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Préparé par le groupe de travail électronique animé par le Canada

RESUME GENERAL

De nombreux pays ont transmis des observations et des suggestions utiles au sujet des objectifs assignés au
groupe de travail électronique. LE Groupe de Travail électronique (GT-e) propose de continuer les
discussions, lors de la 32°™ séance du Comité du Codex sur les poissons et les produits de la péche (CCFFP)
sur la marche a suivre pour les travaux (y compris la nécessité de les poursuivre) puisque la grande diversité
des observations recues n’a pas permis d’arriver a un consensus.

Le groupe de travail électronique souhaiterait attirer 1’attention du CCFFP sur les points de discussion (voir
les paragraphes 21, 28, 35 et 40) et sur les recommandations des paragraphes 41 et 42.

HISTORIQUE

1. Lors de la 30°™ session du CCFFP, le Comité a chargé un GT-e animé par le Canada, d’élaborer des
criteres de performance des méthodes pour les toxines marines que les gouvernements pourraient utiliser
pour choisir des méthodes de surveillance réglementaire adéquates.

2. Lors de la 31°™ session du CCFFP (2011), ce GT-e a présenté un rapport et a proposé des
criteres/principes de performance des méthodes de détermination des biotoxines devant étre incluses dans la
Norme (Annexe Il du CX/FFP 11/31/10). Le Comité est convenu de diffuser 1’avant-projet de critéres de
performance a 1’étape 3 pour observations et examen a 1’occasion de la prochaine session, car, faute de
temps, le document de travail n’avait pas été diffusé pour observations et certaines délégations avaient
indiqué qu’elles devaient consulter leurs experts nationaux.

3. Le Comité a également approuvé la proposition du GTe d’envisager ’inclusion de critéres de
performance pour les méthodes de dépistage, dans le Code d’usages pour le poisson et les produits de la
péche.

4, Le Comité a approuvé 1’objectif de ces nouveaux travaux, ainsi que cela figure dans la ‘Proposition
de nouveaux travaux pour l’élaboration de critéres/parameétres de performance pour les méthodes de
depistage des biotoxines dans la Norme pour les mollusques bivalves vivants et crus’ et a noté que le
document de projet complet serait préparé par I’ Australie et le Canada et soumis a la 66°™ session du Comité
exécutif et a la 34°™ session de la Commission.

5. Le Comité est convenu, sous réserve de I’approbation de ces nouveaux travaux, de constituer un
groupe de travail électronique, animé par le Canada et travaillant en anglais, qui sera chargé de :
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»  Proposer des criteres/parametres applicables aux méthodes de dépistage des biotoxines dans la
Norme pour les mollusques bivalves vivants et crus.

«  Examiner si les critéres élaborés autant pour les méthodes de référence et de confirmation que pour
les méthodes de dépistage devraient étre inclus dans le Code d’usages et, dans I’affirmative, s’ils
devraient s’appliquer a d’autres produits couverts par le CCFFP et soumis a des exigences en matiere
de biotoxines.

«  Présenter un rapport résumant les travaux du GTe ainsi que des recommandations & la 32°™ session

du CCFFP.
6. La proposition de nouveaux travaux a été approuvée par la 34°™ session de la Commission (juillet
2011).
7. Une invitation a participer au GTe a été envoyée a tous les membres et observateurs du Codex en

octobre 2011. Outre le Canada, dix-sept (17) pays et I’'Union européenne ont fait part de leur intérét a faire
partie du groupe. Une liste compléte des participants du GTe est annexée au présent rapport (voir Annexe |
— Liste de participants).

OBJECTIF

8. Le présent rapport décrit de la maniéere suivante la démarche du GT-e pour répondre aux objectifs
décrits dans les nouveaux travaux :

a) Examen de la définition des méthodes de dépistage adoptée par le Codex dans le ‘Glossaire Codex
sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments’ pour vérifier son applicabilité dans ce
contexte-ci et, dans la négative, élaboration d’une définition satisfaisante.

b) Elaboration d’un Projet de Critéres/principes de performance applicables aux méthodes de dépistage
des biotoxines dans la Norme pour les mollusques bivalves vivants et crus, en tenant compte des
critéres ¢laborés dans le ‘Projet de critéres/paramétres de performance applicables aux méthodes de
référence et de confirmation des biotoxines dans la Norme pour les mollusques bivalves vivants et

’

crus .

c) Examen de I’application possible des critéres pour des méthodes de référence et de confirmation et
des méthodes de dépistage applicables aux mollusques bivalves vivants et crus a d’autres produits
couverts par le CCFFP.

d) Examen de l'inclusion possible des critéres élaborés autant pour des méthodes de référence et de
confirmation que pour les méthodes de dépistage dans le Code d’usages.

9. Il résume également les discussions et les observations du GTe et détermine les prochaines étapes
recommandées que le Comité pourrait prendre en compte lors de la poursuite des discussions sur les critéres
de performance autant pour les méthodes de dépistage que pour les méthodes de référence/confirmation
destinées aux biotoxines marines dans la Norme pour les mollusques bivalves vivants et crus.

METHODE DE TRAVAIL

10. Les objectifs et le projet de plan de travail (méthode de travail et échéances) ont été diffusés au GT-e
en décembre 2011.

Premier document de discussion :

11. Le 27 janvier 2012, le Canada, en tant que chef de file du GT-e, a diffusé un document de discussion
sur les méthodes de dépistage au GT-e pour examen et observations. Ce document a été préparé en tenant
compte des principaux objectifs (indiqués ci-dessus) ainsi que des observations pertinentes formulées par les
pays au sujet des méthodes de dépistage fournies par le GT-e précédent (sur les méthodes de référence).

12. Le document invitait les membres du GT-e a présenter leurs observations sur (i) trois définitions
proposées pour les méthodes de dépistage et (ii) les critéres de performance proposés (et tous les documents
de référence appropriés qui pourraient servir & la poursuite de la rédaction de paramétres pour les méthodes
de dépistage) Pour ce qui est des objectifs 111 et IV, le document sollicitait des observations générales et des
idées au sujet de I’application de ces critéres de performance a d’autres produits relevant du CCFFP et ou ces
critéres devraient étre inclus. Neuf pays et I’Union européenne ont fait part de leurs observations.



