Il est
préférable de ne pas
intégrer cette question
dans un document. Nous
pensons que la base
juridiqgue et les criteres

d’application des
mesures par les
gouvernements

devraient étre  ceux

établis par I'’Accord SPS.

Australie (CL 2004/34-
GP): :fLorsgque —les

Brésil (CCGP 04/20/4-
Add.1): Le Brésil
souhaite faire observer
gu’il n'est pas nécessaire
de décrire la situation
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complémentaires,
effectuer une évaluation
des risques plus compléte
et réexaminer les mesures
prises, le tout dans un
délai raisonnable.]

norme, mais devrait envisager d'élaborer un texte apparenté, par exemple un code d'usages,
a condition que ce texte s'appuie sur les preuves scientifiques disponibles ». ”

Le Brésil souhaite également faire observer qu'il n'est pas nécessaire de décrire la situation
comme c’est le cas aux paragraphes 32 et 33, car cela est déja fait a I'article 5, point 7 de
'accord SPS.

Brésil (CL 2004/34-GP)
Méme observations que dans le document CCGP 04/20/4-Add.1.

Canada (CCGP 04/20/4-Add.1)

Lorsque les preuves scientifiques pertinentes sont insuffisantes pour évaluer pleinement et de
maniere objective un risque résultant d'un danger dans un aliment et lorsque des éléments
découlant d'une évaluation préliminaire des risques permettent raisonnablement de penser
qu'il y aura des effets négatifs graves ou irréversibles sur la santé humaine mais qu'il est
difficile d'évaluer leur nature et leur ampleur, il devrait étre possible, pour les gestionnaires
des risques, d'appliquer le-concept-de-précaution-ad-moeyen-de des mesures provisoires afin
de protéger la santé des consommateurs sans attendre des données scientifiques
complémentaires et une évaluation totale des risques. Il faudrait toutefois recueillir et intégrer,
dans une évaluation des risques ultérieure, des informations complémentaires, effectuerune
évaluation-des-risques—plus-complete et réexaminer les mesures prises, le tout dans un délai
raisonnable.

Justification : Le présent paragraphe prend acte de I'obligation, pour les gouvernements, de
prendre des mesures pour protéger la santé des consommateurs dans les cas ou, en
I'absence d'informations scientifiques complétes, des éléments permettent raisonnablement
de penser que I'exposition a une denrée constitue un risque pour les citoyens. Le paragraphe
9 indique que la « précaution » est un élément inhérent au processus d’analyse des risques.
Le paragraphe 32 aborde I'application de la « précaution » dans les situations particuliéres ou
les données scientifiques sont insuffisantes. La maodification consistant a déplacer, du
paragraphe a la note de bas de page, la référence a la « précaution » a pour effet de mettre
'accent sur les mesures autorisées dans ces circonstances plutdét que sur la terminologie
utilisée pour décrire ces mesures. La note de bas de page prend acte du fait que certains
pays membres font référence a ces mesures comme [I'application du « principe de
précaution » alors que d’autres préferent simplement faire référence a '« application de la
précaution ».

comme aux paragraphes
32 et 33, car celle-ci a
déja été traitée a l'article
5, point 7 de [Iaccord
SPS.

Brésil (CL 2004/34-GP) :
Rappelle les
observations formulées
dans le document CCGP
04/20/4-Add.1.

Canada (CCGP 04/20/4-
Add.1l): Lorsque les
preuves scientifiques
pertinentes sont
insuffisantes pour
évaluer pleinement et de
maniére objective un
risque résultant d'un
danger dans un aliment
et lorsque des éléments
découlant d'une
évaluation  préliminaire
des risques permettent
raisonnablement de
penser qu'il y aura des
effets négatifs graves ou
irréversibles sur la santé
humaine mais qu'il est
difficile d'évaluer leur
nature et leur ampleur, il
devrait étre possible,
pour les gestionnaires
des risques, d'appliquer
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Chili (CL 2004/34-GP)
Dans le paragraphe 32, il est indispensable :

de restreindre encore I'application éventuelle de la précaution ;

de confier la responsabilité de la justification a ceux qui I'appliquent ;

d’établir clairement le caractére exceptionnel de son utilisation afin d'éviter que sa
mise en ceuvre ne devienne une pratique courante ;

gue la décision de son application repose sur des fondements scientifiques ;

gue son champ d’application a ces fins soit limité a la sécurité sanitaire des aliments ;
de confirmer le caractére provisoire de la mesure comme cela est prévu a l'article 5.7
de I’Accord SPS de 'OMC.

le-concept-de-précaution
av—moyen—de des
mesures provisoires afin
de protéger la santé des
consommateurs sans
attendre des données
scientifiques
complémentaires et une
évaluation totale des
risques. Il faudrait
toutefois  recueillir et
intégrer, dans une
évaluation des risques
ultérieure, des
informations
complémentaires,
effectuer—une—evaluation
des—risgques——plus
complete et réexaminer

les mesures prises, le
tout dans un délai
raisonnable.

Chili (CL 2004/34-GP) :
Dans le paragraphe 32, il
est indispensable :

de restreindre

encore I'application
éventuelle de la
précaution ;

de confier la
responsabilitt  de la
justification a ceux qui
'appliquent ;

d’établir
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Communauté européenne (CCGP 04/20/4-Add.1)

Paragraphes 32 et 33: la Communauté européenne approuve pleinement le maintien du
texte et la suppression des crochets. Elle considére qu’il incombe intégralement aux
gouvernements de protéger la santé de leurs citoyens. lls devraient donc avoir la possibilité
de prendre des mesures provisoires en attendant de nouvelles informations scientifiques
lorsqu’une évaluation préliminaire des risques donne a penser gu'il peut y avoir des effets
négatifs sur la santé humaine, comme le prévoit I'article 5.7 de I'’Accord SPS. Cette possibilité
doit étre prise en compte par les lignes directrices du Codex destinées aux gouvernements.

Inde (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les paragraphes 32 et 33 proposent des mesures provisoires lorsque les preuves
scientifiques pertinentes sont insuffisantes. Dans de tels cas, les mesures provisoires ne
pourraient étre qu'un code d’'usages et/ou des lignes directrices, position que la Commission
a aussi adoptée a sa 24° session (Alinorm 01/41, par. 81). En conséquence, afin de garantir
la cohérence de l'approche, nous proposons de supprimer les crochets des deux
paragraphes. Au paragraphe 33, le segment de phrase « dans la mesure du possible »
peut étre inséré apres I'adjectif « provisoires ». Nous proposons donc la formulation suivante
au paragraphe 33:

[Bans—ces—circonstances |l faudrait tenir compte des éléments suivants en décidant des
mesures devant étre appliquées, notamment s'agissant des mesures provisoires dans la
mesure du possible :

Mexique (CL 2004/34-GP)

Nous pensons que la prise en compte d’aspects a long terme dans les analyses des risques
ne devrait pas devenir un obstacle au commerce international. Il s’agit d’'une question
particulierement importante, et il conviendrait de préciser dans quelles circonstances cet
argument peut étre pris en compte, surtout si les données récentes montrent, sur la base de
fondements scientifiques et non de vagues hypothéses, des effets négatifs a long terme

clairement le caractére
exceptionnel de son
utilisation afin d'éviter
gue sa mise en ceuvre
ne devienne une
pratique courante ;

que la décision
de son application
repose sur des
fondements
scientifiques ;

gue son champ
d’application a ces fins
soit limité a la sécurité
sanitaire des aliments ;

de confirmer le
caractere provisoire de la
mesure comme cela est
prévu a larticle 5.7 de
I’Accord SPS de 'OMC.

