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EVALUATION DES RISQUES

L’évaluation des risques est au cceur de I'analyse des
risques relatifs a la biosécurité qui est pratiquée a
I’heure actuelle. Elle est née principalement de la
nécessité de prendre des décisions en matiére de
protection de la santé et de la vie en présence
d’incertitudes scientifiques. Malgré quelques
différences d’ordre terminologique, les processus et les
méthodologies d’évaluation des risques sont
globalement uniformes entre les différents secteurs de
la biosécurité et on peut avoir recours a un ensemble
de principes génériques servant de fil conducteur. On
fait communément appel a quatre groupes généraux
d’activités en matiere d’évaluation des risques dans les
secteurs de la biosécurité (identification des dangers,
caractérisation de I’exposition, évaluation des risques
négatifs probables et estimation des risques).

Les évaluations des risques et leurs résultats
peuvent étre de nature qualitative ou quantitative. Dans
le domaine de la sécurité sanitaire des aliments, on a
recours a différentes méthodologies pour estimer les
risques associés aux dangers chimiques
comparativement aux dangers biologiques et
I’évaluation quantitative des risques est une tendance
de plus en plus nette. Dans le domaine de la santé
animale et de la santé végétale, I’évaluation des
risques peut étre qualitative ou quantitative et les
impacts économiques possibles font I'objet d’'une
estimation en tant que principaux risques négatifs. Les
évaluations des risques relatifs aux especes exotiques
envahissantes et aux écosystemes sont presque
toujours de nature qualitative. L’évaluation des risques
concernant les OVM est celle pour laquelle le moins de
processus et de méthodologies ont été développés.

L’évaluation des risques doit toujours étre conduite
de maniére structurée, itérative et transparente. Dans
toute la mesure du possible, elle doit étre distincte et
dissociée de la gestion des risques de maniére a
protéger I'intégrité et I'objectivité de I’évaluation des
risques. Une approche harmonisée et intégrée de
I’évaluation des risques dans le domaine de la
biosécurité doit intégrer les éléments suivants:

utilisation d’une terminologie commune dans la

mesure du possible;

reconnaissance de principes génériques et d’un

processus générique;

identification et acceptation de différences de
processus et de méthodologie si nécessaire;
conception commune des maniéres de traiter
I'incertitude;

conception commune des maniéres de traiter les
impacts, notamment sanitaires et économiques, au
moment d’estimer les risques;

identification des différences d’approche a l'interface
entre '’évaluation des risques et la gestion des
risques dans différents secteurs de la biosécurité et
méthodologies qui évolueront vers une nouvelle
génération d’outils d’aide a la prise de décisions.

Principes généraux
pour |'évaluation des risques
dans le contexte de la biosécurité

e Assurer un échange d’idées ouvert entre les évaluateurs
des risques, les gestionnaires des risques et les autres
parties prenantes.

e | es évaluateurs des risques doivent accomplir leur
travail scientifique avec objectivité et rester étrangers a
tout conflit d’intérét.

e Chaque évaluation des risques doit étre adaptée a
I’objectif pour lequel elle a été congue.

e | ’objet, le champ d’application, les questions

auxquelles des réponses doivent étre apportées et la

forme des résultats de I’évaluation des risques doivent
étre énoncés clairement.

Il faut disposer de ressources et de temps suffisants

pour mener a bien le travail.

Promouvoir une participation multidisciplinaire.

La voie d’exposition au danger doit étre prise en

compte dans son intégralité.

Il doit y avoir une documentation explicite des avis

scientifiques résultant de la politique d’évaluation des

risques.

L’évaluation des risques doit étre conduite sur un mode

itératif qui permette d’affiner les questions relatives a

I’évaluation des risques, les données de départ et les

données produites si nécessaire.

Il doit y avoir une description explicite des obstacles,

des incertitudes et des hypotheses a chaque étape de

I’évaluation des risques et, notamment, I’'absence de

consensus scientifique, le cas échéant, doit étre

mentionnée.

L’évaluation des risques doit faire I'objet d’une révision

scientifique par des spécialistes.

La forme sous laguelle sont rédigés les rapports

d’information doit permettre aux gestionnaires des

risques et aux autres parties prenantes de comprendre
correctement I’évaluation des risques, sa qualité et son
objectivité
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Ce chapitre concerne principalement les processus et
les méthodologies d’évaluation du risque qui sont
communs a différents secteurs et cherche a cerner une
approche générique. Par ailleurs, il récapitule les
méthodologies d’évaluation des risques
recommandées par des organisations normatives
internationales pour chaque secteur de la biosécurité.
Il convient de noter que, dans un CGR appliqué a
I’échelon national, les gestionnaires des risques sont
amenés a commander une évaluation des risques et a
en examiner les résultats, mais qu’ils ne procedent pas
a I’évaluation des risques elle-méme.

