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~ AVANT-PROJET D’ANNEXE AUX DIRECTIVES CODEX SUR L’API?RECIATION DE
L’EQUIVALENCE DES MESURES SANITAIRES ASSOCIEES AUX SYSTEMES D’ INSPECTION
ET DE CERTIFICATION DES DENREES ALIMENTAIRES

(A I’étape 3)

(Préparé par les Etats-Unis avec I’assistance de I’ Afrique du Sud, d’Antigua-et-Barbuda, de
I’Argentine, de I’ Australie, du Brésil, du Burundi, du Canada, du Chili, de la Communauté
européenne, du Danemark, de I’Equateur, de la Finlande, de la France, du Guatemala, de I’Inde, de
I’lran, de I’ltalie, du Japon, du Kenya, de la Malaisie, de la Norvége, de la Nouvelle-Zélande, des Pays-
Bas, des Philippines, de la République de Corée, de la Roumanie, du Rwanda, de la Suisse, de la
Thailande, de Consumers International et de I’ AFI)

Les gouvernements et organisations internationales désirant soumettre des observations sur les questions
suivantes sont invités a les faire parvenir avant le 15 septembre 2006 a: Codex Australia, Australian
Government Department of Agriculture Fisheries and Forestry GPO Box 858, Canberra ACT, 2601
(télécopie : 61.2.6272.3103 ; courriel : codex.contact@affa.gov.au), en envoyant une copie au Chef du
Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO, Via delle Terme di Caracalla, 00100 Rome,
Italie (Télécopie : 39.06.5705.4593 ; courriel : codex@fao.org).

HISTORIQUE

1. A sa 12° session, le CCFICS a recommandé’ et la Commission a approuvé la réalisation de nouvelles
activités sur un avant-projet d’annexes aux Directives sur I’appréciation de I’équivalence des mesures
sanitaires associées a I’inspection et a la certification des denrées alimentaires (CAC/GL -/2003). Le
descriptif de projet du Comité précisait que ces nouvelles activités couvriraient les principaux aspects
suivants :

1. Evaluation des mesures devant étre soumises a une détermination d’équivalence ;

2. Documents exigés lors de la soumission de demandes de déterminations d’équivalence ;

3. Modalités des visites sur site effectuées par les autorités du pays importateur dans le cadre d’une
détermination d’équivalence ;

4. Définition d’une « base objective de comparaison » ;

5. Fourniture d’informations plus détaillées sur I’appréciation de I’équivalence ; et

1 ALINORM 04/27/30 par. 88 a).
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6. Informations relatives a I’assistance technique que les pays importateurs doivent fournir aux
pays exportateurs.

2. Au cours des deux sessions suivantes, le CCFICS a examiné des documents de travail® préparés par les
Etats-Unis avec I’assistance d’un groupe de travail. Bien que le Comité ait & I’origine proposé d’élaborer les
différentes annexes de maniére progressive, le CCFICS a observé, a sa 14° session, que certains éléments des
cing annexes proposées étaient nécessaires a la compréhension des autres et qu’il pourrait étre préférable
d’élaborer une annexe unique par souci de logique et pour éviter les chevauchements.

3. Le Comité est par ailleurs convenu que : 1) dans la mesure du possible, chaque section de I’annexe
unique devrait faire référence au (x) paragraphe(s) correspondant(s) du document principal ; 2) I’Annexe
devrait faire une distinction claire entre les procédures visant la détermination de I’équivalence d’une seule
mesure et celles visant un systeme d’inspection ; 3) le groupe de travail physique devrait tenir compte des
observations écrites soumises et de celles formulées au cours de la 14° session, ainsi que du projet de
structure contenu dans le document CRD 16 ; et 4) les questions relatives a I’assistance technique présentées
dans le Document de travail sur I’élaboration d’une Annexe sur les « Informations relatives au besoin
d’assistance et de coopération techniques entre les pays importateurs et exportateurs » aux Directives Codex
sur I’appréciation de I’équivalence de mesures sanitaires associées a des systémes d’inspection et de
certification des denrées alimentaires® devraient étre examinées en vue de leur inclusion dans I’Annexe. Le
Comité a décidé de renvoyer le document a I’étape 2 en vue de son remaniement sous forme d’une annexe
unique par un groupe de travail animé par les Etats-Unis.