Communauté
européenne (CCGP
04/20/4-Add.1) :
« fLorsque les preuves

scientifiques pertinentes
sont insuffisantes pour
évaluer pleinement et de
maniére objective un
risque résultant d'un
danger dans un aliment,
recueillir des
informations
complémentaires,
effectuer une évaluation
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possibles. Les analyses des risques ne peuvent étre supprimées juste parce que l'on
suppose, sans aucune justification, que des effets négatifs pourraient se produire.

Philippines (CL 2004/34-GP)

Le sens du terme « délai » doit étre clairement défini. Les options peuvent inclure d'exprimer
le délai en nombre d'années ou de définir précisément ce qu’est un délai raisonnable. Nous
proposons d’insérer une autre phrase entre les mots « risques » et « Il faudrait ». Elle serait
libellée comme suit :

[Lorsque les preuves scientifiques pertinentes sont insuffisantes pour évaluer pleinement et
de maniére objective un risque résultant d'un danger dans un aliment et lorsque des éléments
découlant d'une évaluation préliminaire des risques permettent raisonnablement de penser
qu'il y aura des effets négatifs sur la santé humaine mais qu'il est difficile d'évaluer leur nature
et leur ampleur, il devrait étre possible, pour les gestionnaires des risques, d'appliquer le
concept de précaution au moyen de mesures provisoires afin de protéger la santé des
consommateurs sans attendre des données scientifiques complémentaires et une évaluation
totale des risques. Ces mesures provisoires doivent étre réexaminées périodiquement
en tenant compte des commentaires défavorables des pays concernés qui contestent
les mesures. |l faudrait toutefois recueillir des informations complémentaires, effectuer une
évaluation des risques plus compléte et réexaminer les mesures prises, le tout dans un délai
raisonnable.]

des risques plus
compléte et réexaminer
les mesures prises, le
tout dans un délai
raisonnable.}

Inde (CCGP 04/20/4-
Add.1) : «f{Lorsque les
preuves scientifiqgues
pertinentes sont
insuffisantes pour
évaluer pleinement et de
maniére objective un
risque résultant d'un
danger dans un aliment,
recueillir des
informations
complémentaires,
effectuer une évaluation
des risques plus
compléete et réexaminer
les mesures prises, le

tout dans un délai
raisonnable.}

Philippines (CL
2004/34-GP) . [Lorsque

les preuves scientifiques
pertinentes sont
insuffisantes pour
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Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis considérent que le principe 32 devrait étre supprimé. Les droits et obligations
des pays sont traités de maniére adéquate dans I'Accord SPS. Le Codex ne devrait pas
essayer d'interpréter ou de reformuler les accords commerciaux.

évaluer pleinement et de
maniére objective un
risque résultant d'un
danger dans un aliment
et lorsque des éléments
découlant d'une
évaluation  préliminaire
des risques permettent
raisonnablement de
penser qu'il y aura des
effets négatifs sur la
santé humaine mais qu'il
est difficile d'évaluer leur
nature et leur ampleur, il
devrait é&tre possible,
pour les gestionnaires
des risques, d'appliquer
le concept de précaution
au moyen de mesures
provisoires afin de
protéger la santé des
consommateurs sans
attendre des données
scientifiques

complémentaires et une
évaluation totale des
risques. Ces mesures
provisoires doivent

étre réexaminées

périodiguement en
tenant _compte des
commentaires

défavorables des pays
concernés qui
contestent les
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Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

Ce principe, tel qu'il est rédigé, est vague et équivoque. Les Etats-Unis préferent qu'il soit
supprimé. S'il est maintenu, il devrait étre remanié de fagon a traiter de maniére plus explicite
les droits et obligations des pays membres de prendre des mesures provisoires. Les Etats-
Unis proposent la reformulation suivante : 32 « Lorsque l'existence d’un risque pour la santé
humaine est prouvée mais que les données scientifiques sont insuffisantes ou incompletes, il
devrait étre possible pour les pays membres de mettre en ceuvre des mesures provisoires
destinées a protéger la santé des consommateurs jusqu’'a ce que des informations
scientifiques pertinentes complémentaires soient disponibles et qu’une évaluation des risques
plus compléete ait été effectuée. Les pays membres appliquant des mesures provisoires
doivent recueillir les preuves scientifiques pertinentes complémentaires et réexaminer les
mesures en conséquence, dans un délai raisonnable.

Consumers International (CCGP 04/20/4-Add.1)

L’inclusion de ce paragraphe dans cette section sur la gestion des risques est indispensable
pour la protection des consommateurs. Il y aura, et il y a eu, des cas ou lorsque I'incertitude
scientifique rend impossible une évaluation compléte des risques, I'inaction des responsables
de la gestion des risques compromettra la sécurité des consommateurs. Dans de tels cas, il y
aurait lieu d’appliquer le principe de précaution.

mesures. |l faudrait
toutefois recueillir des
informations

complémentaires,
effectuer une évaluation
des risques plus
compléte et réexaminer
les mesures prises, le
tout dans un délai
raisonnable.]

Etats-Unis
04/20/4-Add.1) :

(CCGP




Consumers International (CL 2004/34-GP)

Paragraphes 32-33. Cl approuve pleinement le maintien de ces deux paragraphes,
actuellement en italiques. Nous nous référons aux propositions de modification que nous
avons avancées afin d'améliorer ces paragraphes dans les observations que nous avons
soumises avant la 20° session du Comité.

49P (CCGP 04/20/4-Add.1)

49P approuve pleinement l'inclusion du Principe 32 figurant entre crochets. La formulation
reflete I'expression d'une démarche de précaution analogue a celle figurant dans les
nombreux textes Iégislatifs des membres du Codex (aux Etats-Unis, le principe de précaution,
par exemple, est inscrit dans plus de 40 textes de loi). Nous comprenons que certaines
délégations estiment que les points soulevés ici sont traités de maniére adéquate dans
'accord SPS de 'OMC. Cependant, (1) tous les membres du Codex ne sont pas signataires
de l'accord SPS, (2) les principes du Codex doivent étre indissociables, complets et se
suffirent a eux-mémes et (3) 'OMC a décidé de suivre les normes Codex — le Codex n’'a pas
décidé de renoncer a ses responsabilités au profit de 'OMC.