PRINCIPES GENERAUX

Outre qu’elle doit observer les principes généraux de
I’analyse des risques en matiére de biosécurité
développés plus haut, I’évaluation des risques doit étre
guidée par un ensemble de principes supplémentaires
(encadre 3.23).

COMMANDER UNE EVALUATION DES RISQUES
Les évaluations des risques sont commandées au
cours des «activités préliminaires de gestion des
risques» telles que décrites au chapitre traitant de la
gestion des risques. Il est probable qu’une évaluation
des risques sera commandée quand:

La voie d’exposition au danger est complexe.

Les données sur I'efficacité relative des mesures de

contréle sont limitées.

Le probleme examiné revét une grande importance

au plan réglementaire ou pour les parties

prenantes.

Il existe une obligation réglementaire impérative de

procéder a une évaluation des risques.
La formation de I’équipe d’évaluation des risques sera
différente selon les cas. Pour une évaluation des
risques a grande échelle, il faudra mettre sur pied une
équipe multidisciplinaire qui soit objective, équilibrée
quant a I'expertise requise et a I'abri des conflits
d’intéréts. Les petites évaluations des risques peuvent
étre entreprises par de trés petites équipes, voire
méme individuellement. Les gestionnaires des risques,
en association avec les évaluateurs des risques,
formuleront les questions auxquelles des réponses
doivent étre apportées.

PARTIE 3

PROCESSUS GENERIQUE D’EVALUATION

DES RISQUES

La représentation la plus simple d’une évaluation des
risques en matiere de biosécurité est un processus
consistant en quatre étapes comme présenté a la
figure 3.5. Aprés avoir cerné le(s) danger(s), I'ordre
dans lequel les taches doivent étre exécutées n’est pas
fixe. Dans la plupart des cas, I’évaluation des risques
sera un processus extrémement itératif auquel
participeront les personnes chargées de I’évaluation
des risques, de la gestion des risques et de la
communication sur les risques. Dans les cas ou les
données sur lesquelles baser les variables d’entrée du
modeéle sont insuffisantes, on cherchera
éventuellement a obtenir des opinions d’experts. Si on
ne dispose pas d’opinions d’experts, les évaluateurs
des risques peuvent éventuellement se contenter des
meilleurs avis conformes a la politique d’évaluation des
risques. Ces avis doivent étre clairement identifiés
dans le rapport d’évaluation des risques.

TRANSPARENCE
Le processus d’évaluation des risques doit étre
transparent (encadré 3.24).

TRAITER L’INCERTITUDE

Quand les données manquent, on peut représenter
I’incertitude quant a I'information scientifique
disponible dans une évaluation des risques en

ayant recours a une série de valeurs de données
possibles. L'incertitude résulte également de

diverses conceptualisations des limitations

imposées au moment de modéliser un systeme de
biosécurité. Les évaluateurs des risques doivent
s’assurer que les gestionnaires des risques
comprennent les sources et le degré d’incertitude
dans I’évaluation des risques ainsi que I'impact que
I’incertitude a sur les estimations des risques.
L'incertitude (la qualité de ce qui est inconnu) doit étre
clairement distinguée de la variabilité (laquelle
caractérise un phénomeéne biologique qui differe d’une
observation sur I'autre).

L’évaluation des risques doit décrire comment les
hypothéses formulées en présence d’une incertitude
influent sur les résultats de I’évaluation. Ceci doit
pouvoir étre distingué de I'impact de la variation
biologique qui est inhérente a tout systéme. Dans les
cas ou les évaluations des risques sont de nature
qualitative, la caractérisation de I'impact de
I’incertitude sur les résultats devient problématique.



Quand les données manquent, on peut faire appel a
des avis d’experts pour traiter les questions importantes
et réduire l'incertitude. On dispose de diverses techniques
d’élicitation des connaissances. Les experts ne sont pas
toujours habitués a décrire leurs connaissances ou la
maniére dont ils les ont acquises; les techniques
d’élicitation des connaissances (par exemple la méthode
Delphi®1) révelent des connaissances spécialisées et
contribuent a baser autant que possible les opinions des
experts sur des éléments factuels.

L’évaluation des risques souléve souvent des
incertitudes dont "'ampleur ne peut étre atténuée que
par un surcroit de recherche. Aprés qu’une évaluation
des risques essentiels a été achevée, les évaluateurs
des risques peuvent parfois étre amenés a déterminer
qu’ils ne peuvent pas répondre de maniere appropriée
aux questions posées par les gestionnaires des risques
tant qu’ils ne disposent pas de davantage
d’informations scientifiques.