4, Les Etats-Unis, en tant qu’animateur du groupe de travail, ont préparé et diffusé par voie électronique
un document révisé a la lumiére des observations soumises au CCFICS a sa 14° session (2005) et formulées a
cette occasion, afin de recueillir les observations du groupe de travail’. Le document révisé a été
sensiblement remanié et, conformément a la demande du Comité, regroupait dans une seule annexe toutes les
annexes préalablement élaborées. Il comprenait également des projets de textes couvrant les questions
approuveées dans le descriptif de projet mais préalablement non développées, en particulier « I’évaluation des
mesures devant étre soumises a une détermination d’équivalence » et « les modalités des audits sur site ». Ce
document intégrait enfin des éléments liés a I’assistance technique en matiére de déterminations
d’équivalence préalablement examinés et présentés au Comité dans le Document de travail sur I’élaboration
d’une Annexe sur les « Informations relatives au besoin d’assistance et de coopération techniques entre les
pays importateurs et exportateurs » aux Directives Codex sur I’appréciation de I’équivalence de mesures
sanitaires associées a des systémes d’inspection et de certification des denrées alimentaires »*. Le groupe de
travail s’est réuni a Bruxelles du 22 au 27 juin 2006 a I’aimable invitation de la Commission européenne. La
liste des participants est jointe au présent document dont elle constitue I’Annexe 2. Le groupe de travail a
examiné ce document révisé en tenant compte des observations soumises par voie électronique’.

5. Le groupe de travail a profondément remanié le texte et examiné un grand nombre de questions
importantes, répertoriées ci-apres.

—  Le champ d’application du document, en particulier la question de savoir si I’annexe devrait
uniquement envisager la détermination de I’équivalence de mesures spécifiques ou couvrir
I’ensemble du systtme de sécurité sanitaire des aliments, notamment: I’infrastructure; la
conception, la mise en ceuvre et le suivi des programmes ; et des exigences spécifiques. Si quelques
délégations étaient d’avis que le champ d’application du document devrait étre limité et
uniquement développer le paragraphe 18 du document principal, la majorité d’entre elles ont estimé
qu’il devrait étre élargi, a savoir que I’annexe devrait envisager les situations dans lesquelles
I’examen de nombreux éléments d’un systeme de sécurité sanitaire des aliments pourrait étre
nécessaire dans le cadre d’une détermination d’équivalence. La question du champ d’application a
été soulevée a maintes reprises lors de la réunion et a influencé plusieurs aspects de la discussion.

2 CX/FICS 04/13/3, CX/FICS 05/14/3
* ALINORM 06/29/30, par. 10-17
4 CX/IFICS 05/14/8

% Les membres ayant soumis des observations sont le Brésil, le Canada, la Communauté européenne et I’ Inde.
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—  Clarifier si le processus de détermination d’équivalence devrait dans un premier temps inclure une
indication des mesures du systéme de sécurité sanitaire des aliments qu’un pays respectera en plus
de celles pour lesquelles il sollicite une détermination. Cette question se rapporte essentiellement
au champ d’application de la détermination comme indiqué ci-dessus. L’idée d’examiner
I’ensemble des mesures du systéme de sécurité sanitaire des aliments associées aux produits
alimentaires visés, a savoir celles qu’un pays importateur respecte et celles pour lesquelles il
demande une détermination d’équivalence, a été incluse dans le document.

— Comment I’expérience, la connaissance et la confiance acquises dans les systemes de sécurité
sanitaire des aliments du pays exportateur peuvent étre utilisées dans la détermination
d’équivalence, notamment lorsqu’il s’agit de définir les mesures devant faire I’objet d’une telle
détermination. L’utilisation de I’expérience, de la connaissance et de la confiance a été incluse dans
le document, en reconnaissant que cet aspect était lui aussi lié au champ d’application.

— Dans quelle mesure I’annexe devrait aborder le besoin de définir la raison d’étre d’une
détermination d’équivalence, ainsi que d’autres facteurs devant étre examinés dans un premier
temps, avant d’entreprendre une telle détermination. Les questions examinées en détail
comprennent : la facilitation des échanges, la question de savoir si I’objectif désiré peut étre atteint
par des moyens autres que I’équivalence (par exemple, la conformité), la disponibilité des données
et ressources requises pour entreprendre une détermination d’équivalence et les avantages d’une
détermination d’équivalence pour le pays importateur. Le groupe de travail est convenu d’inclure
une section succincte sur ces questions.

— La question de savoir si les exemples d’une « base objective de comparaison » sont nécessaires ou
si leurs signification et usage pourraient étre explicités dans le texte uniquement. Alors que
différentes opinions ont été exprimées a cet égard, le groupe de travail a décidé, pour le moment au
moins, de conserver les exemples au vu de I’importance et de la complexité de cette question. Le
groupe de travail n’a pu examiner que deux des quatre exemples figurant dans le texte et a laissé les
deux autres entre crochets. Il a également noté que le besoin d’inclure des exemples, ainsi que le
type et la nature des exemples figurant le cas échéant dans I’annexe, devraient étre examinés de
plus prés. Le groupe de travail a noté que toute référence aux objectifs de sécurité sanitaire des
aliments, aux objectifs de performance ou aux critéres de performance utilisée dans le contexte des
bases objectives de comparaison devrait étre étudiée avec soin car ces questions sont toujours a
I’étude dans le contexte du Codex.