49 P (CL 2004/34-GP)

49P approuve pleinement I'inclusion du Principe 32 figurant en italique entre crochets. Cette
formulation refléte les dispositions de I'Accord SPS de I'OMC relatives aux mesures de
précaution et elle s’avére nécessaire puisque tous les membres du Codex n'adherent pas a
'OMC. De plus, elle est compatible avec les régles récemment édictées au plan international
(par ex., le Protocole de Carthagene sur la biosécurité, les nouvelles régles américaines
visant a lutter contre le bioterrorisme, concernant I'importation de denrées alimentaires, les
décisions de I'UE, etc.), ainsi qu’avec la législation en vigueur dans de nombreux pays
membres (selon les estimations, aux Etats-Unis, le principe de précaution est inscrit dans
plus de 40 textes de loi).

raisonnable: »

Etats-Unis (CL 2004/34-
GP): 32 «Llorsque
'existence d'un risque
pour la santé humaine
est prouvée mais que les
données scientifiqgues
sont insuffisantes ou
incomplétes, il devrait
étre possible pour les
pays membres de mettre
en ceuvre des mesures
provisoires destinées a
protéger la santé des
consommateurs jusqu’a
ce que des informations
scientifiques pertinentes
complémentaires  soient
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disponibles et qu’'une
évaluation des risques
plus compléte ait été
effectuée. Les pays
membres appliquant des
mesures provisoires
doivent recueillir les
preuves scientifiques
pertinentes
complémentaires et
réexaminer les mesures
en conséquence, dans
un délai raisonnable. »

Consumers
International (CCGP
04/20/4-Add.1) :
« fLorsque les preuves
scientifiques pertinentes
sont insuffisantes pour
évaluer pleinement et de
maniére objective un
risque résultant d'un
danger dans un aliment,
recueillir des
informations
complémentaires,
effectuer une évaluation
des risques plus
compléte et réexaminer
les mesures prises, le
tout dans un délai
raisonnable.}»

49P (CCGP_ 04/20/4-
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Add.1)
preuves

« fLorsque les
scientifiques
pertinentes sont
insuffisantes pour
évaluer pleinement et de
maniére objective un
risque résultant d'un
danger dans un aliment,
recueillir des
informations
complémentaires,
effectuer une évaluation
des risques plus
compléte et réexaminer
les mesures prises, le
tout dans un délai
raisonnable.}»

33. [Dans——=¢es
circonstances Il faudrait
tenir compte des éléments
suivants en décidant des
mesures devant  étre
appliguées, notamment
s'agissant des mesures
provisoires :
(@ Il
entreprendre,
toutes les parties
prenantes, Il'examen
de I'éventail complet
des options de
gestion. Celui-ci

faudrait
avec

Brésil (CCGP 04/20/4-Add.1)

Dans I'’Annexe Il, les paragraphes 32 et 33 ne reflétent pas les attentes de la Commission,
s'agissant des aspects qu’elle souhaiterait voir traités dans le document. Ce point a déja été
débattu lors de la derniére session de la Commission. (Cf. Rapport de la 24° session de la
Commission du Codex Alimentarius, juillet 2001 — page 12, par. 81) qui a décidé que
« Lorsqu'on a la preuve gqu'un risque existe pour la santé humaine, mais que 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 que ce texte s'appuie sur les preuves scientifiques disponibles ».

Le Brésil souhaite également faire observer qu'il n'est pas nécessaire de décrire la situation
comme c’est le cas aux paragraphes 32 et 33 car cela est déja fait a I'article 5, point 7 de
'accord SPS.

Canada (CCGP 04/20/4-Add.1)
[Bans—ces—circonstances |l faudrait tenir compte en particulier des éléments suivants en

Brésil (CCGP 04/20/4-
Add.1) : Il souhaite faire
observer qu’il n'est pas
nécessaire de décrire la
situation comme c’est le
cas aux paragraphes 32
et 33 car cela est déja
fait a l'article 5, point 7
de I'accord SPS.

Canada (CCGP 04/20/4-
Add.1): [Dans—<ces
circonstances |l faudrait
tenir compte en
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devrait comporter une
évaluation des
avantages et
inconvénients

éventuels des autres
mesures possibles et
tenir compte, le cas
échéant, des
considérations en
matiére de flexibilité,
de codt et d'efficacité.
(b) La nécessité de
prendre des mesures
et les procédures
suivies  pour les
mettre  en place
devoivent étre
expliquées de facon
transparente.

(c)

décisions/mesures
prises sont
proportionnelles a
l'ampleur possible du

Les

risque sanitaire et
s'appuient sur les
données scientifiques
disponibles.

(d) Les
décisions/mesures
prises sont
compatibles avec

celles qui sont prises

décidant des mesures devant étre appliquées,
provisoires :

Justification : Sans objet en francais.

(a) Il faudrait entreprendre, avec toutes les parties prenantes, I'examen de I'éventail complet
des options de gestion. Celui-ci devrait comporter une évaluation des avantages et
inconvénients éventuels des autres mesures possibles et tenir compte, le cas échéant, des
considérations en matiére de flexibilité, de colt et d'efficacité.

(b) La nécessité de prendre des mesures et les procédures suivies pour les mettre en place
doivent étre expliquées de facon transparente.

(c) Les décisions/mesures prises sont proportionnelles a l'ampleur possible du risque
sanitaire et s'appuient sur les données scientifiques disponibles.

(d) Les décisions/mesures prises sont compatibles avec celles qui sont prises dans des
circonstances analogues et s'appuient sur toutes les informations pertinentes disponibles,
notamment les informations scientifiques.

(e) Les mesures prises pour atteindre le niveau de protection souhaité pour la santé des
consommateurs restreignent le moins possible la liberté des échanges.

(f) Les décisions/mesures font l'objet d'un processus de réexamen permanent et transparent
faisant intervenir les parties prenantes.

(g) Il faudrait poursuivre la collecte des informations afin de consolider les preuves
scientifiques. Les décisions initiales devraient étre réexaminées et des décisions prises afin
de conserver, modifier, renforcer ou annuler toutes mesures le cas échéant, en fonction de
ces informations.

Justification : Le Canada estime que les critéres définis au paragraphe 33 sont applicables
a toutes les décisions prises en matiere de gestion des risques étant donné que les
informations scientifiques sont toujours incomplétes et en constante évolution. Il est toutefois
également reconnu que le paragraphe 33 vise a établir certains principes pour 'application
des « mesures provisoires » de sorte que celles-ci soient prises de maniére cohérente. Les
modifications proposées prennent acte du caractére général de I'applicabilité des criteres
identifiés tout en reconnaissant qu'ils visent a assurer la cohérence de l'application des
dispositions du paragraphe 32. De plus, il convient de noter que cette liste n'est pas
exhaustive et gu'’il peut s’avérer nécessaire de tenir compte d’autres éléments, notamment
pour les pays membres qui adhérent aussi a 'OMC.

notamment s’agissant des mesures

Chili (CL 2004/34-GP)

particulier des éléments
suivants en décidant des
mesures devant étre
appliquées, notamment
s'agissant des mesures
provisoires :
(@) Il
entreprendre
(b) La nécessité...
(c) Les décisions...
(d)
décisions/mesures...
Les mesures prises pour

faudrait

Les

atteindre le niveau de
protection souhaité pour
la santé des
consommateurs
restreignent le moins
possible la liberté des
échanges.

® Les
décisions/mesures...

(9) Il faudrait
poursuivre...

Chili (CL 2004/34-GP) :
Attirer expressément
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dans des
circonstances
analogues et
s'appuient sur toutes
les informations
pertinentes
disponibles,
notamment les
informations
scientifiques.