ESTIMATIONS DU RISQUE

Les évaluations des risques sont décrites comme étant
qualitatives ou quantitatives et les résultats peuvent
étre exprimés sous forme non numérique ou
numérique (encadré 3.25). Des évaluations des risques
«semi-quantitatives» sont parfois présentées (par
exemple en affectant des notes a chaque étape dans
une voie d’exposition a un danger et en exprimant les
résultats en fonction d’un classement des risques par
ordre d’importance).

A ce jour, la majorité des évaluations des risques
relatifs a la biosécurité qui ont été entreprises sont de
nature qualitative. C’est en particulier le cas des
évaluations des risques concernant la protection
phytosanitaire et I'environnement. Les estimations des
risques non numériques fournissent une base moins
définitive pour la prise de décisions quant a des
mesures de contrdle visant a assurer un degré
particulier de protection de la santé ou de la vie.

Quand elle est réalisable et pratique, I’évaluation
des risques quantitative probabiliste est
particulierement utile car:

elle produit des milliers de scénarios, menant ainsi

a bien une analyse probabiliste qui améliore la

représentation de la réalité des faits.

51 La méthode Delphi est une technique visant & susciter et a affiner
des avis de groupe. L'objectif est généralement une exploration fiable
et créative d’idées ou la production d’informations utiles pour la prise
de décisions (pour plus d’informations sur cette méthode, voir:
http://www.iit.edu/~it/delphi.html).
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Représentation générique
des étapes a suivre dans une évaluation
des risques en matiére de biosécurité

Identification/classification du/des
danger(s)

Caractérisation de I’exposition au(x)
danger(s)

Evaluation des effets négatifs
probables
liés au(x) danger(s)

Estimation du/des risque(s)

Caractéristiques de la
documentation garantissant la transparence

e | a structure du raisonnement et du modele scientifiques
est présentée clairement.

e Tous les facteurs qui ont un impact sur I’évaluation des
risques (par exemple les contraintes en matiére de
ressources, le caractéere peu représentatif des données
de départ, les lacunes dans les données) sont identifiés.

e Toutes les apports scientifiques sont décrits de maniere
claire et systématique.

e |es hypothéses et les incertitudes sont identifiées et
expliquées.

e Un résumé interprétatif est fourni a I'intention des
lecteurs non spécialisés.

e Les projets d’évaluations sont I'objet d’un débat avec le
public avant leur finalisation

Types de résultats
d’évaluations des risques

Une estimation des risques qualitative est une estimation
ou la probabilité et/ou I'importance des conséquences sont
exprimées en termes qualitatifs: élevé, moyen ou faible.

Une estimation des risques quantitative est une
estimation ou la probabilité et/ou I'importance des
conséqguences sont exprimées numériquement et elle doit
comporter une description de I'incertitude
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elle est une réponse intégrée a la résolution des

problemes et intégre habituellement des données

de départ multidisciplinaires.

elle est axée sur la quantification de I'incertitude et

donne ainsi une bonne idée de ce que la

communauté des experts sait ou ne sait pas.

elle présente des estimations des risques sous

forme de distributions de la probabilité plutét que

d’estimations ponctuelles (déterministes).

elle permet une comparaison directe entre

différentes stratégies d’intervention en termes

d’impact sur les risques.
Malgré les avantages qu’elle présente, I’évaluation
probabiliste des risques demeure difficile. Les
scientifiques sont partagés s’agissant de se prononcer
sur les approches probabilistes les plus appropriées
pour des situations biologiques complexes. En outre,
les données nécessaires pour modéliser totalement
I’exposition et estimer un risque dans une situation
particuliére de biosécurité sont rarement disponibles.

ANALYSE DE SENSIBILITE

Dans les situations ou on dispose d’une évaluation
quantitative des risques, I'analyse de sensibilité aide
les gestionnaires des risques a choisir les mesures de
controle les plus efficaces s’agissant d’atteindre les
objectifs de gestion des risques. Les évaluateurs des
risques peuvent appliquer cet outil analytique a une
évaluation des risques pour rechercher de maniére
systématique quelle variable de départ influe le plus
sur les résultats de I’évaluation des risques.

Les programmes logiciels probabilistes peuvent
exécuter une analyse de sensibilité en produisant des
graphiques ou des statistiques sur la corrélation des
rangs entre les parameétres d’entrée et les parametres
résultants. Ceci permet une évaluation de I'impact de
chaque distribution d’entrée sur la distribution de
sortie. Dans les cas ou la distribution dans les données
peut étre assignée a la variation et I'incertitude, une
analyse de sensibilité bidimensionnelle peut étre
nécessaire. Ces distributions d’entrée ou I'incertitude a
le plus grand impact sur le résultat peuvent étre
identifiées, et ceci peut illustrer la nécessité de
recherches supplémentaires pour réduire cette
incertitude.