CX/FFP 12/32/8 3

Deuxieme projet :

13. Avec une aide importante de I’ Australie, le Canada, a examiné les observations du GT-e et a préparé
un deuxiéme document de discussion. Celui-ci comprenait un texte retravaillé pour la définition de la
méthode de dépistage ainsi que pour les critéres (Objectifs | et 11). 1l présentait également des options pour
I’applicabilité des critéres et le meilleur endroit ou les faire figurer (Objectifs III et IV). Le document a été
diffusé aux membres du GT-e pour observations le 5 avril 2012. Sept pays ont fait part de leurs
observations.

Rapport final :

14. Toutes les observations des pays ont été prises en compte et les éléments essentiels sont repris dans
le résumé des discussions ci-dessous. Un projet de rapport définitif a été communiqué aux membres du GT-e
le 12 juin 2012 et des réactions ont été regues.

DISCUSSIONS
Observations générales :

15. Plusieurs pays ont formulé des observations d’ordre général sur la méthode adoptée pour les critéres
pour les méthodes de référence. Ces observations mettaient en évidence le défi important que représente
I’élaboration de critéres pour les méthodes de_dépistage alors que de nombreuses questions et discussions
subsistent sur les criteres pour les méthodes de référence/confirmation. Un pays a proposé que le GT-e
recommande la poursuite de travaux simultanée sur les critéres de référence et de dépistage au sein d’un
groupe de travail physique.

16. Les deux tours de consultations ont abordé la méthode du bio-essai sur souris, en particulier pour
vérifier si elle satisfait aux critéres pour la méthode de référence, sur I’historique de son utilisation et la
réflexion sur les engagements éthico-législatifs.

17. Pour ce qui est du I'emplacement des critéres pour la méthode de dépistage, il a été propose, entre
autres, d’élaborer un document d’orientation distinct du Codex portant sur les stratégies globales de contréle
des biotoxines. Ce document pourrait comprendre une section sur les criteéres pour les méthodes de dépistage
et fournir des orientations de nature pédagogique sur d’autres aspects des programmes de contrble des
biotoxines marines (p. ex., les méthodes d’alerte rapide, les stratégies relatives a 1’ouverture et a la fermeture
des zones de récolte, les controles de 1’étiquetage et de la distribution, les stratégies d’échantillonnage, les
especes sentinelles et la surveillance du plancton).

Obijectif I : Définition de la méthode de dépistage

18. Les observations formulées par le GT-e lors de I’examen des trois définitions présentées dans le
premier document de discussion® ont permis la rédaction d’une nouvelle définition qui empruntait des
¢léments privilégiés de chacune d’entre elles. Elle s’énonce comme suit :

Méthode de dépistage [de biotoxines] : Une méthode qualitative ou semi-quantitative de fiabilité
éprouvée qui se caractérise par une détection bien établie de la présence d’un analyte ou d’une
classe d’analytes a la limite donnée. De maniere générale, une telle méthode (i) présente une grande
capacité de traitement d échantillons, (ii) est relativement rapide, (iii) et est congue pour éviter de
faux résultats conformes.

19. 11 a également été suggéré d’utiliser une définition existante pour les méthodes de dépistage figurant
dans les Directives du Codex concernant les bonnes pratiques de laboratoire en matiére d'analyse de résidus
de pesticides (CAC/GL 40-1993)%.

La premiére définition provient du « Glossaire sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments du Codex » et la
deuxieme de la Décision de la Commission no 2002/657 [1], et la troisiéme est une nouvelle modture qui réunissait des éléments des
deux définitions précédentes ainsi que de la définition pour les méthodes de référence des « Directives sur les bonnes pratiques de
laboratoire pour ’analyse des résidus de pesticides » (CAC/GL 40-1993).

2 « Méthode utilisée pour détecter la présence d’un analyte ou d’une classe d’analytes supérieure ou égale & la concentration
minimale qui présente un intérét. Elle devrait étre congue pour éviter de faux résultats négatifs a un degré de probabilité spécifié
(généralement B = 5 %). Il se peut que les résultats positifs qualitatifs doivent étre confirmés par des méthodes de confirmation ou de
référence. Voir Limite de décision et capacité de détection’
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20. En guise de conclusion, il a été estimé que la définition du ‘Glossaire du Codex sur les résidus de
médicaments vétérinaires dans les aliments' n’était pas appropriée, alors que la plupart des pays qui avaient
soumis des observations appuyaient la définition reprise ci-dessus.

21. Points de discussion pour le CCFFP :
o Le CCFFP approuve-t-il la définition des méthodes de dépistage reprise ci-dessus?

o Dans la négative, quelle orientation supplémentaire le CCFFP peut-il fournir pour faire progresser ce
volet des travaux?

Objectif 11 : Critéres

22. Le premier tour de consultations a été I’occasion d’un vaste débat sur I’avant-projet de criteres de
performance et de parametres pour les méthodes de dépistage. Pour ce qui est des criteres proposeés, les
sections intitulées ‘Sélectivité’ et ‘Quantification” ont été jugées appropriées. La section ‘Probabilité de
détection / Capacité de détection’ a amené plusieurs pays a recommander un libellé relatif aux faux négatifs
et aux valeurs-seuils.

23. Un pays a laissé entendre que le format des critéres (emprunté aux criteres de la méthode de
référence) pourrait ne pas convenir aux critéres pour la méthode de dépistage et que ces critéres seraient
mieux pris en compte s’ils étaient repris dans un document d’orientation générale distinct portant sur les
stratégies globales de contrdle de toxines marines pour les récoltes. Un autre pays a appuy¢ 1’élaboration
d’un tel document d’orientation et a par ailleurs proposé d’y inclure les critéres de référence et de dépistage.

24, Plusieurs pays ont soumis des suggestions sur I’approche générale pour la rédaction de paramétres de
performance pour les méthodes de dépistage. Nombre de documents de référence susceptibles d’étre utiles a
la rédaction de ces paramétres ont été proposés, notamment les documents du groupe de travail sur les
directives sur les analyses chimiques qualitatives (Working Group on Qualitative Chemistry Guidelines) du
Panel international des parties prenantes sur les méthodes de remplacement (International Stakeholder Panel
on Alternative Methods - ISPAM) de ‘AOAC International’, et les Directives du Codex concernant les
bonnes pratiques de laboratoire en matiere d’analyse de résidus de pesticides (CAC/GL 40-1993).