(e) Les mesures
prises pour protéger
la santé des
consommateurs

restreignent le moins
possible la liberté des
échanges.

0] Les
décisions/mesures

font I'objet d'un
processus de

réexamen permanent
et transparent faisant
intervenir les parties
prenantes.

(9) Il faudrait
poursuivre la collecte
des informations afin
de consolider les
preuves scientifiques.
Les décisions initiales
devraient étre

Au paragraphe 33, il conviendrait d'attirer expressément I'attention sur les questions de
compatibilité et de non-discrimination. Il y a une vague référence mais une référence explicite
serait préférable. Dans le méme ordre d’'idées, un autre aspect qu'’il conviendrait de souligner
est le fait que les pays ne devraient pas appliquer des mesures de précaution aux denrées
alimentaires importées a moins que les produits nationaux n'y aient été assujettis dans des
circonstances analogues. C’est ce que I'OMC appelle le « traitement national ».

Autre possibilité pour la précaution

Une autre approche pourrait consister a amorcer la question de la précaution dans cette
partie de la Gestion des risques en la rendant compatible, en tout état de cause, avec les
dispositions de I'article 5.7 de I'’Accord SPS et en exprimant dans le texte la relation existant
entre incertitude et précaution. Puis, dans la section sur l'évaluation des risques, il
conviendrait de traiter la précaution de maniére approfondie, notamment s’'agissant du
manque d’information. En adoptant cette approche, la précaution constituera, d'une certaine
maniéere, une forme d’incertitude.

Dans le cadre de cette autre possibilité, en s'étendant davantage sur l'incertitude que sur la
précaution, une plus grande objectivité devrait étre atteinte lors de son intégration a
I'évaluation ; de plus, il est possible de la quantifier.

Communauté européenne (CCGP 04/20/4-Add.1)

Paragraphes 32 et 33: la Communauté européenne approuve pleinement le maintien du
texte et la suppression des crochets. Elle considére qu’il incombe intégralement aux
gouvernements de protéger la santé de leurs citoyens. lls devraient donc avoir la possibilité
de prendre des mesures provisoires en attendant de nouvelles informations scientifiques
lorsqu’une évaluation préliminaire des risques donne a penser qu'il peut y avoir des effets
négatifs sur la santé humaine, comme le prévoit I'article 5.7 de I'’Accord SPS. Cette possibilité
doit étre prise en compte par les lignes directrices du Codex destinées aux gouvernements.

- Paragraphe 33, 2° ligne: remplacer «notamment s’agissant» par «y compris ». La
Communauté européenne estime que les considérations visées au paragraphe 33 devraient
s'appliquer a tous types de mesures, et pas uniqguement aux mesures provisoires.

- Paragraphe 33 (@) : ajouter au début « Chaque fois que possible », ainsi qu'une phrase
supplémentaire a la fin de l'alinéa (a) : « Il est reconnu que cela ne sera pas toujours possible
lors de situations d'urgence. »

Lors de situations d’'urgence, il se peut qu'il ne soit pas toujours possible de consulter toutes
les parties prenantes sur les avantages et inconvénients éventuels des autres mesures
possibles.

l'attention les
guestions de
compatibilité¢ et de non-
discrimination.

Les pays ne devraient
pas appliquer des
mesures de précaution
aux denrées alimentaires
importées a moins que
les produits nationaux
n'y aient été assujettis
dans des circonstances
analogues.

sur

Communauté

européenne (CCcGP
04/20/4-Add.1) .—[Bans
ces—circonstances |l

faudrait tenir compte des
éléments suivants en
décidant des mesures
devant étre appliquées,
notamment——s’agissant
« compris » des
mesures provisoires :

@) _Ghaque—fels—que

possible; il faudrait
entreprendre, avec
toutes les parties
prenantes, l'examen de
I'éventail complet des
options de  gestion.
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réexaminées et des
décisions prises afin
de conserver,
modifier, renforcer ou
annuler toutes
mesures le cas
échéant, en fonction
de ces informations.]

Inde (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les paragraphes 32 et 33 proposent des mesures provisoires lorsque les preuves
scientifiques pertinentes sont insuffisantes. Dans de tels cas, les mesures provisoires ne
pourraient étre qu'un code d’'usages et/ou des lignes directrices, position que la Commission
a aussi adoptée a sa 24° session (Alinorm 01/41, par. 81). En conséquence, afin de garantir
la cohérence de l'approche, nous proposons de supprimer les crochets des deux
paragraphes. Au paragraphe 33, le segment de phrase « dans la mesure du possible » peut
étre inséré apres I'adjectif « provisoires ». Nous proposons donc la formulation suivante au
paragraphe 33 :

[Bans—ces—circonstances |l faudrait tenir compte en particulier des éléments suivants en
décidant des mesures devant étre appliquées, notamment s’agissant des mesures
provisoires dans la mesure du possible :

Mexique (CL 2004/34-GP)

Nous pensons que la prise en compte d’'aspects a long terme dans les analyses des risques
ne devrait pas devenir un obstacle au commerce international. Il s’agit d’'une question
particulierement importante et il conviendrait de préciser dans quelles circonstances cet
argument peut étre pris en compte, surtout si les données récentes montrent, sur la base de
fondements scientifiques et non de vagues hypothéses, des effets négatifs a long terme
possibles. Les analyses des risques ne peuvent étre supprimées juste parce que l'on
suppose, sans aucune justification, que des effets négatifs pourraient se produire.

Nouvelle-Zélande (CL 2004/34-GP)
Le paragraphe 33(a) n’est pas réaliste en tant que principe général.

Etats-Unis (CCGP 04/20/4-Add.1)

Les Etats-Unis considérent que ce principe devrait étre supprimé. Les éléments de ce
principe ne se limitent pas nécessairement a des mesures provisoires. Les points (a), (b), (e),
(f) et (g) sont traités de maniére appropriée dans d’autres principes. Les points (c) concernant
la proportionnalité et (d) relatif aux décisions/mesures prises dans des circonstances
analogues sont des éléments de la politigue d'évaluation des risques.

Celui-ci devrait
comporter une
évaluation des
avantages et
inconvénients éventuels
des autres mesures
possibles et tenir

compte, le cas échéant,
des considérations en
matiere de flexibilité, de
colt et d'efficacité. |l est
reconnu__que cela ne
sera pas toujours
possible lors de
situations d’urgence.

Inde (CCGP 04/20/4-
Add.1): [Bans——=ces
circonstances |l faudrait
tenir compte des
éléments suivants en
décidant des mesures
devant étre appliguées,
notamment  s’agissant
des mesures provisoires
dans la mesure du
possible :

() Il faudrait

(b) La nécessité...
(c) Les décisions...
(d)
décisions/mesures...
(e) Les mesures prises...
® Les
décisions/mesures...