— Laquestion des visites sur site et le fait qu’elles visent uniquement la vérification des aspects de la
détermination de I’équivalence et non pas d’autres aspects plus vastes liés a la performance des
systemes d’inspection des aliments d’un pays.

— Laquestion de savoir si I’annexe devrait comprendre une section sur I’assistance technique et, dans
I’affirmative, I’ampleur d’une telle section. Les opinions étaient tres diverses a cet égard, d’aucuns
estimant que la section devrait rester dans sa forme actuelle (essentiellement un ensemble de
principes) tandis que d’autres aimeraient I’étoffer ou, au contraire, la supprimer. Le groupe de
travail a également exprimé diverses opinions concernant I’assistance technique, a savoir si elle
devrait étre limitée aux aspects scientifiques/techniques associés a une détermination d’équivalence
spéecifique ou couvrir des domaines plus vastes tels que le cadre de réglementation et
I"infrastructure du secteur de I’alimentation. Le groupe de travail a décidé de garder la section sous
sa forme actuelle jusqu’a son examen par le Comité. Le président du CCFICS a évoqué la
possibilité d’organiser un atelier juste avant la 15° session pour examiner la question de I’assistance
technique dans le cadre des déterminations d’équivalence ainsi que la maniére dont elle devrait étre
abordée dans I’annexe.

RECOMMANDATION

Le Comité est invité a examiner I’ Avant-projet d’annexe aux Directives sur I’appréciation de I’équivalence
des mesures sanitaires associées aux systémes d’inspection et de certification des denrées alimentaires
(Annexe 1) afin de le faire avancer dans la procédure par étapes du Codex.
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Annexe 1

AVANT-PROJET D’ANNEXE

ORIENTATIONS COMPLEMENTAIRES VISANT A AIDER LES PAYS IMPORTATEURS ET

EXPORTATEURS APPLIQUANT LES DIRECTIVES SUR L’APPRECIATION DE

L’EQUIVALENCE DES MESURES SANITAIRES ASSOCIEES AUX SYSTEMES D’INSPECTION ET
DE CERTIFICATION DES IMPORTATIONS ET DES EXPORTATIONS ALIMENTAIRES

(CAC/GL 53-2003)

INTRODUCTION ET OBJET

1. La présente annexe fournit de nouvelles orientations concernant :

I”identification des mesures® devant étre soumises a une détermination d’équivalence ;
les documents a présenter a I’appui d’une détermination d’équivalence de mesures ;
la définition d’une base objective de comparaison ;

le processus de détermination d’équivalence (notamment les modalités des visites sur site
effectuées par les autorités du pays importateur dans le cadre d’une détermination d’équivalence ;
et I’expérience, la connaissance et la confiance au sujet du systeme d’inspection et de certification
des denrées alimentaires d’un pays exportateur) ; et

I’assistance technique dans le cadre des déterminations d’équivalence.

2. Le pays exportateur devrait présenter une demande officielle de détermination d’équivalence et
identifier les produits alimentaires ou le groupe de produits alimentaires concernés.

3. Les communications initiales entre les deux pays devraient comprendre I’échange des coordonnées des
autorités compétentes respectives afin de faciliter les échanges d’informations ultérieurs (point de
contact, adresse, téléphone, adresse électronique, numéro de télécopie).

4, Des informations peuvent étre échangées entre les pays importateur et exportateur a n’importe quel
stade du processus de détermination d’équivalence a I’aide d’outils, tels qu’un questionnaire, qui
facilitent une compilation organisée de données ainsi que la détermination d’équivalence recherchée.

IDENTIFICATION DES MESURES DEVANT ETRE SOUMISES A UNE DETERMINATION

D’EQUIVALENCE

5. Avant d’identifier les mesures devant &tre soumises a une détermination d’équivalence, le pays
exportateur devrait examiner sa raison d’étre ou son objet ainsi que d’autres facteurs concernant la
demande proposée de détermination d’équivalence. Le pays exportateur peut tenir compte :

De la disponibilité de données a I’appui d’une détermination d’équivalence ;

Du besoin éventuel de faciliter les échanges tout en assurant la protection de la santé des
consommateurs ;

Des normes et textes internationaux actuels ;
Des ressources nécessaires a I’exécution du processus d’équivalence ;

De I’existence d’un autre mécanisme (par exemple, la satisfaction aux exigences du pays
importateur) permettant d’atteindre plus facilement et rapidement I’objet de la mesure ;

! Le mot « mesure » fait exclusivement référence aux mesures sanitaires.
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e Des avantages potentiels d’une détermination d’équivalence pour le pays importateur.