25. Lors du deuxieme tour de consultations, le GT-e a examiné une version retravaillée des critéres de
performance pour les méthodes de dépistage (qui tenait compte des observations regues) ainsi qu’un tableau
élaborant des parameétres de performance de méthodes pour les toxines figurant dans la Norme. Plusieurs
pays ont proposé d’apporter des changements supplémentaires aux critéres révisés. Les observations
formulées étaient détaillées et variées. (Voir I’annexe II)

26. Pour ce qui est du tableau 1 sur les paramétres de performance particuliers des méthodes pour
chaque groupe de toxines, deux pays ont proposé de le supprimer puisque les renseignements peuvent étre
facilement calculés en utilisant le critére ‘capacité de détection’ dans les critéres de performance proposés et
les limites des toxines de la Norme. Il a également été proposé de consulter le CCMAS au sujet du tableau 1
afin de s’assurer que les critéres de performance pour les méthodes soient conformes aux orientations du
CCMAS et répondent aux objectifs visés. |l importe de noter également que de nombreuses observations sur
le tableau rédigées dans les travaux précédents sur les paramétres de performance des méthodes de référence,
en particulier sur les valeurs de récupération pour les diverses toxines, ont été fournies par un pays pour
examen complémentaire.

27. Pour conclure, bien qu’on semble étre d’accord sur les cing rubriques portant sur les critéres, la
variété et la portée des observations regues sur ceux-ci mettent en évidence que les pays membres du GT-e
sont toujours intéressés a ce que les éléments de chaque critere pour les méthodes de dépistage soient
pleinement détaillés et bien définis. Il faut plus de temps pour concilier les diverses observations, ce qui
appuie la recommandation formulée plus t6t par le groupe de travail électronique sur les méthodes de
référence et de confirmation au sujet de la nécessité d’établir des critéres pour les méthodes de dépistage.

28. Points de discussion pour le CCFFP :

e Compte tenu de la diversité des observations recues, le CCFFP a-t-il d’autres observations a
communiquer sur les critéres, et a-t-il des orientations sur la meilleure fagcon de procéder avec ce
volet des travaux?

e Faut-il des paramétres de performance particuliers pour la méthode de dépistage? Dans I’affirmative,
les parametres présentés dans le tableau 1 fournissent-ils une base utile pour les discussions, et
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quelles orientations le CCFFP peut-il faire pour faire progresser les travaux (p. ex. discussion
continue, consultation avec le CCMAS, etc.)?

Obijectif 111 : Application des critéres aux autres produits relevant du CCFFP

29. Lorsqu’il a élaboré les dispositions dans les normes du Codex, le GT-e a pris en compte les
orientations du Manuel de procédures du Codex® qui indiquent qu‘a ’étape 4 de la Procédure, les comités
s’occupant des produits devraient aborder les questions les questions suivantes et faire rapport a leur sujet au
Comité sur les méthodes d’analyse (CCMAS) : dispositions des normes Codex pour lesquelles il est
nécessaire d’établir une procédure analytique ou statistique.’

30. Dans ce contexte, toute orientation concernant les méthodes d’analyse (p. ex. les critéres) devrait
uniguement étre nécessaire dans une norme Codex sur les poissons si cette norme comprend une disposition
(p-ex. une limite maximale) nécessitant une analyse afin de faciliter la conformité a la norme.

31. Il existe actuellement trois normes du Codex sur les poissons (déja adoptées ou en cours
d’élaboration) qui comprennent (spécifiquement ou par référence) des dispositions sur une ‘limite maximale’
de biotoxines pour laquelle une analyse serait requise.ll s’agit des :

o Norme pour les mollusques bivalves vivants et crus (CODEX STAN 292-2008) — sections 1-5.2 et
11-5 Contaminants

e Projet de Norme pour la chair surgelée de muscle adducteur de coquilles Saint-Jacques ou de
pétoncles (a I’étape 6) (REP11/FFP, Annexe VII) & CL 2011/15-FFP - Section 5.2

e Projet de Norme pour les ormeaux frais/vivants et congelés (Haliotis spp.) (a I’étape 6) (REP11/FFP,
Annexe X). & CL 2011/15-FFP - Sections 1-5.2 et I1-5 Contaminants’

32. Il a été envisagé de limiter la portée des prochaines discussions sur cet objectif aux trois normes du
Codex sur les poissons mentionnées ci-dessus. En outre, pour ce qui est des deux derniéres normes en cours
d’¢élaboration, une simple approche rédactionnelle pour les sections sur I’analyse respectives consisterait a se
reporter a la section sur 1’analyse de la Norme pour les mollusques bivalves vivants et crus du Codex.

33. Un pays a signalé que ’application des critéres a d’autres produits devrait étre envisagée si aprés
avoir évalué les risques, 1’autorité compétente jugeait nécessaire d’appliquer les stratégies de gestion des
risques pour les toxines marines présentes dans ces especes.

34. Pour conclure, la discussion entre les pays qui ont émis des observations a débouché sur un
consensus général selon lequel il était prématuré de recommander 1’application des critéres a d’autres
produits que ceux inclus dans le Norme pour les mollusques bivalves vivants et crus du Codex. La discussion
sur ce sujet pourrait se poursuivre une fois qu'un accord serait trouvé sur les objectifs I et II.

35. Points de discussion pour le CCFFP :

o Le CCFFP accepte-t-il de suspendre la discussion sur ce volet des travaux jusqu’a ce qu’on ait résolu
les questions devant faire I’objet de travaux dans le cadre des objectifs 1 et 2?

e Sinon, quelle recommandation le CCFFP fait-il pour faire avancer les travaux (p.ex., poursuivre la
discussion, proposer d’autres étapes)?

Objectif IV : Emplacement des critéres

36. Lors du premier tour, les pays ont remis & plus tard la formulation d’observations au sujet du
meilleur endroit pour inscrire les critéres, indiquant qu’il était sans doute trop tot pour faire des
recommandations sur cet objectif.