Les

105




Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

Les Etats-Unis considérent que ce principe devrait étre supprimé. Les éléments de ce
principe ne se limitent pas nécessairement a des mesures provisoires. Les points (a), (b), (e),
(f) et (g) sont traités de maniere appropriée dans d’autres principes. Les points (c) concernant
la proportionnalité et (d) relatif aux décisions/mesures prises dans des circonstances
analogues sont des éléments de la politique d'évaluation des risques. Si le paragraphe 33
n'est pas supprimé, les Etats-Unis estiment que I'élément (a) pourrait étre combiné avec le
principe 27 puisque cette considération s’applique a toutes les mesures et non pas
uniguement aux mesures provisoires. lls pensent que I'élément b) peut étre amélioré en
incluant un terme faisant référence aux mesures provisoires et le réécriraient comme suit : 33
« La nécessité pour la santé des consommateurs de prendre une mesure provisoire, les
procédures suivies pour mettre la mesure en place et la raison pour laguelle on ne peut pas
attendre d’'informations scientifiques plus complétes doivent étre expliquées de facon
transparente. »

Dans I'élément c), les Etats-Unis considerent que le terme « possible » devrait étre supprimé

faudrait

(9) I

poursuivre...

Etats-Unis (CCGP
04/20/4-Add.1) : Dans
. .




et le segment de phrase « tel que déterminé par une évaluation des risques » ajouté.

Les Etats-Unis réécriraient I'élément comme suit :

3) Les décisions/mesures provisoires prises sont proportionnelles a lI'ampleur du risque pour
la santé humaine, tel que déterminé par une évaluation des risques, et s'appuient sur les
données scientifiques disponibles.

L'élément e) est redondant et devrait étre supprime.

Etats-Unis (CL 2004/34-

GP): [Dans———ces
circonstances |l faudrait
tenir compte des

éléments suivants en
décidant des mesures
devant étre appliquées,
notamment  s’agissant

des mesures
provisoires :

La nécessité pour
la santé des
consommateurs de
prendre une mesure
provisoire, les

procédures suivies pour
mettre la mesure en
place et la raison pour
laquelle on ne peut pas
attendre  d’informations
scientifiques plus
complétes doivent étre
expliguées de facon
transparente.

Les
décisions/mesures
provisoires sont
déterminées par une
évaluation des risques
fondée sur les données
scientifiques disponibles.

Les
décisions/mesures
provisoires prises sont
compatibles avec celles
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Consumers International (CCGP 04/20/4-Add.1)

(33) (a) Nous convenons gu’'un examen de I'éventail complet des options de gestion des
risques devrait étre entrepris avec I'ensemble des parties prenantes et qu'il devrait comporter
une évaluation des avantages et inconvénients éventuels des autres mesures possibles et
tenir compte, le cas échéant, des considérations en matiere de flexibilité et de codt-efficacité.
Il est également important que cette évaluation tienne compte des conséquences de l'inaction
et nous suggérons en conséquence d’insérer la formulation suivante a la fin du paragraphe
33 (a) « en prenant en considération le codt potentiel de I'inaction. »

33 (c) Nous reconnaissons que les décisions/mesures prises doivent étre proportionnelles a
I'ampleur possible du risque sanitaire et s'appuyer sur les données scientifiques disponibles.
Cependant, il sera toujours plus facile de quantifier I'incidence économique de l'instauration
d’'une mesure que les conséquences économiques et sanitaires a long terme de I'inaction. En
cas d'incertitude scientifique, il conviendrait aussi de veiller a ce que I'on ne s’appuie pas
excessivement sur des données limitées qui pourraient s’avérer trompeuses. Cela a, par
exemple, été le cas lorsque I'encéphalopathie spongiforme bovine (ESB) a été décelée pour
la premiére fois au Royaume-Uni. Les décisions/mesures devraient aussi prendre en compte
d’autres facteurs légitimes. De nombreux facteurs auront une incidence sur I'acceptabilité
d’'un risque particulier, y compris par exemple s’il est volontaire ou involontaire et si des
bénéfices peuvent en étre tirés ou non.

Nous proposons par conséquent que la formulation suivante soit insérée a la fin du
paragraphe 33 (c): «tout en reconnaissant ses éventuelles limitations » et que « d’autres
facteurs Iégitimes » soient pris en compte. La phrase serait donc reformulée comme suit :

« Les décisions/mesures sont proportionnelles a I'ampleur possible du risque sanitaire et
s'appuient sur les données scientifiques disponibles, tout en reconnaissant d'éventuelles
limitations, et en tenant compte d’autres facteurs légitimes. »

Consumers International (CL 2004/34-GP)

Paragraphes 32-33. Cl approuve pleinement le maintien de ces deux paragraphes,
actuellement en italiques. Nous nous référons aux propositions de modification que nous
avons avancées afin d'améliorer ces paragraphes dans les observations que nous avons
soumises avant la 20° session du Comité.

Sous-paragraphe 33 (a) : Nous proposons d'insérer la formulation suivante a la fin de la
phrase : « ainsi que le colt potentiel si aucune mesure n’est prise ».

qui sont prises dans des
circonstances analogues
et s'appuient sur toutes
les informations
pertinentes disponibles,

notamment les
informations
scientifiques.

Les
décisions/mesures font

I'objet d'un processus de
réexamen permanent et

transparent faisant
intervenir les parties
prenantes.

Il faudrait
poursuivre la collecte

des informations afin de

consolider les preuves
scientifiques. Les
décisions initiales
devraient étre
réexaminées et des

décisions prises afin de

conserver, modifier,
renforcer ou annuler
toutes mesures le cas

échéant, en fonction de
ces informations.]

Consumers

International (CCGP
04/20/4-Add.1) : Il
faudrait entreprendre,

avec toutes les parties
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Sous-paragraphe 33 (c) : Nous proposons que la formulation suivante soit insérée a la fin du
paragraphe afin de montrer clairement qu’en cas d’incertitude scientifique, il faut veiller a ce
que l'on ne s’appuie pas excessivement sur des données limitées qui pourraient s'avérer
trompeuses ou fausses — par exemple, I'hypothése initiale que I'encéphalopathie spongiforme
bovine (ESB) se comporterait comme la tremblante : « tout en reconnaissant d’éventuelles
limitations ».

49P (CCGP 04/20/4-Add.1)
En ce qui concerne le Principe 33, il nous semble que certaines dispositions reproduisent
d’autres dispositions figurant déja dans d’autres parties de I'avant-projet.

49 P (CL 2004/34-GP)

Nous approuvons également le paragraphe 33 figurant entre crochets, excepté la sous-
section e) ; le fait de privilégier certaines politiques commerciales au détriment d’autres ne
releve pas du mandat du Codex. Dans les sous-sections (a) et (f), les mots « parties
prenantes » devraient étre remplacés par I'expression « parties intéressées », déja utilisée
dans le texte (voir définition dans la note de bas de page 3, voir utilisation au par. 36). Une
fois encore, cela permettrait de simplifier les termes, multiples et confus, utilisés dans les
documents du Codex traitant de ce sujet.

prenantes, l'examen de

I'éventail complet des
options de  gestion.
Celui-ci devrait
comporter une
évaluation des
avantages et
inconvénients éventuels
des autres mesures

possibles et tenir
compte, le cas échéant,
des considérations en
matiere de flexibilité, de
coat et d'efficacité, en
prenant en considération

le  colt potentiel de
'inaction.