6. Le pays exportateur devrait alors identifier les mesures sanitaires du pays importateur pour lesquelles
il sollicite une détermination d’équivalence. Le pays exportateur devrait :

e Identifier et documenter sa ou ses propres mesures sanitaires>* associées au produit
alimentaire ou groupe de produits alimentaires ;

e  Le cas échéant, demander a I’autorité compétente du pays importateur de préciser la nature et
I’objet de ses mesures de contrdle sanitaire associées au produit alimentaire ou groupe de
produits alimentaires* ;

o  Déterminer les mesures sanitaires du pays importateur que le pays exportateur respecte et
celles pour lesquelles il propose de solliciter une équivalence.

7. Dans certains cas, il peut étre utile d’effectuer une comparaison par juxtaposition des mesures de
systemes différents. Une telle comparaison, en consultation avec le pays importateur, devrait
promouvoir une meilleure compréhension des mesures de chaque pays et de leur objet et ainsi
permettre au pays exportateur d’identifier les mesures pour lesquelles il sollicitera une détermination
d’équivalence.

DOCUMENTS A PRESENTER A L’APPUI D’UNE DETERMINATION D’EQUIVALENCE DE
MESURES®

8. Le pays exportateur sera prét a préparer les documents a soumettre au pays importateur lorsqu’il lui
aura fait part de son intention de solliciter une équivalence concernant des mesures sanitaires
spécifiques et aura demandé la raison/I’objet et la base objective de comparaison des mesures, selon
les besoins. A cette fin, un dialogue sera probablement nécessaire entre les deux pays, par exemple
pour que :

e e pays importateur obtienne des précisions sur la demande présentée par le pays exportateur ;
et
o e pays exportateur obtienne des précisions sur les exigences relatives au dossier de demande.
Dossier de demande
9. Les documents fournis par I’autorité compétente du pays exportateur au pays importateur devraient :

a) clairement formuler la demande de détermination d’équivalence et identifier le produit
alimentaire ou le groupe de produits alimentaires concernés et la ou les mesures sanitaires
visées par la détermination d’équivalence ;

b) clairement identifier la ou les mesures sanitaires du pays importateur pour lesquelles le pays
exportateur sollicite une détermination d’équivalence ;

c) fournir des documents (évaluation des risques, comparaison par juxtaposition de mesures
spécifiées, données, etc.) montrant que la ou les mesures sanitaires proposées identifiées par le
pays exportateur sont équivalentes aux mesures du pays importateur ; et

d) fournir des documents justifiant I’existence dans le pays exportateur du fondement législatif et
des systemes administratifs propres a mettre en ceuvre et contréler I’application des mesures

Les termes « danger » et « mesures » peuvent étre au singulier ou au pluriel.
% Voir la note de la définition de mesure sanitaire  la section 3 du document principal.

*  Ces informations peuvent étre disponibles, par exemple, dans le cadre de la Iégislation du pays ou de ses normes,
réglementations, codes d’usages ou principes directeurs.

Nouvelle orientation complétant la section 7 du document principal.
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10.

11

sanitaires proposées.

Les facteurs affectant le détail et I’étendue de la documentation fournie dans le dossier de demande
peuvent inclure :

a) le nombre et la nature de la ou des mesures sanitaires visées par la détermination
d’équivalence ; et

b) I’expérience, la connaissance et la confiance acquises par un pays importateur au sujet du
systeme d’inspection et de certification des denrées alimentaires d’un pays exportateur, y
compris sur tout commerce existant.

Lorsque le dossier de demande a été recu par le pays importateur, les autorités compétentes des pays
importateur et exportateur devraient utiliser un processus convenu d’un commun accord, y compris un
calendrier pour I’examen de la demande d’appréciation de I’équivalence.

DEFINITION D’UNE « BASE OBJECTIVE DE COMPARAISON »°

12.

13.

La base objective de comparaison est le moyen permettant de démontrer que des mesures ou trains de
mesures de remplacement ont le méme effet, en ce qui concerne I’atteinte du niveau approprié de
protection du pays importateur, que la mesure sanitaire correspondante appliquée par le pays
importateur, et peuvent donc étre jugées équivalentes.

En fonction de la nature et de la portée des mesures visées par la détermination d’équivalence, une ou
plusieurs bases objectives de comparaison peuvent s’avérer nécessaires pour évaluer judicieusement
des mesures ou trains de mesures sanitaires de remplacement. Par exemple, plusieurs bases objectives
de comparaison peuvent étre requises lorsqu’une mesure unique appliquée par un pays importateur
contribue de plusieurs maniéres (c.-a-d. en contrdlant plusieurs dangers) a I’atteinte du niveau
approprié de protection. Plusieurs bases objectives de comparaison peuvent également étre requises
lorsqu’un systéme de contrdle alimentaire utilise plusieurs mesures pour contréler plusieurs dangers.