37. Lors du second tour, les membres du GT-e ont été conviés a fournir des observations sur les trois
emplacements possibles pour les critéres :

a. dansla Norme ;

b. dansle Code d’usages ;

Commission du Codex Alimentarius — Manuel de procédures — 20eme édition, Section |1 : Elaboration des normes Codex et textes
apparentés, Relations entre les comités s’occupant de produits et les comités s’occupant des questions générales Méthodes d’analyse
et d’échantillonnage (p. 49)
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c. attendre que des progres soient réalisés sur les questions de principe avant d’aborder ce sujet.

38. Certains étaient favorables a I’inclusion des critéres pour la méthode de référence dans la Norme.
Les réactions au sujet des criteres pour la méthode de dépistage étaient variées. D’aucuns soutenaient
I’intégration des critéres pour la méthode de dépistage dans le Code ou dans une annexe a la Norme, tandis
qu’un pays appuyait leur inclusion dans la Norme. Deux pays estimaient qu’il était prématuré de convenir
d’un emplacement pour les critéres tant que la discussion sur d’autres sujets de principe n’avait pas
progresse.

39. Pour conclure, il y avait un soutien général pour inclure les critéres pour la méthode de référence
dans la Norme. La discussion sur I’emplacement des critéres pour la méthode de dépistage devra se
poursuivre.

40. Points de discussion pour le CCFFP :
o Le CCFFP est-il d’accord pour inclure les critéres pour la méthode de référence dans la Norme?

o Le CCFFP a-t-il une préférence concernant I’emplacement des critéres pour la méthode de dépistage

* dans le Code d’usages, ou
« dans une annexe de la Norme, ou
« dans la Norme, ou

» dans un nouveau document indépendant du Codex sur les stratégies de contrble des
biotoxines marines destiné aux autorités réglementaires, ou

» reporter la décision sur cette question en attendant la poursuite des discussions.
RECOMMANDATIONS

41. Il est recommandé que le Comité examine le rapport du GT-e préparé par le Canada et débatte des
points particuliers indiqués dans le corps du présent rapport afin de fournir des réponses pour orienter les
futurs travaux.

42, Si a la suite des discussions suggérées ci-dessus, le Comité décide de poursuivre les travaux sur les
critéres pour les méthodes de dépistage et de confirmation, le GT-e recommande que les deux ensembles de
critéeres soient discutés en parallele dans le cadre d’une méme initiative au sein de laquelle les pays
impliguent, s'il y a lieu, leurs homologues du CCMAS sur les sujets techniques et de procédure.
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Annexe |
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CHAIRPERSON

Rod Penney (Canada)

Senior Policy Officer

Fish Seafood and Production Division
Canadian Food Inspection Agency
Rod.Penney@inspection.gc.ca
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Senior Policy Officer

Department of Agriculture, Fisheries and Forestry
Tel.: +61-2-6272-4542

E-mail: lynda.feazey@daff.gov.au

CHILE
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Coordinadora Subcomité de Pescado y Productos
Pesqueros

Servicio Nacional de Pesca - Chile

E-mail: Irodriguez@sernapesca.cl

Cristian-Cossio Wunderlich

Subcomité de Pescado y Productos Pesqueros
Servicio Nacional de Pesca - Chile

E-mail: ccossio@sernapesca.cl

CANADA

Dominic Y Cheung

Senior Policy Analyst

Canadian Food Inspection Agency (CFIA)
Tel.: +613-773-6249

E-mail: Dominic.Cheung@inspection.gc.ca

CHILE

Loreto Rodriguez-Arizabalo

Coordinadora Subcomité de Pescado y Productos
Pesqueros

Servicio Nacional de Pesca - Chile

E-mail: Irodriguez@sernapesca.cl

Cristian-Cossio Wunderlich

Subcomité de Pescado y Productos Pesqueros
Servicio Nacional de Pesca - Chile

E-mail: ccossio@sernapesca.cl

ECUADOR

Ana Maria Costa

Corporate Manager of Quality Assurance
Starkist Seafood Co.

E-mail: ana_maria.costa@starkist.com

Nelly Camba Campos

Thread Leader Implementation of ISO

Process Quality Assurance Fisheries, Aquaculture
and

Environment (ACPA)

E-mail: ncamba@inp.gob.ec

Logan Eduardo Solis Thompson

Process Quality Assurance Fisheries, Aquaculture
and

Environment (ACPA)

E-mail: esolis@inp.gob.ec

Evelyn Andrade

Codex Contact Point for Ecuador- INEN
CODEX Ecuador

Tel.: +593-2-2-501-885

E-mail: codexecuador@inen.gob.ec

EGYPT

Hoda Mohamed Fathi

Senior Food Standard Specialist

Egyptian Organization for Standardization and
Quality

Tel.: +202-2284-5531

E-mail: moi@idsc.net.eq

EUROPEAN UNION

Mr Paolo Caricato

European Commission

Health and Consumers Directorate-General (DG
SANCO)

E-mail: Paolo.caricato@ec.europa.eu

Dr Ana Gago

European Union Reference Laboratory for Marine
Biotoxins

Parque Cientifico y Tecnol6gico del Campus de la
Universidad de Vigo

Edificio CITEXVI

C/ Fonte das Abelleiras n° 4

36310 Vigo, Pontevedra — Spain

Email: anagago@uvigo.es

FRANCE

Virginie Hossen

Agence nationale de sécurité sanitaire de
I’alimentation, de 1I’environnemnt et du travail
E-mail: Virginie. HOSSEN@anses.fr
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Annexe 11
Criteres de performance et paramétres pour les méthodes de dépistage
Texte examiné par le GT-e et observations soumises par les pays pendant le débat du GT-e

Pour information

(Geénéralités

Les méthodes de dépistage sont de plus en plus utilisées dans plusieurs pays pour la gestion
reglementaire des biotoxines marines. Ces méthodes constituent un choix intéressant pour les
programmes de surveillance intensive des biotoxines marines en raison de la facilité de leur mise en
ceuvre, de leur rapport colt-efficacité et de leurs délais d’exécution rapides. Compte tenu de
['utilisation généralisée des tests de dépistage comme outils de gestion des biotoxines marines de
premiére ligne, il est essentiel que ces méthodes conviennent au but recherché et satisfassent aux
criteres de performance particuliers des méthodes permettant de s’assurer que les bivalves et les
autres mollusques et crustacés soient propres a la consommation humaine. Les autorités
compétentes qui envisagent d utiliser une méthode de dépistage particuliere devraient utiliser une
méthode de confirmation ou de référence a titre de complément pour déterminer avec une plus
grande exactitude les concentrations de biotoxines marines dans les échantillons positifs.

