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muns, il demeure important de les considérer séparément. lls se sont développés a partir d'une origine différente, et

par conséqu ils ont aussi des objectifs différents.







1.1 La teneur des termes et la systématique

1.1.1 Analyse des dangers

L'analyse des dangers, ou'hazard analysis; est un terme qui fait partie du systeme HACCP. Une analyse des dangers est effectuée
au niveau de I'entreprise, et de ce fait elle est spécifique a I'entreprise. Une analyse des dangers peut éventuellement aussi étre

réalisée au niveau sectoriel, mais elle doit alors étre encore affinée au niveau de l'entreprise.

Dans la derniere version du Codex concernant I'HACCP (Commission du Codex Alimentarius, 1999), le premier des 7 principes
de base de I'HACCP, a savoir I'analyse des dangers, est défini comme suit:

‘Inventorier tous les dangers potentiels associés a chaque stade, diriger une analyse des dangers, et
envisager toutes les mesures en vue de contréler tous les dangers identifiés!

équipe HACCP fera linventaire de chacun des dangers que lon peut raisonnablement s‘attendre a
voir apparaitre a chaque stade, depuis la production primaire, la transformation, la fabrication et la
distribution, jusquau stade de la consommation.

équipe HACCP dirigera ensuite une analyse des dangers en vue d'identifier pour le plan HACCP quels
dangers sont de nature telle que leur élimination ou leur réduction a des niveaux acceptables est

essentielle pour la production d'aliments scrs’
La réalisation de l'analyse des dangers comprendra autant que possible les éléments suivants:

la probabilité d'apparition des dangers et la sévérité de leurs effets nocifs sur la santé;
- [évaluation qualitative et/ou quantitative de la présence des dangers;
« lasurvie ou la multiplication des micro-organismes en question;
la production ou la persistance dans les aliments de toxines et d‘agents chimiques ou physiques et

« les conditions menant aux éléments susmentionnés
Il ressort nettement de ce texte que I'analyse des dangers doit se composer de 2 parties:
- une identification des dangers;

- une analyse des dangers énumérés (évaluation des dangers).



1.1.1.1. Lidentification des dangers

Pendant cette étape, les membres de I'équipe HACCP procéderont, pour chaque stade du processus —y compris les matiéres
premieres — a une réunion de réflexion (‘brainstorming’) a propos des dangers potentiels qui peuvent se présenter et avoir
un effet néfaste sur la sécurité des produits. Ceci en tenant compte aussi bien des dangers microbiologiques que chimiques et

physiques.

Pour chaque danger identifié, on doit ensuite se référer aux mesures de gestion existantes ou a instaurer. On peut citer ici
non seulement les mesures permettant de prévenir un danger, mais aussi les mesures permettant d'‘éliminer un danger ou de

le réduire a un niveau acceptable.

1.1.1.2. Analyse des dangers énumérés

Aprés avoir dressé l'inventaire des dangers, il y a lieu de les analyser. On entend par la qu'il faut faire une évaluation des effets
nocifs sur la santé que peuvent entrainer les dangers mentionnés. En d'autres termes: il faut effectuer une évaluation des

dangers.

Pendant I'évaluation des dangers, on prend en considération la nature des dangers et leur importance dans la denrée alimen-
taire concernée, et on détermine a quel point il est nécessaire de maitriser certains dangers de maniére a pouvoir garantir la

sécurité de la denrée alimentaire.

Dans bon nombre de plans HACCP élaborés dans la période initiale, cette partie de I'analyse des dangers fait défaut ou a été in-
suffisamment élaborée. En l'occurrence, on est directement passé des dangers inventoriés a l'identification des points critiques
de controle.

Lindustrie alimentaire doit donc, dans le cadre de I'étude HACCP, vérifier pour tous les dangers inventoriés quelle est la probabi-
lité que le dit danger se produise, et le cas échéant, quel peut étre son effet sur la santé publique.

La littérature décrit bon nombre d'approches d'une évaluation des dangers: classement en catégories de risques, taxation des
risques sur base de l'analyse de l'effet d'un défaut de fabrication (FMEA - Failure Mode Effect Analysis), taxation des risques a
I'aide d'un nomogramme et méme d'un logiciel d'appui (p.ex.: Fist-Risk, TNO).