Eléments ou critéres régissant I’élaboration d’une base objective de comparaison

14.
15.

16.

17.

Une base objective de comparaison peut étre quantitative et/ou qualitative.

L’élaboration d’une base objective de comparaison quantitative peut nécessiter la collecte de données
et des analyses statistiques pour obtenir une valeur mesurable. L élaboration d’une base objective de
comparaison qualitative peut également nécessiter la collecte de données et I’utilisation d’experts
appropriés qui peuvent fournir des informations contribuant a I’appréciation de la comparabilité de
mesures de remplacement.

Le pays importateur devrait rassembler et évaluer des données scientifiques et d’autres informations’
pour élaborer une base objective de comparaison et entamer un dialogue avec le pays exportateur en
vue de parvenir a un accord sur celle-ci. Ce processus pourrait, selon le cas :

a) garantir des données suffisantes pour appuyer validement les conclusions ;

b) garantir la qualité et I’exactitude des données ;

c) utiliser des évaluations des risques lorsqu’elles sont disponibles ; et

d) utiliser les comparaisons par juxtaposition des données élaborées par les pays importateur et
exportateur associées aux mémes mesures ou aux mesures de remplacement.

Potentiellement, toutes les mesures associées a I’infrastructure, a la conception, a la mise en ceuvre et
au suivi des programmes ainsi que les exigences spécifiques peuvent faire I’objet d’une détermination
d’équivalence et nécessiter I’élaboration d’une base objective de comparaison. Des exemples de

6

7

Nouvelle orientation complétant la section 6 du document principal.

Dans le contexte de la présente annexe, le terme « données » couvre aussi bien des données quantitatives que
qualitatives ainsi que d’autres informations
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mesures pouvant nécessiter une base objective de comparaison et/ou pouvant étre utilisées pour
parvenir & un accord sur une base objective de comparaison sont donnés ci-dessous®.

a) Mesures relatives a I' infrastructure

Législation en vigueur : lois, décrets, reglements, directives, etc. sur les denrées alimentaires
et mécanismes de contrdle de leur application ;

Structure ou systéme d’autorités nationales ou régionales ;
Infrastructure de tests/d’analyse ; et

Programmes de conformité/controle.

b) Mesures relatives a la conception, a la mise en ceuvre et au suivi des programmes

Exigences en matiere de bonnes pratiques de fabrication (BPF), bonnes pratiques d’hygiéne
(BPH) et/ou de systémes d’analyse des risques et points critiques pour leur maitrise
(HACCP) ;

Critéres de décision documentés et plans d’action démontrant que les programmes de
conformité/contréle ciblent les étapes et opérations les plus susceptibles de fournir les
résultats désirés ;

Programmes de compétence en matiere d’analyse et de travaux de laboratoire : programme
de validation des méthodes ; et

Programmes de formation et de certification.

c) Mesures relatives a des exigences spécifiques

Limites maximales de résidus (LMR) ;

[Critéres de performance (par exemple, réduction log de la quantité de bactéries présentes
dans un aliment) ;

[Obijectif de performance (par exemple, moins de X organismes dans une quantité Y d’un
aliment en un point spécifique de la chaine de transformation) ;

Criteres de transformation (par exemple, exigences de temps et/ou température, activité de
I’eau) ;

Méthodes d’échantillonnage et d’inspection ; et

Méthodes microbiologiques utilisées pour le suivi des agents pathogénes.

19. Des exemples de bases objectives de comparaison sont donnés ci-dessous :

[Note : les exemples suivants sont fournis pour lancer la discussion et utilisent un format cohérent pour
présenter les bases objectives de comparaison.]

TRANSFORMATION DES JUS DE FRUIT VISANT LA REDUCTION DES BACTERIES

PATHOGENES

Mesure sanitaire du pays importateur : Les transformateurs de jus de fruit sont tenus d’utiliser des
processus qui réduisent d’un facteur de 5 ou de 100 000 le nombre de I’agent pathogéne le plus résistant dans
le produit fini comparé aux niveaux présents dans le jus non traité.