Des hypothéses «par simulation» peuvent étre
utilisées pour évaluer 'impact des différentes
hypotheses et des différentes séries de données de
départ sur les résultats du modéle. Les résultats pour
chaque nouvelle hypothése par simulation sont

PARTIE 3

compareés aux résultats de référence pour déterminer
le degré de changement.

VALIDATION

La validation, ou vérification, du modéle est le processus
par lequel I'exactitude d’un modéle de simulation dans
la représentation d’un systeme de biosécurité est
évaluée, par exemple en comparant les prédictions par
modélisation avec les données d’enquétes (ou avec
d’autres données indépendantes des données utilisées
dans la construction du modéle) d’une étape
intermédiaire dans la voie d’exposition au danger.

Des évaluations des risques relatifs a la sécurité
sanitaire des aliments réalisées réecemment par les
Consultations mixtes FAO/OMS d’experts de
I’évaluation des risques microbiologiques (JEMRA)
fournissent des exemples de validation, mais ceux-ci
sont plus difficiles a trouver dans les évaluations des
risques d’autres secteurs de la biosécurité. La
validation des évaluations des risques concernant les
dangers/organismes végétaux non de quarantaine est
possible étant donné que ces évaluations sont basées
sur le danger ou organisme nuisible qui est déja
présent a un certain niveau dans la zone de contréle et
qui est par conséquent I'objet d’une surveillance.

JURISPRUDENCE DE L’OMC

RELATIVE AUX EVALUATIONS DES RISQUES
EN MATIERE DE BIOSECURITE

L’Organe d’appel de ’'OMC est en train d’établir une
jurisprudence quant a la justification scientifique des
mesures de contrdle prescrites par 'OMC. Pour
résoudre un différend concernant I'interdiction
d’importer du saumon frais et congelé décidée par
I’Australie afin d’empécher I’'entrée sur son territoire de
plusieurs maladies transmises par le poisson, I’Organe
d’appel a établi un test en trois étapes pour déterminer
les évaluations répondant aux critéres d’une évaluation
adéquate des risques au regard de I’Accord SPS: i)
identification des dangers et des effets biologiques et
écologiques possibles découlant de leur entrée ou
propagation, ii) évaluation de la probabilité d’entrée,
d’établissement ou de propagation et iii) évaluation de
I'impact des mesures sanitaires et phytosanitaires sur
cette probabilité.

Dans les cas ou on ne peut exprimer un DPA avec
précision, on peut éventuellement le déterminer en
fonction du niveau de protection reflété dans les
mesures de contrdle en vigueur2, Les risques doivent
étre estimés selon la mesure SPS susceptible d’étre
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Tableau 3.3.

Processus générique
d’évaluation
des risques

Sécurité sanitaire
des aliments
(CAC)

Santé animale
(OIE)

Santé végétale
(CIPV)

Biodiversité
et environnement
(CDB)

Identification
des dangers

Caractérisation
de I’exposition
aux dangers

Evaluation
des effets négatifs
probables associés

Identification
des dangers

Caractérisation
characterization
de I’exposition

Caractérisation
des dangers
(y compris relation

(Lidentification

des dangers a
déja été I'objet
d’un processus
exécuté de maniére
autonome)

Appréciation .
de I’émission
Appréciation
de I'exposition

Appréciation
des conséquences

Catégorisation
des organismes
nuisibles

Evaluation

de la probabilité
d’introduction

et de dissémination
d’un organisme

Evaluation
des conséquences
économiques

Caractéristiques

des especes.
envahissantes
Cerner les nouvelles
caractéristiques

des OVM

Pas de terminologie
spécifique

Evaluation
des conséquences

aux dangers dose/réponse

si elle est

disponible)
Estimation of risks Caractérisation Estimation
des risques des risques du risque

possibles

Conclusion Estimation
de 'évaluation des risques
des risques

appliquée. Les contestations relatives aux restrictions
sur les importations imposées en I'absence d’une
évaluation des risques fondée sur des mesures SPS
qui pourraient avoir été appliquées ont généralement
eu une suite favorable (ainsi, par exemple, les mesures
de contréle visant la nécrose du pommier sur les
pommes importées au Japon)>33.

CONCORDANCE ENTRE LE PROCESSUS
GENERIQUE D’EVALUATION DES RISQUES ET
LES PROCESSUS ET LA TERMINOLOGIE
SECTORIELS

La terminologie employée par les organisations
internationales compétentes dans le domaine de la
biosécurité présente quelques divergences, mais les
activités essentielles dans le cadre du processus
d’évaluation des risques générique décrites dans le
présent chapitre sont communes a I'’ensemble des
secteurs de la biosécurité (tableau 3.3).

52 OMS. 2000. Directives pour favoriser la mise en ceuvre de I’article
5.5 dans la pratique. Comité des mesures sanitaires et phytosanitaires
de 'OMC. G/SPS/15 (document consultable a I'adresse suivante:
http://docsonline.wto.org/ddfdocuments/u/g/sps/15.doc).