1.1.2 Analyse des risques

A l'origine, I'analyse des risques était concue comme un outil devant aider a prendre les décisions adéquates concernant le
risque de certains dangers carcinogenes. En 1983, le ‘National Research Council’ (NRC) a publié le document ‘Risk Assessment
in the Federal Government: Managing the Process’, qui a constitué la base de la notion générale d'évaluation des risques et a
posé une base claire pour I'évaluation des risques chimiques et la gestion des risques. Les définitions reprises dans ce do-
cument étaient suffisamment larges pour étre appliquées de facon générale, et aussi suffisamment concrétes pour éviter la
confusion en cours de communication. Depuis un certain nombre d'années, cette systématique de I'analyse des risques est
également appliquée a d'autres dangers et situations, parmi lesquels les dangers microbiologiques qui sont importants dans
lindustrie alimentaire. Malgré le fait que l'on travaille selon la méme systématique de base, il y a des différences perceptibles
dans l'approche et la terminologie entre I'analyse des risques microbiologiques et chimiques. Au sein du Codex Alimentarius,
des directives spécifiques ont été des lors rédigées pour évaluation et la gestion des risques biologiques.

Lorsquion effectue une analyse des risques, on utilise des informations et des techniques venant de disciplines trés diverses,
parmi lesquelles la microbiologie, la chimie, la toxicologie, la médecine, I'€pidémiologie, les statistiques, le management, la
sociologie, ...

Lobjectif final d'une analyse des risques est de pouvoir prendre une décision stratégique bien fondée sur base d'un résultat
qualitatif ou quantitatif. Sur base du résultat d’'une évaluation des risques (quantitative et qualitative) I'Autorité établit une ges-
tion des risques avec une communication pour les groupes/personnes concerné(e)s. Les données d'analyse quantitative des
risques peuvent étre comprises dans cette commmunication.

La systématique de l'analyse des risques est constituée de 3 éléments principaux:

1. Evaluation des risques (risk assessment);
2. Gestion des risques (risk management);
3. Communication sur les risques (risk communication).

La figure 1 illustre la structure de la systématique d'analyse des risques.

[‘évaluation des risques est toutefois encore scindée en 4 éléments:
a. lidentification des dangers (hazard identification);
b. la caractérisation des dangers (hazard characterisation ou dose-response assessment);
c. lestimation de I'exposition (exposure assessment);
d. la caractérisation des risques (risk characterisation).



Figure 1: Structure de I'analyse des risques

Partant de cette définition, on commence par procéder a une identification des dangers. Ceci implique quon indique, sur
base qualitative, quels dangers peuvent étre associés a la consommation d'une denrée alimentaire spécifique et quels effets
néfastes ils peuvent causer pour les consommateurs. Pour ce faire, on fait largement appel a la littérature existante.

A un deuxiéme stade, on procéde a la caractérisation des dangers. On détermine la relation dose-réponse, en rassemblant,
pour un danger donné, des informations qualitatives et quantitatives sur les effets néfastes sur la santé d'une exposition a dif-
férentes doses. Dans cette phase, on doit chercher une réponse a des questions telles que: Quelle est la probabilité de maladie
lors de la consommation de 10 cellules de Salmonella d'un sérovar donné dans une denrée alimentaire bien définie ? Quelle
est la probabilité de développer un cancer en cas d'ingestion journaliére de 1 ng de benzo(a)pyrene ? Un point important, a



ce propos, est qu'il y a une grande différence de sensibilité en fonction du groupe de consommateurs. D'importantes sources
d'information sont: les études de foyers d'infection, les études faites avec des volontaires humains, les modéles animaux, les
études épidémiologiques basées sur l'observation (études cas témoins et de cohortes), les études toxicologiques, les banques
de données (toxnet, IRIS) et les modéles mathématiques. Les modeles mathématiques peuvent étre utilisés pour:

- la prédiction de la probabilité d'infection, de maladie ou de déces;

- lextrapolation a I'nomme d'études sur animausx;

- l'extrapolation d'études d'un vecteur a un autre;

- l'extrapolation d'expérimentations (généralement a haute dose) a la situation réelle avec exposition via le régime alimentaire;
- l'extrapolation de I'exposition durant une breve période a une période plus longue.