8

La section 6 des Directives Codex sur la conception, I’application, I’évaluation et I’hnomologation des systemes

d’inspection et de certification des importations et des exportations alimentaires (CAC/GL 26-1997) fournit une
base utile pour identifier et élaborer des éléments ou criteres d’une base objective de comparaison pour des mesures
relatives a I’infrastructure et des mesures & la conception, a la mise en ceuvre et au suivi des programmes.
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Raison/Objet de la mesure sanitaire du pays importateur : veiller a ce que les jus de fruit ne présentent
pas de niveaux inacceptables d’agents pathogénes d’origine alimentaire pouvant provoquer des maladies
chez les consommateurs.

La base objective de comparaison correspond a la concentration de I’agent pathogéne le plus résistant qui
atteindrait le niveau de contrble des dangers du pays importateur, qui est atteint dans ce pays par une
réduction de log 5 (c’est-a-dire X nombre de pathogenes par Y volume de jus transformé).

ECHANTILLONNEUR : le pays exportateur fait appel a des tiers pour I’échantillonnage et le pays
importateur fait appel a des fonctionnaires.

Mesures sanitaires du pays importateur : les fonctionnaires échantillonnent des produits préts a
consommer pour déceler la présence de Listeria conformément aux procédures standard du pays importateur.

Raison/Objet de la mesure sanitaire du pays importateur : garantir I’intégrité et la fiabilité de
I’échantillonnage dans le cadre du programme d’analyse de la Listeria dans les produits préts a consommer.

Base objective de comparaison : Contrdles visant a veiller a la compétence et a I’absence de conflit
d’intéréts pour les échantillonneurs. Par exemple :

e  existence d’un plan d’échantillonnage clairement rédigé accompagné d’instructions pour le
prélévement des échantillons ;

e le gouvernement a les moyens de veiller a ce que les prélevements d’échantillons soient
conformes a I’objectif et aux procédures du plan d’échantillonnage ;

e les échantillonneurs ont recu une formation appropriée et des dispositions adéquates ont été
mises en place pour éviter les conflits d’intéréts.

[LABORATOIRES

Mesure sanitaire du pays importateur : Les laboratoires publics analysent des échantillons de produits
préts a consommer pour déceler la présence de Listeria.

Objectif réglementaire ou de sécurité sanitaire des aliments : Veiller a I’intégrité et a la fiabilité de
I’analyse des échantillons dans le cadre du programme d’analyse de la Listeria dans les produits préts a
consommer.

Base objective de comparaison : Critéres appliqués pour les décisions d’équivalence en vue de I’utilisation
par le pays exportateur de laboratoires privés a la place de laboratoires publics :

e Le laboratoire doit étre agréé/approuvé par le gouvernement, agréé par un organisme d’agrément
tiers supervisé par le gouvernement ou un laboratoire sous contrat avec le gouvernement.

e Le laboratoire doit étre doté de personnel diment formé, d’installations et d’équipements
appropriés, d’un programme d’assurance qualité écrit et des capacités nécessaires pour produire
des rapports et tenir des registres.

e  Les résultats des analyses doivent étre déclarés au gouvernement ou simultanément au
gouvernement et a I’établissement.

METHODES ANALYTIQUES

Mesure sanitaire du pays importateur : Les méthodes approuvées pour déceler la présence de Listeria
monocytogenes dans les produits préts a consommer a base de viande et de chair de volaille doivent inclure
une étape d’enrichissement et permettre la détection de moins d’une unité formant colonie par gramme de
tissu dans un échantillon de 25 g.

Objectif réglementaire ou de sécurité sanitaire des aliments : Veiller a ce que les produits préts a
consommer a base de viande et de chair de volaille respectent les tolérances du pays importateur concernant
la Listeria monocytogenes.

Base objective de comparaison : Les criteres utilisés pour déterminer si une méthode d’analyse différente
utilisée par un pays exportateur est équivalente sont les suivants :

e La méthode doit détecter moins d’une unité formant colonie par gramme de Listeria
monocytogenes dans un échantillon de 25 g de produit prét a consommer.
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20.

e La méthode est une méthode d’analyse scientifiquement valide pour la Listeria monocytogenes
approuveée ou adoptée par un organisme de réputation internationale.]

Lorsqu’une base objective de comparaison a été convenue et documentée, le pays exportateur devrait,
s’il décide de donner suite a sa demande, préparer les documents a présenter au pays importateur en
vue de la détermination d’équivalence.

FOURNITURE D’INFORMATIONS PLUS DETAILLEES SUR L’APPRECIATION DE

L’EQUIVALENCE’, NOTAMMENT SUR LES MODALITES DES VISITES SUR SITE™

Poursuite du dialogue®

21.

Le dialogue entre les pays importateur et exportateur devra se poursuivre lors de I’examen par le pays
importateur de la demande d’équivalence présentée par le pays exportateur pour, entre autres, clarifier
des points techniques et répondre a des demandes d’informations complémentaires.

Expérience, connaissance et confiance

22.

23.