Comme les connaissances scientifiques évoluent rapidement dans le domaine des méthodes de
dépistage des biotoxines, il est entendu qu’une liste de méthodes trés spécifiques peut devenir
caduque. Compte tenu des difficultés liées a une telle situation, nous présentons ci-dessous les
criteres de performance généraux proposes pour les méthodes de dépistage que les autorités
compétentes peuvent utiliser pour choisir des méthodes appropriées pour la surveillance réguliére
des biotoxines aux fins de réglementation. Les autorités compétentes devraient évaluer les méthodes
de dépistage potentielles par rapport aux critéres de performance repris ci-apres.

Critéres généraux de performance proposés pour les méthodes de dépistage des biotoxines marines

Les principes et criteres de performance géneraux pour la méthode (Criteres généraux) figurent
dans le MANUEL DE PROCEDURE de la Commission Du Codex Alimentarius, 20°™ éd. (ISBN
978-92-5-106821-2) a la section PRINCIPES POUR L’ELABORATION DES METHODES
D’ANALYSE DU CODEX. Il est recommandé a [’autorité compétente de consulter le présent
document au moment de choisir une méthode de dépistage de biotoxines marines selon la présente
approche par critéres. Critéres de la méthode pour les biotoxines marines, reprise au Tableau | :
L'autorité compétente doit considérer que les critéres de performance de la méthode pour les
méthodes de dépistage de biotoxines marines comprennent les méthodes telles que
/’immunochromatographie a écoulement latéral et la méthode ELISA.

a)  Sélectivité :

i. La sélectivité d’une méthode de dépistage désigne la capacité de [’essai a faire la différence
entre la présence d’un composant cible ou d’une classe de composants et d’autres substances
présentes dans 1’échantillon. 11 se peut que les méthodes de dépistage (qui sont souvent basées
sur la croissance microbiologique, les essais d immunologie ou la réaction chromogéne) soient
incapables d’identifier un composant de maniere non équivoque et, par conséquent, la
sélectivité peut étre accrue quand elle est utilisée avec une technique de séparation avant la
détection.

iil.  Avant la mise en ceuvre de la méthode, il serait opportun d’examiner la réactivité croisée des
méthodes d’essais par des études de validation. La matrice blanche enrichie avec d’autres
toxines et des composants structurellement apparentés susceptibles d’étre présents dans les
échantillons doit faire [’objet d’essais afin d’établir si on obtient des résultats négatifs quand
les substances mises a [’essai contiennent ces autres composants. Les réactions devraient étre
négatives quand ces composants sont presents d des concentrations susceptibles d’étre
présentes dans un échantillon. En outre, la réaction des différents analogues du groupe des
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b)

d)

e)

biotoxines marines devrait étre bien comprise, et ce, par rapport a la réaction des normes de
calibrage.

Précision

1l faudrait privilegier les méthodes qui ont fait I’objet d’études de coopération compléete inter-
laboratoires. Les études de validation effectuées par un seul laboratoire doivent étre
conformes aux protocoles reconnus a l’échelle internationale (p. ex. les protocoles cités en
référence dans les Directives harmonisées de ['UICPA pour la validation des méthodes
d'analyse par un laboratoire unigue).

Capacité de détection

iv.

Les méthodes de dépistage devraient indiquer des taux de faux négatifs inférieurs a 5 % a une
concentration correspondant a la moitié de la limite maximale autorisée et aucun faux négatif
a la limite maximale (tableau 1).

Le seuil de détection des méthodes de dépistage doit pouvoir détecter de maniére fiable (dans
au moins 95 % des échantillons) les composants de biotoxine présentant un intérét a la moitié
de la limite maximale (tableaul).

Lorsqu’il s’agit d’un essai quantitatif ou semi-quantitatif, il faudrait privilégier les méthodes
dont les seuils de détection sont inférieurs a la moitié de la limite maximale (tableaul), ce qui
fournit une alerte rapide.

La sensibilité de la méthode pour tous les analogues pertinents (énumérés dans le tableau 1)
dans le groupe des toxines mesurées doit obligatoirement étre connue.

Quantification

Les méthodes de dépistage peuvent étre qualitatives ou semi-quantitatives. Elles doivent
néanmoins pouvoir différencier les échantillons qui ne contiennent aucune toxine détectable des
échantillons positifs (c.-a-d., ceux qui contiennent des concentrations supérieures au seuil de
détection).

La capacité des essais de donner des résultats positifs a la limite maximale autorisée et au seuil
de détection doit étre confirmée a [’aide d’études de validation des méthodes qui examinent la
probabilité de détection a différents degrés de concentration des toxines.

Les résultats qualitatifs positifs doivent étre confirmés par des méthodes quantitatives de
confirmation ou de référence.

Champ d’application

Les méthodes devraient traiter tous les analogues de toxines pertinents (énumérés dans le
tableau 1) dans le groupe de toxines soumis a l’analyse.

La préférence devrait étre donnée aux méthodes pouvant servir a analyser des analogues de
toxines multiples et, s’il y a lieu, des groupes de toxines multiples.