Dans une troisieme phase, on va évaluer lI'exposition. Pour ce faire, on fait une estimation du niveau du danger auquel le
consommateur est exposé au moment de la consommation. Cette analyse de I'exposition doit étre effectuée pour un groupe
bien défini au sein de la population. Pour déterminer l'exposition quantitative on doit connaitre, d'une part, le schéma de
consommation et, d'autre part, le taux et le niveau de contamination de la denrée alimentaire au moment de la consom-
mation. Le schéma de consommation est déterminé par la quantité consommée et la fréquence de consommation. Il est
également important de vérifier le mode de préparation de I'aliment. C'est ainsi, par exemple, que dans une enquéte sur
Salmonella dans les oeufs, il est important de savoir quel pourcentage des oeufs consommeés est chauffé. Pour la détermina-
tion du niveau de contamination microbiologique, on peut appliquer une approche du type ‘de la fourche a la fourchette!
Dans une telle approche, I'entiéreté du processus de production est intégré dans un modele reprenant l'effet de chaque
étape sur le niveau de contamination: la culture ou I'élevage, la récolte ou I'abattage, le transport, la production (notamment
le chauffage, la préparation), la conservation, la distribution, etc. Cette approche comporte comme principal avantage que le
processus complet est repris dans le modele, ce qui permet de controler par simulation I'efficacité d'éventuelles stratégies de
gestion. Linconvénient de ces techniques est toutefois qu'une grande quantité de données relatives a l'effet des différentes
étapes sur le niveau de contamination doivent étre disponibles. Lorsqu’une approche ‘de la fourche a la fourchette' n'est pas
possible, a cause d'un manque de données, on peut également faire appel a une approche plus simple partant du niveau de
contamination du produit fini. Pour les contaminants chimiques, on n‘applique généralement pas I'approche de la ‘fourche a
la fourchette’ Pour rassembler les informations, on peut faire appel a la littérature scientifique, a des tests de croissance, a des
tests de conservation, aux résultats de recherche analytique, a des modeles mathématiques et a des études sur les habitudes
alimentaires. Pour les additifs et les résidus, on dispose en outre d'informations technologiques sur l'utilisation de ces subs-

tances. Pour Iévaluation de l'exposition a I'aide de données sur la consommation et de données sur la contamination, on peut



utiliser la méthode déterministe, la méthode probabiliste ou une combinaison des deux. La méthode déterministe utilise des
estimations ponctuelles, aussi bien pour la consommation que pour la contamination, comme la moyenne, le 95¢me per-
centile, le maximum. Dans l'estimation probabiliste de I'exposition, on fait appel a la distribution de la consommation et a la
distribution de la contamination de la population. Via des simulations de Monte Carlo, on détermine ensuite la distribution de
l'ingestion du contaminant pour la population. Une combinaison des deux techniques est également possible, en utilisant par
exemple une estimation ponctuelle pour la consommation (par exemple la moyenne) et en prenant en compte la distribution
complete pour les données de consommation .

Une derniere étape de I'évaluation des risques est la réalisation d'une caractérisation des risques. Les informations collec-
tées au cours des étapes précédentes sont maintenant regroupées, et les maladies ou troubles sont classés selon leur gravité
et leurs conséquences économiques et sociales. Ce classement doit ensuite permettre de prendre une décision concernant
I'acceptation ou la non acceptation d'un risque donné. La caractérisation des risques doit également englober tous les facteurs
qui peuvent avoir un effet sur le risque, et indiquer le degré de fiabilité de l'estimation du risque.

Il faut toutefois faire remarquer que la probabilité avec laquelle un danger donné se présente ne peut jamais étre réduite a zéro.
Il faudra donc toujours accepter un certain niveau de risque, et cette acceptation dépendra fortement de l'effet induit sur la
santé de I'nomme, de la perception des risques, des aspects culturels, des aspects sociaux et des problemes économiques quiy
sont liés, ainsi que de la Iégislation en vigueur.

Aprées avoir effectué une évaluation des risques, on procede a la gestion des risques. Pour cette opération, on évalue les
informations relatives aux dangers et aux risques qui ont été collectées pendant |'évaluation des risques, par rapport a d'autres
facteurs importants qui influenceront aussi les décisions finales en matiére de gestion. Ensuite, les autorités doivent établir

et mettre en ceuvre des mesures stratégiques adéquates, le but étant de réduire de la maniere la moins coUteuse possible la
probabilité d'apparition de risques inacceptables.

Un dernier élément de la systématique de I'analyse des risques est la communication sur les risques. Le domaine de la
communication sur les risques est I'élément le plus récent de I'analyse des risques, il est né du besoin d'impliquer toutes les
parties intéressées dans le processus d'analyse des risques, et déchanger les informations relatives a I'évaluation et a la gestion
des risques. Par ailleurs, on peut aussi communiquer lors des étapes précédentes (durant Iévaluation des risques et la gestion
des risques) avec les personnes concernées (voir figure 1).



1.2 Les ressemblances et les différences entre les deux termes

Comme il I'a été dit, il y a lieu de faire une nette distinction entre I'analyse des dangers telle quexigée dans le premier principe
HACCP décrit dans le document du Codex Alimentarius ‘CAC/RCP 1-1969, Rev. 3-1997, Amd. (1999) et I'analyse des risques telle
que décrite par le Codex Alimentarius.