L’appréciation de I’équivalence de mesures peut étre accélérée par I’expérience, la connaissance et la
confiance acquises concernant le systéme d’inspection et de certification des denrées alimentaires du
pays exportateur, en se fondant sur les informations/documents figurant dans les registres du pays
importateur ou fournis par le pays exportateur. Lorsque des informations complémentaires sont
requises par le pays importateur, elles seront données dans le dossier de demande (voir paragraphe 9-
11).

L’expérience, la connaissance et la confiance acquises par un pays importateur au sujet d’un systeme
d’inspection et de certification des denrées alimentaires d’un pays exportateur peuvent comprendre les
antécédents commerciaux entre les deux pays en matiere de denrées alimentaires et les antécédents de
conformité des produits alimentaires, en particulier de ceux visés par la détermination d’équivalence,
avec les exigences du pays importateur. Parmi les autres facteurs, citons :

a. la connaissance générale du systéme de sécurité sanitaire des aliments du pays exportateur
démontrée, entre autres, par une comparaison par juxtaposition ;

b. les résultats des audits/inspections/examens réalisés sur le terrain par le pays importateur,
d’autres pays ou d’autres organismes tiers officiellement agréés ;

c. les informations sur I’application et la mise en ceuvre par le pays exportateur du cadre d’analyse
des risques du systéme de sécurité sanitaire des aliments ;

d. les évaluations des risques disponibles dans le pays exportateur ;

e. les résultats des inspections et tests effectués au port d’entrée y compris les registres des rejets a
I’importation et alertes émanant du pays importateur et d’autres partenaires commerciaux ;

f. les accords que le pays importateur peut avoir conclus avec le pays exportateur, y compris les
accords d’équivalence ;

g. lesaccords bilatéraux ou multilatéraux sur la reconnaissance de I’équivalence conclus avec
d’autres pays ;

h. les données historiques concernant I’importation et la conformité d’autres produits ou groupes de
produits alimentaires du méme pays ;

i. lafréquence des changements organisationnels/structurels/administratifs de la ou des autorités
compétentes des pays exportateurs ;

10

11

12

Nouvelle orientation complétant les sections 7 et 8 du document principal.
Nouvelle orientation complétant le paragraphe 7 k) du document principal.

Nouvelle orientation complétant le besoin de dialogue indiqué a la figure 1 (diagramme simplifié du processus de
détermination de I’équivalence). VVoir également le paragraphe 8 de la présente annexe.

Nouvelle orientation complétant les paragraphes 10-12 et 20 a) du document principal.



CX/FICS 06/15/4 10
j. les plans d’intervention visant a contenir et atténuer les effets des situations d’urgence en matiére
de sécurité sanitaire des aliments ;
k. lasurveillance des maladies d’origine alimentaire associées au produit ;

I.  I"application par I’industrie du pays exportateur de mesures appropriées de controle de la
transformation ;

m. I’exhaustivité de la Iégislation du pays exportateur et, le cas échéant, des systémes de contrdle
qualité ;

n. le niveau/type de controle du systeme de production alimentaire par I’autorité de certification du
pays exportateur ;

0. lareconnaissance et I’évaluation des systémes de certification préexistants appliqués ou mis en
ceuvre par le pays exportateur ;

p. tout systeme opérationnel de contrdle des exportations.

24.  Un pays importateur peut appliquer cette expérience, cette connaissance et cette confiance pour :
a. faciliter la prise de décision quant a la poursuite d’une demande d’appréciation de I’équivalence ;
b. aider a définir les priorités, selon les circonstances ;

c. confirmer ou infirmer les conclusions de la comparaison par juxtaposition effectuée par le pays
exportateur au sujet de ses mesures sanitaires pertinentes par rapport aux mesures sanitaires du
pays importateur ;

d. réduire la portée des mesures sanitaires devant faire I’objet d’une détermination d’équivalence ;

e. limiter le besoin de solliciter de nouvelles données scientifiques pour déterminer I’équivalence,
en tenant compte des incidences économiques® ;

f. [déterminer dans quelle mesure I’équivalence peut étre appréciée sans nécessiter de nouveaux
travaux ; définir le besoin ou la portée d’une visite sur site du systeme du pays exportateur par le
pays importateur] ;

g. formellement reconnaitre les relations commerciales existantes avec un pays importateur.

25. Il est impératif que I’expérience, la connaissance et la confiance acquises soient appliquées de maniére
transparente, de sorte que I’utilisation et I’application de ces informations soient claires pour toutes les
parties.