53 OMS 2005. Problémes commerciaux spécifiques. Note du
Secrétariat. Comité des mesures sanitaires et phytosanitaires de ’'OMC.
G/SPS/GEN/204/Rev.5 (document consultable a I'adresse suivante:
http://docsonline.wto.org/ddfdocuments/u/g/sps/gen204r5.doc).

La CAC donne la définition suivante de I’évaluation des
risques en matiere de sécurité sanitaire des aliments:
«processus scientifique comportant les étapes
suivantes: identification des dangers, caractérisation
des dangers, évaluation de I’exposition et
caractérisation des risques». Les principes guidant
I’évaluation des risques en matiére de sécurité sanitaire
des aliments sont pleinement conformes aux principes
génériques de la biosécurité présentés a I'encadré 3.23.

ETAPES TELLES QUE DECRITES PAR LA CAC

L’évaluation des risques en matiére de sécurité sanitaire

des aliments comprend généralement quatre étapes:
Identification du danger: Identification des agents
biologiques, chimiques et physiques susceptibles
de provoquer des effets adverses pour la santé.
Evaluation de I'exposition4: Evaluation qualitative
et/ou quantitative de I'ingestion probable de
dangers par le biais des aliments, ainsi que par suite
de I’exposition a d’autres sources, le cas échéant.

54 Lordre dans lequel la caractérisation des dangers et I'évaluation
de I'exposition sont conduites n’est pas fixe.
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Caractérisation du danger: Estimation qualitative
et/ou quantitative de la nature des effets adverses
pour la santé, y compris idéalement I’évaluation de
la relation dose-réponse.

Caractérisation du risque: Estimation qualitative
et/ou quantitative, y compris les incertitudes
correspondantes, de la probabilité et de la gravité
des effets nocifs, connus ou potentiels, pour la
santé susceptibles de se produire dans une
population donnée.

EVALUATION DES RISQUES RELATIFS
AUX DANGERS CHIMIQUES
Les effets négatifs sur la santé humaine liés a
I’exposition a des dangers chimiques sont
habituellement prédits pour une exposition sur la durée
d’une vie. Ce processus est fondamentalement
différent de celui visant a estimer I’exposition dans le
cas de dangers biologiques ou I’évaluateur des risques
est intéressé par une exposition unique produisant un
effet nocif aigu55. Etant donné que I’exposition a long
terme est nécessaire pour qu’il y ait un effet sur la
santé, il est peu probable que I’évaluation des risques
chimiques prenne en compte la variabilité individuelle
de la sensibilité toxicologique.

Un grand nombre de normes quantitatives
ont été établies par le Codex pour des niveaux
admissibles ou «tolérables» applicables aux
différentes catégories de dangers chimiques présents
dans les aliments. Les besoins en données sont bien
satisfaits par les systéemes de collecte de données
mondiales et d’autres sources d’information
spécifiques a la catégorie de danger considérée (par
exemple les enquétes nationales sur I'alimentation
totale, les dossiers de demande d’agrément de
I'industrie pour les pesticides et les médicaments
vétérinaires). Les normes sont habituellement fixées
selon un processus déterministe «d’évaluation de
I'innocuité» plutdt qu’une évaluation des risques a
proprement parler, généralement moyennant un
scénario d’exposition basé sur une hypothése
pessimiste.

Le méthylmercure dans le poisson est un exemple
d’évaluation des risques chimiques qui suit le CGR
générique présenté dans ce Manuel56.

55 |l faut noter qu’il est nécessaire d’avoir un bon éclairage
scientifique en biologie ainsi qu’en chimie pour pouvoir procéder a
I’évaluation des risques relatifs a de nombreuses toxines naturelles,
comme par exemple les mycotoxines présentes dans les céréales et
les toxines marines dans les coquillages.

PARTIE 3

Evaluation de I'innocuité
L’évaluation de I'innocuité intégre généralement
chacune des étapes dans le processus générique
d’analyse des risques pour la biosécurité.
L'identification des dangers en est la premiére tache.
La caractérisation des dangers est habituellement
représentée par un modéle animal, qui est le moyen
le plus sensible d’établir les effets négatifs sur la
santé associés au danger chimique considéré. On
procéde a une estimation de I’exposition au danger
en construisant une voie d’exposition a travers
différentes étapes de la filiere alimentaire et en
calculant les doses absorbées quotidiennement par
voie alimentaire probables. La caractérisation des
risques établit une corrélation avec I'estimation d’une
dose journaliére acceptable (DJA) pour les humains
obtenue par extrapolation a partir de la «dose sans
effet négatif» trouvée dans le modéle animal. La DJA
représente une estimation de la quantité maximale de
danger qui peut étre absorbée quotidiennement par le
consommateur sur la durée d’une vie sans risque
pour sa santé; elle integre donc un DPA prédéterminé
correspondant a un «risque théorique zéro» comme
décision politique générique. L'utilisation du danger
chimique présent dans les aliments ou du niveau de
contamination environnementale involontaire de
I’aliment de sorte que la DJA ne soit pas dépassée
intégrera des décisions appropriées en matiere de
gestion des risques, par exemple des délais d’attente
avant récolte dans le cas des pesticides ou la
limitation de I’exposition par voie alimentaire en
restreignant la consommation de certains aliments.
Dans certains cas, la caractérisation des risques
implique de prendre en considération les différentes
utilisations faites des dangers chimiques, par
exemple quand une substance est employée a la fois
comme médicament vétérinaire pour traiter des
animaux et comme pesticide sur des plantes, les
deux voies d’exposition peuvent étre prises en
compte au moment de fixer une DJA pour un type
d’aliments donné.