Une analyse des risques ('risk analysis’) est généralement réalisée par les instances Iégislatives, en concertation avec toutes les
parties intéressées. 'analyse des risques est axée sur la maitrise d'un probléme sanitaire courant, et est appliquée a la denrée
alimentaire telle qu'elle est présentée au consommateur. Lanalyse reste généralement limitée a 1 type de denrée en combinai-
son avec 1danger spécifique (ex. Salmonella Enteritidis dans les ceufs, E. coli O157:H7 dans les hamburgers, les fumonisines dans
le mais, le nitrate/nitrite dans les légumes a feuilles, ...). Le résultat d'une analyse des risques est la probabilité, de préférence
exprimée de facon quantitative, avec laquelle des conséquences néfastes se produiront en cas de consommation de la denrée
alimentaire, le développement d'une ou de plusieurs mesures afin de maitriser le risque et le développement de recommanda-

tions pour communiquer au consommateur ce qui est fait pour maitriser le risque.

L'analyse des risques est une activité complexe qui se compose de |évaluation des risques, de leur gestion et de la communica-

tion a leur propos.

La partie évaluation des risques ('risk assessment’) a pour objectif de poser un fondement scientifique a la gestion et a la com-
munication des risques. C'est un outil d'analyse permettant d'estimer sur base scientifique les risques pour la santé publique, et
un outil en vue d'intégrer la science dans les intéréts publics. Elle est en méme temps utilisée comme instrument de politique
pour établir des directives, des modeles et d'autres recommandations pour la santé publique, dans le but d'assurer la protec-
tion du consommateur et de faciliter le commerce international. Avec l'introduction du Reglement européen 178/2002/CE, la
réglementation sur les denrées alimentaires doit étre basée sur 'analyse des risques, a moins que ce ne soit pas d'application
en raison des circonstances ou de la nature de la mesure. lampleur des analyses de risques fait que ces derniéres demandent

souvent plusieurs années pour étre réalisées.

Une analyse des dangers en tant que 'un des 7 principes de base du systeme HACCP est effectuée au niveau de I'entreprise par
une équipe HACCP Le concept d’'HACCP doit permettre de garder sous controle la sécurité alimentaire au niveau de l'entre-
prise au moyen d'un controle continu du processus, basé sur une analyse des dangers correctement effectuée et structurée.
Par conséquent, la systématique HACCP n'est pas uniquement appliquée a la denrée alimentaire telle quelle est présentée au
consommateur, mais a chaque segment de la chaine alimentaire (depuis la matiere premiere jusqu’au produit fini) et a tous les
dangers possibles.



Une analyse des dangers comprend une identification des dangers et une évaluation des dangers. Pendant I'analyse des
dangers, on prend en considération tous les dangers (micro)biologiques, chimiques et physiques possibles qui peuvent étre as-
sociés a une denrée alimentaire donnée. Le but de I'analyse des dangers est d'établir, du point de vue qualitatif, lesquels de ces
dangers sont significatifs, donc quels dangers ont une chance raisonnable de se produire si la maitrise fait défaut ou échoue.
Via le plan HACCP, on doit donc parfaire la maitrise de ces dangers significatifs. La réalisation d’'une analyse des dangers dans le
cadre de I'HACCP prend généralement un certain nombre de mois.

Malgré le fait que l'analyse des dangers et I'analyse des risques ont été développées a partir d'un point de départ différent, et
ont par conséquent aussi des objectifs différents, il y a du point de vue conceptuel des points de contact communs dans les
deux systémes.

['HACCP, dont I'analyse des dangers constitue un élément, peut étre considérée comme un systeme d'analyse spécifique a
I'entreprise/au produit, qui est basé sur une évaluation qualitative ou semi-quantitative et sur un systeme de gestion qualitatif
ou semi-quantitatif des risques.

Bon nombre d'informations qui sont requises pour effectuer une bonne analyse des dangers seront également nécessaires
pour la réalisation de certains éléments d'une analyse des risques. Ainsi, la détermination de la cause, de la présence et de l'im-
portance du danger dans la denrée alimentaire, la détermination des cas de maladie et de la nature et de la gravité des effets
néfastes, l'identification des populations concernées et la détermination des moyens permettant de controler les dangers, sont
tous des éléments qui sont communs a I'analyse des dangers et a I'analyse des risques.