(c) Les
décisions/mesures sont
proportionnelles a
lampleur possible du
risque sanitaire et
s'appuient sur les
données scientifiques
disponibles, tout en
reconnaissant
d’éventuelles limitations,
et _en tenant compte
d’autres facteurs
[égitimes. »

COMMUNICATION SUR
LES RISQUES

Iran (CL 2004/34-GP)
L'IRAN recommande a l'alinéa (i) de supprimer « option » et d’ajouter le mot « et ». Le terme

Iran (CL 2004/34-GP):
« ... promouvoir la prise
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34. La communication sur

les risques doit :
(i) promouvaoir la prise
de conscience et la
compréhension  des
enjeux spécifiques
pris en compte
pendant le processus
d'analyse des
risques ;

(i)  promouvoir la
cohérence et la
transparence dans la
formulation des
options/recommandati
ons de gestion des
risques ;

(i) fournir une base
solide  d'information
pour la
compréhension  des
décisions de gestion

des risques
proposées ;

(iv) améliorer
I'efficacité et
I'efficience du
processus d’analyse
des risques ;

(v) renforcer les
relations de travail
entre les participants ;
(vi) favoriser la

« public » couvre les personnes en général, y compris les « parties intéressées ». L'IRAN
recommande d’ajouter I'expression « prise de conscience » aprés « compréhension ».

Etats-Unis (CL 2004/34-GP)

Cette section ne reflete pas pleinement I'importance que revét la description précise de la
nature du risque, des mesures de gestion et de l'effet attendu de celles-ci. En conséquence,
les Etats-Unis suggérent d’ajouter un paragraphe rédigé comme suit : 34 « La communication
sur les risques faisant intervenir toutes les parties prenantes doit inclure une description
précise de la nature du risque et expliquer de fagon transparente les décisions de gestion des
risques prises, y compris les options disponibles, la raison motivant le choix de I'option (ou
des options) et I'effet (ou les effets) attendu(s). Elle impliquera : ... »

de conscience et la
compréhension des
enjeux specifiques pris
en compte pendant le
processus d’analyses
des risques ; et »

Le terme « public » couvre les
personnes en général, vy

compris les « parties
iNtéressées ». L’'IRAN
recommande d ajouter
|'expression « prise de
conscience » apres
« compréhension ».

Etats-Unis (CL2004/34-
GP) : La communication
sur les risques faisant
intervenir  toutes les
parties prenantes doit
inclure une description
précise de la nature du
risque et expliquer de
facon transparente les
décisions de gestion des
risques prises, y compris
les options disponibles,
la raison motivant le
choix de l'option (ou des
options) et l'effet (ou les
effets) attendu(s). Elle
impliquera :

(i) la promotion de la
prise de conscience et
de la compréhension des
enjeux specifigues pris
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compréhension du
processus d'analyse
des risques par le
public afin de
renforcer la confiance
dans la sécurité de
I'offre alimentaire ;

(vii) promouvoir
I'implication
appropriée de toutes
les parties
intéressées et

(viii) favoriser
I'échange
d’'informations
relatives aux
préoccupations  des
parties intéressées
sur les risques
associés aux
aliments.

35. L'analyse des risques
doit donner lieu a une
communication claire,
interactive et documentée
entre les responsables de
I'évaluation des risques et
les responsables de la
gestion des risques, et a
une communication
réciprogue avec toutes les
parties intéressées pour
tous les aspects du

Consumers International (CCGP 04/20/4-Add.1)

Nous approuvons d’'une maniére générale la section relative a la communication sur les
risques. Il est essentiel que la communication sur les risques soit envisagée comme un
échange mutuel d'informations pouvant contribuer a garantir la qualité et la solidité de
l'analyse des risques en faisant en sorte que le processus tienne compte des vues,
expériences et attitudes de toutes les parties intéressées, et en renforcant la transparence et

la diffusion de l'information.

Consumers International (CL 2004/34-GP)
Paragraphe 35: nous proposons de le modifier comme suit « L'analyse des risques doit
donner lieu a une communication claire, interactive, opportune et documentée ... »

49P (CCGP 04/20/4-Add.1)
Nous pensons que les Principes 34 a 37 concernant la Communication sur les risques sont

en compte pendant le
processus d’analyses
des risques ;

(i) la promotion de la
cohérence et de la
transparence dans la
formulation des
options/recommandation
s de gestion des risques

(i) la fourniture d'une
base solide d’information
pour la compréhension
des décisions de gestion
des risques proposees ;
(iv) l'amélioration de
I'efficacité et de
I'efficience du processus
d'analyse des risques ;

le renforcement des
relations de travail entre
les participants ;

(iv) I'encouragement de
la compréhension du
processus d’analyse des
risques par le public afin
de renforcer la confiance
dans la sécurité de I'offre
alimentaire ;

(v) la promotion de
implication  appropriée
de toutes les parties

intéressées et
(vi) 'encouragement de
I'échange d'informations
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processus.

satisfaisants car ils prévoient la nécessité de transparence et reconnaissent le fait que les

communautés concernées ont souvent des informations importantes a communiquer aux
responsables de I'évaluation.

relatives aux
préoccupations des
parties intéressées sur
les risques associés aux
aliments.

36. 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 opinions
indispensables & une
évaluation et a une gestion
des risques efficaces sont
échangées entre les
parties  intéressées et
prises en compte dans le
processus de prise de
décision. Un—eéchange
entre—toutes—les—parties

. o |
processus—d'analyses—des
rsgues:

37. La communication sur
les risques faisant
intervenir les  parties
intéressées doit
notamment expliquer de
facon transparente la

Iran (CL 2004/34-GP)

Ligne 5 : Si les «opinions minoritaires » influent sur l'analyse des risques, I'RAN
recommande soit d’ajouter I'expression « opinions minoritaires » apres « hypothéses », ligne
4, soit de les mentionner clairement et/ou d’introduire une phrase distincte.

Iran (CL 2004/34-GP) :
« ... Elle doit faire état de
toutes les contraintes,
incertitudes, hypotheses
et opinions minoritaires
etdeleur....»
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politique d'évaluation des
risques et I'évaluation des
risques, notamment les
incertitudes. 1l convient
aussi d'expliquer
clairement la nécessité
d’adopter des normes ou
des textes apparentés
spécifiques, ainsi que les
procédures suivies pour
les élaborer, indiquant
comment lincertitude a
été traitée. Elle doit faire
état de toutes les
contraintes, incertitudes et
hypotheses et de leur
incidence sur le processus
d'analyse des risques,
ainsi que des opinions
minoritaires.

Consumers International (CL 2004/34-GP)

Nous proposons que la premiére phrase soit modifi€e comme suit : « La communication sur
les risques faisant intervenir les parties intéressées doit notamment expliquer de fagon
transparente la politique d'évaluation des risques et I'évaluation des risques, notamment les
incertitudes méthodologiques, les lacunes dans les données et les hypothéses utilisées pour
la gestion et I'évaluation des risques résultant de ces incertitudes et de ces lacunes dans les
données. Si des mesures de précaution provisoires sont prises, la communication sur les
risques devrait faire état des raisons motivant ces mesures et du délai dans lequel une
évaluation compléte des risques sera effectuée et des décisions en matiére de gestion des
risques prises, dans l'attente de la mise a disposition de données scientifiques pertinentes.