Coefficients de sécurité
Pour estimer la DJA, on impose des «coefficients de
sécurité» arbitraires afin de réduire 'incertitude

56 \oir I'annexe 2 du document FAO/OMS. 2006. Analyse des risques
relatifs a la sécurité sanitaire des aliments - Guide a I'usage des autorités
nationales responsables de la sécurité sanitaire des aliments. Etude FAO
alimentation et nutrition n° 87 (document consultable a I'adresse
suivante: ftp://ftp.fao.org/docrep/fac/010/a0822f/a0822f00.pdf).



inhérente a tout modele animal et a son extrapolation
a I’hnumain. Ainsi, la DJA n’est en corrélation qu’avec
une estimation brute du risque et I'incertitude
inhérente demeure non quantifiée. On dispose a
présent de méthodes pour calculer des doses de
référence pour la toxicité chimique aigué si celle-ci
représente un effet négatif possible sur la santé.

Limites maximales de résidus

La caractérisation de I'exposition décrit la voie
d’exposition au danger et les prévisions de la dose
absorbée par voie alimentaire. Cette étape se déroule
généralement concomitamment a I’estimation de la
DJA et elle consiste habituellement en simples
valeurs déterministes pour les niveaux de danger a
chaque étape de la filiere alimentaire. Cependant, des
modeles probabilistes apparaissent (par exemple
pour la dose absorbée de résidus de pesticides). On
établit des limites maximales de résidus (LMR)
relatives aux résidus chimiques afin que I'apport
journalier maximum théorique de résidus soient
inférieur au taux autorisé en application de la DJA.
S’il est probable que les LMR seront dépassées
quand une substance chimique agricole est employée
conformément a ce qui est décrit dans les dossiers
de demande d’agrément, le gestionnaire des risques
demandera une modification (par exemple des délais
d’attente apres I'application d’un médicament
vétérinaire ou des intervalles plus longs entre
I’application d’un pesticide et la récolte).

Pour les contaminants de I’environnement
inévitables, les normes du Codex renvoient souvent a
des «niveaux admissibles», ce qui revient a admettre
tacitement qu’il n’est pas possible économiquement
ou techniquement d’appliquer le méme modele de
«risque théorique zéro» que pour d’autres substances
chimiques présents dans I’alimentation. Toutefois, la
prudence inhérente au processus d’évaluation de
I'innocuité permet d’assurer quand méme une
protection suffisante de la santé humaine.

Modéles quantitatifs d’évaluation des risques

La modélisation de I’évaluation des risques
quantitatifs est rarement appliquée aux dangers
chimiques, principalement parce que «I’évaluation de
I'innocuité» concernant des effets négatifs pour la
santé est généralement considérée comme
inadaptée. Cependant, des modéles quantitatifs sont
appliqués par certains gouvernements pour
caractériser les effets sans seuil (par exemple pour
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les cancérogénes génotoxiques). Ces modeles font
appel a une extrapolation mathématique
biologiquement pertinente pour adapter les données
issues de I’'observation sur des animaux
(habituellement obtenues en appliquant des doses
élevées) de maniéere a obtenir une dose-réponse
prévisible a des concentrations faibles. Les besoins
en données pour cette approche sont souvent
difficiles a satisfaire et les autorités compétentes
dans les différents pays peuvent utiliser différentes
valeurs de référence toxicologiques et différents
modeles d’extrapolation. Ceci peut conduire a

des écarts importants dans les estimations

des risques de cancer.

EVALUATION DES RISQUES
POUR LES DANGERS BIOLOGIQUES
L’évaluation des risques relatifs aux dangers
biologiques présents dans les aliments est une
discipline relativement récente. Les bactéries, les
virus, les parasites et les autres agents biologiques
sont tous susceptibles d’étre I’objet d’une évaluation
des risques, mais ce sont, jusqu’a présent, les
dangers microbiologiques qui ont recueilli le plus
d’attention. Cependant, d’importantes lacunes dans
les données limitent a I’heure actuelle la capacité
d’élaborer des estimations des risques avec une
précision suffisante pour pouvoir fixer des objectifs
réglementaires fondés sur les risques pour certaines
combinaisons danger-aliment particuliéres.