La toxicité relative des analogues de structure devrait étre prise en compte et pour les méthodes
de dépistage qui peuvent détecter de multiples analogues de biotoxines, il faudrait privilégier
les méthodes qui prennent en compte la réaction relative de la méthode pour les analogues.]
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Observations des USA :

Généralités :  Nous suggerons de supprimer les généralités parce que le fait de ne fournir que des
informations limitées pourrait entrainer une adaptation inappropriée des méthodes de dépistage. Si cette
suppression est acceptée, nous proposons d’apporter les changements suivants au texte mis en gras et raturé:

Les méthodes de dépistage sont de-plus—enplus-utitisées-dansplusieurs-payspourla un outil destiné a la
gestion reglementaire des biotoxines marines.—Ces—méthodes—constitbent—un—choix—intéressant-—pourles

programmes-de-surveillance-intensive-des-biotoxinesmarines utilisé en raison de la facilité de leur sa mise
en ceuvre, de leur son rapport co(t- efflcaC|te et de leurs Ses delals d’executlon rap1des —Gompte—tenu—de

hgne—r—l—eet—esseFMel—qu-Les methodes de deplstage dorvent convenir au but recherche et satrsfarre aux
criteres de performance approprres—eles—metheeles—perme&tam—de—pour la stratégie de controle des
biotoxines utilisée pour s’assurer que les bivalves et les autres meHusgues—et-ecrustacés produits de la
péches sont propres a la consommation humaine.

Les autorités compétentes gui—envisagent—d utiiser qui utilisent une méthode de dépistage particuliere
devraient doivent également utiliser une méthode de confirmation ou de référence a-titre-de-complément

pour déterminer avec une—plus—grande—exactitude les concentrations de biotoxines marines dans les
échantillons positifs avant de distribuer le produit pour la consommation humaine.

drlﬁleu#es—l-rees—a—une—teue—srwanen—Nous presentons ci- dessous Ies crlteres de performance generaux
propoesés pour les méthodes de dépistage que les autorités compétentes peuvent utiliser pour choisir des
methodes approprlees pour la survelllance regullere des blotoxmes aux fins de reglementatlon Les-autorités

Critéres généraux de performance proposés pour les méthodes de dépistage des hiotoxines marines :

Nous recommandons la suppression du paragraphe ci-dessous. Les sections du Manuel de procédures du
Codex citées s’appliquent aux méthodes quantitatives et non aux méthodes de dépistage qualitatives et semi-
quantitatives. Les Etats-Unis n’appuient pas des critéres prescriptifs pour chaque toxine ainsi que cela figure
dans le projet d’annexe 1. Nous estimons, tout comme la Nouvelle-Zélande, que si nous devons poursuivre
les travaux, il serait extrémement utile d’élaborer des critéres en termes généraux uniquement.

Selectivité, i.: La premiére phrase est une définition préliminaire qui pourrait étre intégrée dans la partie ii.
Il importe de noter que la surveillance du plancton est une méthode de dépistage importante des biotoxines.
La deuxieme phrase devrait étre supprimée parce qu’il ne s’agit pas d’un critére et qu’elle n’est pas propre
aux méthodes de dépistage. Ni la détection de chromogenes des complexes antigénes-anticorps ni la
détection par fluorescence des composants séparés ne peuvent identifier un composant sans équivoque. Les
méthodes de dépistage doivent uniquement pouvoir détecter la présence d’une toxine ou d’espéces d’algues
présentant un intérét.
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Sélectivité, ii. : Pour que les méthodes de dépistage soient utiles, les résultats faux positifs doivent étre
faibles et faciles a gérer. Cependant, un certain manque de spécificité constitue un bon compromis pour la
vitesse, la facilité d’utilisation et les économies de colt de la méthode de dépistage par rapport a une
méthode de confirmation. La derniere phrase sous Capacité de détection, partie iv. Amender de la fagcon
suivante :

ii. Avant la mise en ceuvre de la méthode, il serait opportun d’examiner la réactivité croisée des
méthodes d’essais par des études de validation. La matrice blanche enrichie avec d’autres toxines et des
composants structurellement apparentés susceptibles d’étre présents dans les échantillons devrait faire
I’objet d’essais afin d’établir si-on-obtient-desrésultatsnegatifs I’importance de faux positifs possibles
quand les substances mises a I’essai contiennent ces autres composants. Les—+éactions-devraient-étre
négatives—L’importance des faux positifs devrait étre assez faible pour &tre gérable quand ces
composants sont presents a des concentrations susceptlbles d’etre presentes dans un echantlllon EH

Précision, i.: 1l s’agit d’une directive globale qui se rapporte a chaque critére et pas seulement a la
précision. Par conséquent, elle devrait figurer au début. Nous proposons de remplacer ‘doivent’ par
‘devraient’.

i. Il faudrait privilégier les méthodes qui ont fait I’objet d’études de coopération compléte inter-
laboratoires.  Les études de validation effectuées par un seul laboratoire deivent devraient étre
conformes aux protocoles reconnus a 1’échelle internationale (p. ex. les protocoles cités en référence
dans les Directives harmonisées de I'UICPA pour la validation des méthodes d'analyse par un
laboratoire unique).

Capacité de détection, i.: Bien qu’il serait idéal d’obtenir une sensibilité totale de 100 % a la limite
maximale, d’autres éléments doivent étre pris en compte tels que la 1étalité ou non de certaines toxines, la
limite maximale qui est habituellement de loin inférieure au niveau qui engendre la maladie et le fait que I’on
puisse utiliser des échantillons répétés. Bien que ce critére soit approprié pour la saxitoxine, il pourrait étre
trop restrictif pour certaines biotoxines. Nous sommes d’accord avec 1’Australie de remplacer « doivent »
par « devraient ».

i. Les méthodes de dépistage devraient indiquer des taux de faux négatifs inférieurs a 5 % a une
concentration correspondant a la moitié de la limite maximale autorisée et il ne devrait y avoir aucun
faux négatif a la limite maximale (Annexe-1):

Capacité de détection, ii. : Supprimer parce qu’elle est présentée dans la partie i.

Capacité de détection, iii.: Supprimer la premiére partie parce que les méthodes qualitatives sont
également dotées de seuils de détection. La ‘moitié’ de la limite est arbitraire et dépend des circonstances. Il
faudrait aussi ajouter qu’il faudrait privilégier les méthodes qui peuvent étre exécutées rapidement sur le lieu
de la récolte, ce qui permet de fournir une alerte rapide.

iii Lorsqulils agit-drun-test-quantitatif- ousemi-quantitatif—11l faudrait privilégier les méthodes dont les
seuils de détection sont inférieurs a fa-meitié-de-la limite maximale {arrexe-1}, ce qui fournit une alerte

rapide.