Visites sur site™

26.  Les visites sur site peuvent étre utiles dans le cadre d’une détermination d’équivalence pour vérifier
des informations fournies dans le dossier de demande. Les visites sur site liées a la détermination
d’équivalence peuvent étre effectuées pour :

a. veérifier les informations fournies par le pays exportateur concernant ses mesures sanitaires visées
par la détermination d’équivalence ;

b. obtenir des informations complémentaires sur le systeme d’inspection des aliments du pays
exportateur pouvant étre requises par le pays importateur pour apprécier I’équivalence de
mesures sanitaires ;

C. sile pays importateur le désire, renforcer la connaissance et la confiance dans le systéme
d’inspection des aliments du pays exportateur.

27. Lors de la préparation d’une visite sur site, le pays importateur devrait envisager :

a. de limiter la portée des activités sur site au produit alimentaire ou groupe de produits

3 e paragraphe 32 de ce document traite de I’ Assistance technique dans le cadre des déterminations d’équivalence

" Nouvelle orientation complétant le paragraphe 7 k) du document principal.
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alimentaires et aux mesures sanitaires associées visés par la détermination d’équivalence ;

b. Pintérét d’un accord entre les pays importateur et exportateur concernant des protocoles visant
les activités sur site.
Décision concernant une appréciation de I’équivalence®
28.  Une décision concernant I’appréciation de I’équivalence peut étre prise a différentes étapes,
notamment :
a. lors du premier contact pris par le pays exportateur ;
b. suite a I’examen du dossier de demande par le pays importateur ;
C. suite aux visites sur site effectuées par le pays importateur ;
d. suite a une évaluation fondée sur I’expérience, la connaissance et la confiance ;

e. suite a une évaluation fondée sur une base objective de comparaison ;

f. suite a de nouveaux échanges d’informations visant a résoudre des divergences d’opinions.

29. L’équivalence de mesures sanitaires proposees par le pays exportateur devrait étre accordée par le
pays importateur lorsque :

a. I’expérience, la connaissance et la confiance acquises par le pays importateur au sujet des
mesures pertinentes du pays exportateur sont telles que le pays importateur peut établir que les
mesures sont équivalentes ;

b. le pays exportateur démontre, a I’aide de la base objective de comparaison, que les mesures qu’il
propose sont équivalentes a celles du pays importateur ; la comparaison est facilitée par
I’utilisation de données quantitatives mais peut également étre qualitative.

30. Comme convenu entre les pays importateur et exportateur, le pays importateur devrait fournir au pays
exportateur un rapport écrit dans lequel il précise si la ou les mesures de remplacement du pays
exportateur ont été jugées équivalentes. Un pays importateur devrait, a n’importe quelle étape de la
procédure, avoir la possibilité de consulter le pays exportateur et, lorsqu’il est démontré que
I’équivalence n’est pas possible, de mettre fin a cette procédure. Lorsque I’équivalence n’est pas
avérée, le raisonnement ayant conduit a cette conclusion devrait étre communiqué aux pays
exportateurs et consigné dans le rapport écrit avec des solutions proposées le cas échéant.

ASSISTANCE TECHNIQUE ET DETERMINATIONS D’EQUIVALENCE™

31. Les pays envisageant le besoin d’assistance technique concernant les déterminations d’équivalence et
ceux envisageant de fournir une assistance technique pourraient examiner les points suivants :

e L ’assistance technique n’est pas une condition préalable pouvant étre exigée par I’une ou
I’autre des parties dans le cadre d’une détermination d’équivalence.

e Les domaines pouvant nécessiter une assistance technique dans le cadre d’une détermination
d’équivalence comprennent :

I’évaluation des mesures pouvant faire I’objet d’une détermination d’équivalence ;

la préparation des documents, et notamment du dossier de demande ;

la réalisation des évaluations des risques requises ;

I’analyse des données ; et

¥ Nouvelle orientation complétant la section 8 du document principal.

16" Nouvelle orientation complétant le paragraphe 7 n) du document principal.
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- I’évaluation des mesures dans le cadre du respect de la base objective de comparaison du
pays importateur.

e Il n’esten principe pas prévu que I’organisme public chargé d’évaluer la proposition
d’équivalence du pays exportateur fournisse une assistance technique portant sur
I’infrastructure (amélioration des systemes de contrdle réglementaires, des systemes de
production/transformation, etc.)’.

o Lademande d’assistance technique devrait normalement étre soumise par le pays exportateur,
généralement un pays en développement, au pays importateur, généralement mais pas toujours
un pays développé, dans le cadre de la demande initiale de détermination d’équivalence.

7 Les pays en développement peuvent toutefois, dans le cadre d’une détermination d’équivalence, reconnaitre le
besoin d’améliorer leur infrastructure et solliciter une assistance technique a cette fin auprés d’autres entités
(organismes nationaux d’assistance technique, banques internationales de développement, etc.).
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