Consumers
International (CL
2004/34-GP) : « La

communication sur les
risques faisant intervenir
les parties intéressées
doit notamment expliquer
de facon transparente la
politique d'évaluation des
risques et ['évaluation
des risques, notamment
les incertitudes
méthodologigues, les
lacunes dans les
données, et les
hypothéses utilisées
pour la gestion et
I'évaluation des risques

résultant de ces
incertitudes et de ces
lacunes dans les
données. Si des

mesures de précaution
provisoires sont prises,
la communication sur les
risques devrait faire état
des raisons motivant ces
mesures et du délai dans
lequel une évaluation
complete des risques
sera effectuée et des
décisions en matiere de
gestion des  risques
prises, dans l'attente de
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la_ mise a disposition de
données scientifigues
pertinentes. Le ... »
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ANNEXE 1

REFORMULATION PAR LES ETATS-UNIS DE L'AVANT-PROJET DE PRINCIPES POUR
L'ANALYSE DES RISQUES EN MATIERE DE SECURITE DES ALIMENTS (A I'étape 3 de la
Procédure)

CHAMP D'APPLICATION

1. L'objectif des Principes de travail est de fournir un cadre pour la mise en ceuvre de I'analyse des
risques appliquée aux questions touchant a la sécurité sanitaire des aliments, destiné a servir de
lignes directrices aux gouvernements.

ANALYSE DES RISQUES - ASPECTS GENERAUX

2. L'analyse des risques appliquée a la sécurité sanitaire des aliments a pour objectif général
d’assurer la protection de la santé publique.
3. Le processus d'analyse des risques doit étre :

- appliqué avec cohérence,

- ouvert, transparent et documenté.

4. Le processus d'analyse des risques doit suivre une démarche structurée incluant les trois volets,
distincts mais intimement liés, de I'analyse des risques (I'évaluation des risques, la gestion des
risques et la communication sur les risques), chacun de ces volets faisant partie intégrante de
I'ensemble du processus d'analyse des risques. Les trois volets de I'analyse des risques doivent
étre mis en ceuvre dans un cadre global de stratégies et de politiques destinées a gérer les risques
pour la santé humaine liés aux aliments.

5. Les trois volets de l'analyse des risques doivent étre complétement et systématiquement
documentés de maniére transparente. Tout en respectant le souci légitime de préserver le
caractéere confidentiel des documents, la documentation doit étre accessible a toutes les parties
intéressées et leurs organisations représentatives®®.

6. Une communication et une consultation effectives avec toutes les parties intéressées doivent
étre mises en place et maintenues tout au long du processus d'analyse des risques.

7. 1l doit exister une séparation fonctionnelle entre I'évaluation des risques et la gestion des
risques, dans la mesure du possible, afin de garantir l'intégrité scientifigue 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.

8. 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 humaine liés aux aliments. Le degré d'incertitude et de variabilité dans
I'information scientifique disponible doit étre explicitement considéré dans le processus d’analyse
des risques.

15 Ces principes s’adressent aux gouvernements et ils seront incorporés dans le Codex Alimentarius.

6 Dans ce document, I’expression « parties intéressées » désigne les « responsables de I’évaluation du risque, les
responsables de la gestion du risque, les consommateurs, I’industrie, les milieux universitaires et, le cas échéant, les
autres parties concernées et leurs organisations représentatives » (cf. définition de la « communication sur les
risques »).
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Politique d'évaluation des risques®’

9. La détermination d'une politique d'évaluation des risques doit étre un élément spécifique de la
gestion des risques.

10. 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, de facon a ce que le processus d'évaluation des
risques soit systématique, complet, impartial et transparent.

11. Le mandat donné par les responsables de la gestion des risques aux responsables de
I'évaluation des risques doit étre aussi clair que possible.

EVALUATION DES RISQUES

12. Les aspects des décisions et recommandations du Codex liées a la santé et a la sécurité des
aliments doivent se fonder sur une évaluation des risques, en fonction des circonstances.

13. L'évaluation des risques en matiere de sécurité sanitaire des aliments doit reposer sur des
fondements scientifiques solides, intégrer les quatre étapes du processus d'évaluation des risques,
c'est-a-dire l'identification des dangers, la caractérisation des dangers, I'évaluation de I'exposition
et la caractérisation des risques et étre documentée de maniere transparente.

14. La portée et le but d’'une évaluation des risques particuliére en cours de réalisation doivent étre
clairement indiqués. La forme des résultats, ainsi que les autres résultats pouvant étre obtenus de
I'évaluation des risques, doivent étre définis.

15. Des informations sur l'identité des experts gouvernementaux, leur compétence individuelle et
leur expérience professionnelle doivent étre tenues a la disposition du public. Les experts privés
chargés de I'évaluation des risques doivent étre choisis de maniére transparente en fonction de
leur compétence 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 déclaration doit aussi détailler leur expérience et
leur domaine de compétence individuels.

16. 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
pertinentes, le cas échéant.

17. L'évaluation des risques doit prendre en compte les conditions écologiques et
environnementales dans la mesure ou elles affectent le danger, les processus de production, de
transport, 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.

18. 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, si besoin
est. Lorsque c’est pertinent pour I'évaluation des risques et que des données sont disponibles, 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.

7 Les éléments de la politique d’évaluation des risques comprennent, entre autres : la définition des priorités pour
I"évaluation des risques, les modes d’interaction entre les responsables de I’évaluation des risques et les responsables
de la gestion des risques, les critéres de sélection des responsables de I’évaluation des risques, la répartition des
ressources et le recours a I’examen par les pairs.
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19. Les contraintes, incertitudes et hypothéses, ainsi que leur incidence sur I'évaluation des
risques, doivent étre explicitement considérées a chaque étape du processus d'évaluation des
risques et documentées de facon transparente. L'expression de lincertitude ou celle 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.

20. Le rapport relatif a I'évaluation des risques doit préciser la portée et I'objectif de I'évaluation
des risques effectuée, le contexte de la demande, linformation considérée, le raisonnement
scientifiqgue et les conclusions des responsables de I'évaluation des risques. Ce document doit
faire état de toutes les contraintes, incertitudes et hypothéses et de leur incidence sur I'évaluation
des risques, ainsi que des opinions minoritaires. La résolution du probléme de lincidence de
l'incertitude 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.

21. Les résultats 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 qu'ils puissent examiner
I'évaluation.

GESTION DES RISQUES

22. La gestion des risques doit suivre une démarche structurée, incluant les activités préliminaires
de gestion des risques®®, lidentification et_'appréciation des options de gestion des risques, la
sélection de(s) l'option(s) appropriée(s), I'application des décisions de gestion, le suivi et le
réexamen des décisions prises.

23. Les décisions de gestion des risques doivent étre déterminées principalement par des
considérations relatives a la santé humaine.

24. Pour parvenir a des objectifs souhaités, la gestion des risques doit prendre en compte les
processus de production, de transport, 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, la possibilité de I'application et du respect des dispositions et la
prévalence des effets négatifs spécifiques sur la santé.

25. Le processus de gestion des risques doit étre transparent et parfaitement documenté. Les
décisions et recommandations en matiére de gestion des risques doivent étre documentées et, si
besoin est, clairement identifiées dans les différentes normes et réglementations nationales de
maniére a faciliter une compréhension plus large du processus de gestion des risques par toutes
les parties intéressées.