Capacité de détection, iv. : Ceci suppose que I’annexe 1 définit les analogues pertinents. Cependant, cela
dépendrait de la stratégie de la méthode de dépistage utilisée (p. ex., des analogues d’indicateurs). Bien que
la sensibilité soit la mesure des résultats faux négatifs, la valeur qu’il faut connaitre est le seuil de détection
avec une sensibilité choisie. Nous sommes d’accord avec la France que le terme « devrait» devrait étre
utilisé.
iv. La limite de détection et la sensibilité de la méthode pour tous les analogues pertinents {éaumérés
dans-le-tableau-1) dans le groupe des toxines mesurées deit devrait obligatoirement étre connue.
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Quantification Nous recommandons de déeplacer cette information ailleurs parce que la quantification ne
constitue pas un élément essentiel des méthodes de dépistage. Ces méthodes doivent détecter uniquement la
présence d’analyte(s) selon la concentration présentant un intérét.

Quantification i : Nous recommandons de supprimer ce critere parce que les critéres liés a la spécificité et a
la sensibilité sont déja décrits en détail ci-dessus dans Sélectivité et Capacité de détection.

Quantification ii : Nous recommandons de supprimer cette partie propre a la validation de la sensibilité de
la méthode parce que la validation devrait étre présentée comme une directive globale qui se rapporte a
chaque critere (voir les observations sur Précision, partie i.).

Quantification iii : Nous recommandons de supprimer ou de développer davantage cette orientation
générale sur I’application des méthodes de dépistage. La procédure de suivi de résultats positifs dépend de la
stratégie de gestion et des paramétres de ’essai. Une méthode de confirmation doit certainement étre utilisée
avant de distribuer un produit destiné a la consommation humaine, méme si la méthode de dépistage est
quantitative. Il n’est cependant pas nécessaire d’utiliser une méthode de confirmation quand les essais de
dépistage sont positifs, s’il a été décidé de ne pas autoriser la récolte.

Champ d'application i : Nous recommandons de supprimer cette partie parce qu’elle est semblable a la
partie iv intitulée Capacité de détection, Partie iv. (voir nos observations ci-dessus). 1l se peut que les
méthodes de dépistage ne traitent pas ou ne détectent pas tous les analogues de toxines pertinents si des
indicateurs appropriés sont utilisés.

Champ d'application ii.: Nous ne comprenons pas trés bien pourquoi il faut privilégier les méthodes
multi-analogues ou multi-groupes au lieu d’utiliser plusieurs méthodes différentes. Il nous semble que le
codt total, la rapidité, la sensibilité et la spécificité devraient étre les facteurs déterminants.

ii. La—preférence—devraitétre—donnée—aux—Des méthodes pouvant servir a analyser détecter des

analogues de toxines multiples et, s’il y a lieu, il conviendrait de prendre en compte des groupes de
toxines multiples.

Champ d'application iii. : Nous acceptons la premiére partie de la phrase, mais la deuxiéme partie n’est
pas trés claire. Aux fins des méthodes de dépistage, les méthodes dans lesquelles les concentrations
d’analogues sont converties en équivalents de toxines ne doivent pas étre nécessairement préférées aux essais
immunologiques rapides qui sont susceptibles d’entrer en réaction avec un sous-ensemble d’analogues.
Nous convenons avec 1’ Australie qu’il faudrait utiliser les facteurs d’équivalence de la toxicité proposés par
les Etats-Unis comme méthodes de référence (observations des Etats-Unis, tableau 1-8.6.2).

Annexe 1 : L’annexe 1 doit étre supprimée. Le tableau donne a penser qu’il s’agit de critéres prescrits alors
qu’il s’agit uniquement de valeurs proposées (« devrait »). Les chiffres sont redondants et sont faciles a
calculer au moyen du critere i. « Capacité de détection » et de la norme pour les mollusques. Les listes
d’analogues posent probléme (p. ex., le texte sur 1’acide okadaique doit étre plus précis; la surveillance
uniquement des brévétoxines 1, 2, 3 et 7 peut ne pas garantir une protection).
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Observations de la France:

Généralités :

Les méthodes de dépistage sem—ele—ples—en—ples peuvent etre utrlrsees elans—plusreurs—pays pour la gestlon

réglementaire des biotoxines marines.-G
surveitlance-intensive-des-biotoxines-marines En raison de Ia faC|I|te de leur mise en ceuvre, de leur rapport

cout efflcacne et de Ieurs de1a1s d’executlon ramdes—@emptﬁena—d&l—%saﬂeﬁ—genemkse%ées—tests—de

methodes d0|vent eewrermem; convenir au but recherche et sausfassent satisfaire aux crlteres de
performance particuliers des méthodes permettant de s’assurer que les bivalves et les autres mollusques et
crustacés soient propres a la consommation humaine. Les autorités compétentes qui envisagent d’utiliser une
méthode de dépistage particuliére devraient utiliser une méthode de confirmation ou de référence a titre de
complément pour déterminer avec une plus grande exactitude les concentrations de biotoxines marines dans
les échantillons positifs.

Les méthodes de dépistage peuvent étre qualitatives ou semi-quantitatives. Elles doivent néanmoins
pouvoir différencier entre les échantillons qui ne contiennent aucune toxine détectable et les
échantillons positifs. La capacité des essais de donner des résultats positifs a la limite maximale
autorisée et au seuil de détection doit &tre confirmée a 1’aide d’études de validation des méthodes qui
examinent la probabilité de détection a différents degrés de concentration des toxines. Les résultats
gualitatifs positifs doivent étre confirmés par des méthodes quantitatives de confirmation ou de
référence.

ii. Avant la mise en ceuvre de la méthode, il serait opportun d’examiner la réactivité croisée des méthodes
d’essais par des études de validation. La matrice blanche enrichie avec d’autres toxines et des composants
structurellement apparentés susceptibles d’étre présents dans les échantillons doit faire 1’objet d’essais afin
d’établir si on obtlent des resultats negatlfs quand les substances mises a I’ essa1 contlennent ces autres