La Listeria monocytogenes dans les aliments préts
a consommer est un exemple d’évaluation des
risques microbiologiques relatifs a la sécurité sanitaire
des aliments qui suit le CGR générique présenté dans
ce manuel®’.

Identification des dangers

Il s’agit de cerner un agent biologique, ou la toxine
que celui-ci produit, susceptibles d’étre présents
dans un aliment donné. Des études épidémiologiques
récentes illustrent I'intérét d’identifier des microbes
transmis par voie alimentaire au niveau du génotype
au moment d’évaluer les risques (par exemple, le
séquencage de génes multilocus (MLST) de souches

57 Voir 'annexe 3 du document FAO/OMS. 2006. FAO/OMS. 2006.
Analyse des risques relatifs a la sécurité sanitaire des aliments - Guide
a l'usage des autorités nationales responsables de la sécurité sanitaire
des aliments. Etude FAO alimentation et nutrition n® 87 (document
consultable a I'adresse suivante: ftp://ftp.fao.org/docrep/fao/010/
a0822f/a0822f00.pdf).
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de Campylobacter montre que le risque attribuable
varie considérablement).

Caractérisation de I’exposition

La dose absorbée probable de dangers par voie
alimentaire dans une portion comestible d’aliment est
estimée a partir d’'un modele de voie d’exposition.
Elle dépend de nombreux facteurs, dont le degré de
contamination initiale de I’aliment brut, les
caractéristiques de I'aliment et la transformation de
I’aliment en termes de survie, de prolifération ou de
mort du danger, ainsi que des conditions
d’entreposage et de préparation avant
consommation.

Caractérisation des dangers

Il s’agit de la description qualitative ou quantitative de
la gravité et de la durée des effets négatifs pour la
santé qui peuvent résulter de I'ingestion de dangers
biologiques ou de toxines produites par ces dangers.
La caractérisation des dangers doit idéalement
comprendre des informations quantitatives sur la
dose-réponse. Une large palette de facteurs de
danger (par exemple I'infectiosité, la virulence, la
résistance aux antibiotiques) et de facteurs relatifs a
I’organisme hote (par exemple la prédisposition
physiologique, I’état immunitaire, les antécédents
d’expositions antérieures) sont pris en considération.

Caractérisation des risques

L’exposition et la caractérisation des dangers sont
utilisés pour produire des estimations des risques.
Les estimations des risques peuvent étre qualitatives
(par exemple basées sur un classement par niveaux:
élevé, moyen ou faible) ou présentées en termes
quantitatifs (par exemple: distributions des
fréquences cumulées du risque par portion, risque
dans une population par année ou risque relatif).

La FAO et 'OMS ont entrepris une série
d’évaluations des risques microbiologiques qui
représentent un travail scientifique de grande ampleur
et permanent. Ce travail dépend fortement des
évaluations quantitatives des risques déja
commandées par des gouvernements nationaux. Il
porte sur des questions telles que les Salmonella spp.
dans les poulets de chair, les Salmonella spp. dans
les ceufs, la Listeria monocytogenes dans les aliments
préts a consommer, les Campylobacter spp. dans les
volailles et le Vibrio haemolyticus dans les fruits de
mer. Tant le Codex que les autorités compétentes

PARTIE 3

nationales s’appuient sur ces évaluations des risques
pour mettre au point des normes fondées sur les
risques. La CAC est d’avis que I’évaluation des
risques doit étre utilisée dans tous les secteurs de la
biosécurité pour évaluer les menaces pesant sur la
santé publique que peuvent représenter des micro-
organismes présents dans les aliments et résistant
aux antimicrobiens. Un modéle congu pour estimer le
risque de cas de campylobactériose chez I’humain
provoqués par des Campylobacter spp. résistants a la
fluoroquinolone transmis par la viande de volaille aux
Etats-Unis a établi une relation extrémement linéaire
entre la prévalence dans les basses-cours et les
risques transmis par voie alimentaire®8.

EVALUATION DES RISQUES

RELATIFS AUX ALIMENTS DERIVES

DES BIOTECHNOLOGIES MODERNES

Des principes d’évaluation des risques ont
récemment été élaborés par le Codex pour les
aliments issus des biotechnologies modernes>°.