26. Les options de gestion des risques retenues devraient refléter les hypothéses utilisées pour
I'évaluation des risques et le degré d'incertitude dans la caractérisation des risques.

27. 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
gu'elles permettent d'atteindre. Le résultat des activités préliminaires de gestion des risques doit
étre associé a l'appréciation des options disponibles en matiére de gestion des risques afin de
prendre une décision sur la gestion du risque. L'option de ne pas agir doit aussi étre examinée.

28. La gestion des risques doit prendre en compte les conséquences économiques des options qui
assurent le méme niveau de protection. Elle doit examiner la possibilité de mise en ceuvre des

8 Aux fins des présents Principes, les activités préliminaires de gestion des risques incluent : I'identification d'un
probléme de sécurité alimentaire, I'établissement d*un profil de risque, le classement des dangers pour définir le
degré de priorité de I"évaluation des risques et de la gestion des risques, la définition d’une politique d’évaluation des
risques pour la conduite de I’évaluation des risques, la commande d’une évaluation des risques, et I’examen des
résultats de I’évaluation des risques.
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options de gestion des risques et reconnaitre le besoin d'options alternatives. 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. Il faudrait entreprendre, avec toutes les parties prenantes, I'examen de
I'éventail complet des options de gestion. Celui-ci devrait comporter une évaluation des avantages
et inconvénients éventuels des autres mesures possibles et tenir compte, le cas échéant, des
considérations en matiere de flexibilité, de codlt et d'efficacité.

29. D’autres facteurs Iégitimes en ce qui concerne la gestion des risques peuvent étre pris en
compte en choisissant les options de gestion des risques. Cependant, cette prise en compte ne
doit pas étre arbitraire et devrait étre transparente.

30. Le cas échéant, I'application de la décision de gestion des risques doit étre accompagnée par
une évaluation tant de I'efficacité de la (des) mesure(s) de contr6le et de son (leur) impact sur le
risque pour la population de consommateurs exposée, afin de s’assurer que I'objectif de la (des)
mesure(s) a été atteint.

31. La surveillance aprés la mise sur le marché peut étre une mesure appropriée de gestion des
risques dans des circonstances spécifiques. Ces circonstances incluent :

a.)la vérification des conclusions au sujet de I'absence ou de I'éventuelle survenue, de
I'impact et de I'importance d'effets potentiels sur la santé du consommateur ; et

b.)la surveillance des changements dans les niveaux d'ingestion des nutriments,
associés a l'introduction d'aliments susceptibles de modifier significativement le statut
nutritionnel, afin d'établir leur impact sur la santé humaine.

L’objectif, la nécessité et I'utilité de la surveillance aprés la mise sur le marché devraient étre
examinés au cas par cas durant I'évaluation des risques, et sa possibilité d'application pratique doit
étre prise en compte durant la gestion des risques.

32. Des outils spécifiques peuvent étre nécessaires pour faciliter la mise en ceuvre et |'application
des mesures de gestion des risques, par exemple, des méthodes analytiques appropriées, des
textes de référence et des documents permettant de remonter a 'origine du probléme lorsqu’un
risque pour la santé humaine a été identifi€ ou pour aider a la surveillance aprés la mise sur le
marché en fonction des circonstances.

33. 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 décisions doivent étre évaluées régulierement et actualisés si nécessaire pour refléter les
nouvelles connaissances scientifiques et autres informations afférentes a I'analyse des risques.

34. [Lorsque l'existence d'un risque pour la santé humaine est prouvée mais que les données
scientifigues sont insuffisantes ou incompletes, il devrait étre possible pour les pays membres de
mettre en ceuvre des mesures provisoires destinées a protéger la santé des consommateurs
jusqu’'a ce que des informations scientifiques pertinentes complémentaires soient disponibles et
gu’une évaluation des risques plus compléte ait été effectuée. Les pays membres appliquant des
mesures provisoires doivent recueillir les preuves scientifiques pertinentes complémentaires et
réexaminer les mesures en conséquence, dans un délai raisonnable.]

35. [ll faudrait tenir compte des éléments suivants en décidant des mesures devant étre
appliquées, notamment s’agissant des mesures provisoires :

f.) La nécessité pour la santé des consommateurs de prendre une mesure provisoire, les
procédures suivies pour mettre la mesure en place et la raison pour laquelle on ne peut pas
attendre d’informations scientifiques plus complétes doivent étre expliquées de facon
transparente.

g.) Les décisions/mesures provisoires sont déterminées par une évaluation des risques fondée
sur les données scientifiques disponibles.
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h.) Les décisions/mesures provisoires prises sont compatibles avec celles qui sont prises dans
des circonstances analogues et s'appuient sur toutes les informations pertinentes
disponibles, notamment les informations scientifiques.

i.) Les décisions/mesures font I'objet d'un processus de réexamen permanent et transparent
faisant intervenir les parties prenantes.

j) Il faudrait poursuivre la collecte des informations afin de consolider les preuves
scientifiques. Les décisions initiales devraient étre réexaminées et des décisions prises afin
de conserver, modifier, renforcer ou annuler toutes mesures le cas échéant, en fonction de
ces informations.]

COMMUNICATION SUR LES RISQUES

36. La communication sur les risques faisant intervenir toutes les parties prenantes doit inclure une
description précise de la nature du risque et expliquer de facon transparente les décisions de
gestion des risques prises, y compris les options disponibles, la raison motivant le choix de I'option
(ou des options) et I'effet (ou les effets) attendu(s). Elle impliquera :

(i) la promotion de la prise de conscience et de la compréhension des enjeux spécifiques pris
en compte pendant le processus d’analyses des risques ;

(i) la promotion de la cohérence et de la transparence dans la formulation des
options/recommandations de gestion des risques ;

(iii) la fourniture d'une base solide d’'information pour la compréhension des décisions de
gestion des risques proposées ;

(iv) 'amélioration de l'efficacité et de I'efficience du processus d'analyse des risques ;

le renforcement des relations de travail entre les participants ;

(iv) 'encouragement de la compréhension du processus d’analyse des risques par le public
afin de renforcer la confiance dans la sécurité de I'offre alimentaire ;

(v) la promotion de 'implication appropriée de toutes les parties intéressées et

(vi) I'encouragement de I'échange d’informations relatives aux préoccupations des parties
intéressées sur les risques associés aux aliments.

37. L’analyse des risques doit donner lieu a une communication claire, interactive et documentée
entre les responsables de I'évaluation des risques et les responsables de la gestion des risques, et
a une communication réciprogue avec toutes les parties intéressées pour tous les aspects du
processus.

38. La communication sur les risques doit étre plus que la diffusion de l'information. Sa fonction
principale doit étre d'assurer que toutes les informations et opinions indispensables a une
évaluation et a une gestion des risques efficaces sont échangées entre les parties intéressées et

prises en compte dans le processus de prise de décision.

39. 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 élaborer,
indiguant comment lincertitude a été traitée. Elle doit faire état de toutes les contraintes,
incertitudes et hypothéses et de leur incidence sur le processus d'analyse des risques, ainsi que
des opinions minoritaires.
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