*1’élément important est d’avoir conscience des limites de ’essai (% des résultats faux-positifs...)

g)  Capacité de détection

i. Les méthodes de dépistage devraient indiquer des taux de faux négatifs inférieurs a 5 % a une
concentration correspondant & la moitié de la limite maximale autorisée et il ne devrait y avoir aucun faux

negatlf au niveau maximal {Annexe—lé

iii borsqu’il-s’agit-d-un-test-quantitatif-ousemi-quantitatif-1| faudrait privilégier les méthodes dont les seuils
de détection sont inférieurs a fa-rmeoitié-de-la limite maximale {arrexe-1}, ce qui fournit une alerte rapide.

iv. La sensibilité de la méthode pour tous les analogues pertinents (énumérés dans le tableau 1) dans le
groupe des toxines mesurées deit devrait obligatoirement étre connue.
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v. Le seuil de détection de la méthode pour tous les analogues pertinents devrait étre défini dans la
mesure du possible.

d) Quantification

Nous sommes_entiérement d’accord avec les Etats-Unis : la méthode de dépistage n’est pas toujours
quantitative et son objectif est de détecter un groupe de toxines a une concentration d’intérét définie (par
exemple pour cibler 1’analyse au moyen d’une méthode de confirmation quantitative)

e) Champ d'application

i. Les méthodes devraient traiter tous les analogues de toxines pertinents (énumérés dans 1’annexe
1) dans le groupe de toxines soumis a I’analyse.

ii. La préférence devrait étre donnée aux méthodes pouvant servir a analyser des analogues de
toxines multiples et, s’il y a lieu, des groupes de toxines multiples.

iii. La toxicité relative détectée des analogues de structure detectes devrait etre prlse en compte

Observations du Chili :

Objectif 11 - Critéres généraux de performance proposes

Le premier paragraphe présente, a titre d’exemple, quelques méthodes de dépistage. Le Chili estime
qu’aucune méthode de dépistage ne devrait étre citée en exemple parce que ceci pourrait préter a confusion si
les méthodes de dépistage existantes ne sont pas toutes prises en compte.

Objectif 11, a) Sélectivite, i. Le Chili suggére de supprimer la phrase ‘(qui sont souvent basées sur la
croissance microbiologique, les essais d’immunologie ou la réaction chromogeéne)’ parce qu’elle ne
contribue pas & une meilleure compréhension du paragraphe.

Objectif Il a) Sélectivité ii. ‘Avant la mise en ceuvre de la méthode, il serait opportun d’examiner la
réactivité croisée des méthodes d’essais par des études de validation.” Le Chili est d’accord avec cet énoncé.
Cependant, puisque les responsabilités relatives a la validation sont toujours a 1’étape de discussion au
CCMAS, nous recommandons de ne pas indiquer qui est responsable de la validation (le secteur privé ou
public) dans le présent document.

Observations de la Norvége :

Nous voudrions recommander ’ajout d’une référence aux travaux du CCMAS sur les méthodes brevetées
(réf. REP 12/MAS Annexe V paragraphe E) et nous nous pourrions ajouter un nouveau paragraphe sur ces
méthodes dans le paragraphe b) Précision dans le chapitre intitulé Objectif.

Une méthode brevetée devrait soit étre entierement validée par tous ou validée et examinée par une tierce
partie indépendante conformément a des protocoles reconnus a I’échelle internationale. Le CCMAS devrait
avoir acces aux résultats de ces études. Si une méthode brevetée n’a pas été validée par un essai collectif
complet, elle pourrait étre éventuellement adoptée dans le systeme du Codex comme une méthode de type IV
du Codex mais pas de types I, Il ou I1l.

Observations des Pays-Bas :
d) Quantification
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(i) Les méthodes de dépistage peuvent étre qualitatives ou semi-quantitatives. Elles doivent néanmoins
pouvoir différencier les échantillons qui ne contiennent aucune toxine détectable des échantillons positifs (c.-
a-d., ceux qui contiennent des concentrations supérieures au seuil de détection).

- Veuillez vous reporter a ’annexe 1 ou inclure ‘c.-a-d., qui contiennent des concentrations supérieures
aux concentrations du seuil de détection (maximal)’

Il est fait référence, dans les différentes sections, aux résultats négatifs et positifs alors que la définition
évoque des résultats non conformes. Il pourrait étre pertinent par souci de cohérence de remplacer
respectivement résultats négatifs et positifs par résultats conformes et non conformes. (c.-a-d., a-ii, d-i et d-

iii)
b) Précision

Nous partons de I’hypothése que la précision s’applique uniquement aux méthodes de dépistage semi-
guantitatives tout comme dans 2002/657/EC. Ceci ne ressort pas clairement du libellé actuel.
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Tableau 1 :Parametres de performance proposés pour les méthodes de dépistage des biotoxines marines

Groupe

Analogues

Unités

Concentration
maximale
autorisée (LM)

Seuil maximal
de détection

Taux de faux
négatifs a ¥2
dela LM

Taux de
faux
négatifs a la
LM

Groupe des
saxitoxines

Saxitoxine

Néosaxitoxine
Décarbamoyle-saxitoxine
Décarbamoyle-
néosaxitoxine
Gonyautoxines (1-6)
Décarbamoyle-
gonyautoxines (1-4)
N-sulfocarbamoyle-
gonyautoxines (1-4)

mg d’eq.
STXdiHCI
/kg

0.8

0.4

<5%

0%

Groupe des acides
domoiques

Acide domoique
Acide isodomoique C

mg AD/kg

20

10

<5%

0%

Groupe des acides
okadaiques

Acide okadaique
Dinophysistoxine-1
Dinophysistoxine-2
Esters d’acide gras de
l’acide okadaique (DTX3)

mg d’eq. AO
/kg

0.16

0.08

<5%

0%

Azaspiracides

Azaspiracide-1
Azaspiracide-2
Azaspiracide-3

mg d’eq.
AZA1 /kg

0.16

0.08

<5%

0%

Groupe des
brévétoxines

Brévétoxine-1
Brévétoxine-2
Brévétoxine-3
Brévétoxine-7

Mg d’éq.
PbTx-2 /kg