Les effets potentiellement nocifs de ces aliments sont
entre autres la transmission de toxines ou
d’allergenes et la production de nouvelles toxines et
de nouveaux allergenes. L'approche générique de
I’évaluation des risques décrite plus haut peut étre
appliquée, mais il faut quelque peu la modifier si on
I’applique a un aliment entier. Ceci implique de
prendre en considération les caractéristiques des
organismes donateurs et receveurs, les genes
introduits et exprimés, le degré d’équivalence (au
plan de la composition, de la nutrition, de I'innocuité
et au plan agronomique) avec des organismes
comparables et la possibilité d’impact alimentaire.

Il faut procéder a une évaluation de I'innocuité avant
mise sur le marché pour comparer I'aliment issu des
biotechnologies avec I'aliment classique
correspondant et I'innocuité doit étre évaluée a la
fois sur la base des changements recherchés et des
changements involontaires dans I’aliment.

Les études sur des animaux ne peuvent pas étre
directement appliquées pour tester les risques
associés aux aliments entiers; cependant, dans

58  Bartholomew, M., Vose, D., Tollefson, L. et Travis, C. 2005. A linear
model for managing the risk of antimicrobial resistance originating from
food animals. In Risk Analysis 25 (1), pp. 99 108.

59 FAO/WHO. 2003. Principes pour I'analyse des risques liés aux
aliments dérivés des biotechnologies modernes. Programme mixte
FAO/OMS sur les normes alimentaires. Commission du Codex
Alimentarius. CAC/GL 44-2003 (document consultable a I'adresse
suivante: http://www.fao.org/docrep/007/y5819f/y5819f02.htm).



certains cas particuliers, il peut étre fait appel a des
études sur les animaux congues de maniére
appropriée. Une méthodologie spécifique
d’évaluation des risques a été créée pour les
micro-organismes et les cultures vivriéres
transgéniques®0 et le Codex est en train de la
développer pour I'appliquer aux animaux
génétiquement modifiés.

L’OIE définit I’évaluation des risques comme
«I’évaluation de la probabilité, ainsi que des
conséquences biologiques et économiques, de la
pénétration et de I'établissement ou de la diffusion
d’un danger sur le territoire d’un pays importateur».
Les principes régissant I’évaluation des risques
zoosanitaires sont pleinement cohérents avec les
principes génériques de la biosécurité présentés a
I’encadré 3.23. Une évaluation des risques peut étre
axée sur une denrée, une espéce animale (ou un groupe
similaire) ou une maladie particuliere (encadré 3.26).

ETAPES TELLES QUE DECRITES PAR L’OIE
L’évaluation des risques zoosanitaires comporte quatre
étapes:

Appréciation de I’émission de dangers;

Appréciation de I'exposition;

Appréciation des conséquences et

Estimation du risque.
Il est important de souligner que I"OIE décrit
I'identification des dangers comme une activité
distincte de I’évaluation des risques. Cependant, les
activités de I'OIE entreprises dans le cadre de
I'identification des dangers sont indubitablement en
rapport avec 'identification des dangers décrite
comme la premiére étape du processus générique
d’évaluation des risques. L'identification des dangers
comprend l'identification des agents pathogenes
susceptibles d’étre présents dans le pays exportateur

60  FAO/OMS. 2003. Directive régissant la conduite de I’évaluation de
la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes a ADN recombiné.
Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, Commission
du Codex Alimentarius. CAC/GL 45-2003 (document consultable a
I’adresse suivante: http://www.fao.org/docrep/007/y5819f/
y5819f03.htmi#bm3) et Directive régissant la conduite de I’évaluation
de la sécurité sanitaire des aliments produits a I'aide de
microorganismes & ADN recombiné. CAC/GL 46-2003 (document
consultable a I’adresse suivante: http://www.fao.org/docrep/007/
y5819f/y5819f04.htmi#bm4).
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et d’avoir des conséquences négatives au plan
zoosanitaire dans le pays importateur. Elle suppose
également de déterminer si le danger est déja présent
dans le pays importateur et s’il représente une maladie
a déclaration obligatoire ou s’il est I'objet de mesures
officielles de contréle ou d’éradication.

L’évaluation des services vétérinaires et de leurs
systémes dans le pays exportateur est une information
importante pour évaluer la présence probable du
danger. Elle renforce par ailleurs la confiance dans le
pays importateur quant a des facteurs tels que la
certification vétérinaire, la surveillance des maladies, les
contrbles zoosanitaires et les capacités de diagnostic.
Tout pays membre de I'OIE peut demander a effectuer
une visite dans un autre pays afin d’y procéder a une
évaluation formelle des services vétérinaires.

PROCESSUS D’EVALUATION DES RISQUES
Les évaluations des risques menées dans le cadre du
processus de I’OIE ont pour objet d’établir le degré de
probabilité que des conséquences négatives
particulieres se produisent suite a I’exposition a une
denrée ou a un pathogene particuliers provenant d’une
source d’émission définie. Il n’existe pas de méthode
unique d’évaluation des risques a I'importation qui
pourrait étre reco