Pour la réalisation d'une évaluation des risques, on utilise également bon nombre déléments qui sont aussi abordés dans une
analyse des dangers: identification des dangers, caractérisation des dangers et estimation de I'exposition. Les résultats (output)
d'une évaluation des risques est une estimation qualitative ou quantitative de I'apparition possible de conséquences néfastes
du fait de I'exposition a un danger. Les résultats d'une évaluation des risques permettent, d'une part, aux responsables de la
gestion des risques de déterminer les priorités et de fixer les mesures de gestion les plus appropriées pour assurer la sécurité
de la chaine alimentaire, mais ils peuvent, d'autre part, aussi étre utilisés pour affiner I'analyse des dangers.

1.3 Lanalyse des risques chimiques comparée a I'analyse des risques

Comme il I'a été dit, I'analyse des risques a été initialement utilisée pour I'évaluation des dangers chimiques. Plus tard, les princi-
pes de I'analyse des risques ont aussi été appliqués aux dangers biologiques. Il existe toutefois une différence essentielle entre

les contaminants chimiques et microbiologiques. Contrairement aux contaminants microbiologiques, il est souvent question,



avec les contaminants chimiques, d'effets chroniques au lieu d'effets aigus. Les contaminants microbiologiques se distinguent

aussi des contaminants chimiques par le fait qu'ils présentent dans une mesure élevée une interaction spécifique avec I'hote.

De plus, les micro-organismes peuvent se multiplier dans les denrées alimentaires, ce qui n'est pas le cas des contaminants

chimiques. Enfin, les consommateurs peuvent, dans bon nombre de cas, empécher ou limiter eux-mémes le risque des dan-

gers microbiologiques. Le tableau 1 donne une comparaison entre I'évaluation des risques microbiologiques et chimiques.

Tableau 1: Différences entre [évaluation des risques chimiques et microbiologiques

Elément

But

dentification des dangers

(aractérisation des
dangers
Relation dose-réponse

Estimation de exposition

Evaluation des risques chimiques

Offrir une base scientifique pour caractériser le risque
Permettre le développement de critéres alimentaires.

|dentification du composé chimique.
Preuve de la toxicité a I'aide d'essais in vivo et in vitro.

Détermination de la dose sans effet indésirable observé (NOAEL - No Observed
Adverse Effect Level) par des essais sur animaux.

Alaide de la NOAEL et d'un facteur de sécurité, on calcule la dose journaliere
acceptable (DJA ou ADI - Acceptable Daily Intake), la dose journaliere
tolérable (DJT ou TDI —Tolerable Daily Intake) et la dose aigué de référence
(ARfD — Acute Reference Dose).

Al'aide des données de consommation et de la concentration du contaminant
chimique, de I'additif et/ou du résidu on calcule l'exposition.

Evaluation des risques microbiologiques

(aractériser les risques en termes de probabilité de maladie ou de déces
provoqué par des contaminants microbiologiques présents.

Estimer l'influence exercée sur le risque par des changements opérés dans la
production des denrées alimentaires.

Permettre le développement de critres alimentaires.

Aider a la fixation éventuelle de spécifications et de limites critiques pour les
points critiques de contrdle (CCP) dans I'HACCP

dentification du micro-organisme.

Preuve d'un lien de cause a effet entre le micro-organisme et la toxi-infection
d'origine alimentaire a I'aide d'informations sur des foyers d'infection ou
d'études épidémiologiques..

Les données d'études faites avec des volontaires, des modeles animaux, des
foyers de toxi-infection d'origine alimentaire, sont utilisées pour estimer 'effet
de différents niveaux de contamination.

Habituellement, on fait usage de modeles complexes.

Al'aide des données de consommation et d'enquétes sur la prévalence et le
niveau de contamination microbiologique, on calcule 'exposition
Détermination de la présence, de la croissance et de la destruction des micro-
organismes a |'aide d‘études d'observation, de simulation et de modelisation.
Vérifier quel est l'effet produit sur le risque par des changements apportés au
processus de production par Iétude de divers scénarii..



1.4. Lanalyse qualitative des risques comparée a I'analyse quantitative

Une analyse des risques peut étre effectuée de fagon quantitative ou qualitative. Une analyse qualitative se fait normalement
toujours avant la réalisation de I'analyse quantitative. Dans certains cas, cette analyse qualitative suffit, ou c'est la seule option
possible lorsque, par ex, il y a insuffisamment de données disponibles. Ci-aprés sont reprises les étapes qui sont suivies dans
ces analyses et les avantages et inconvénients respectifs, comme exposé par le Dr. Wooldridge le 5 février 2003 a Leuven lors de

I'atelier intitulé: “A risk analysis workshop: an introduction to animal health, public health and food safety risk analysis”.

Etapes
Analyse qualitative des risques Analyse quantitative des risques
Décrire ['origine et les étapes qui amenent le risque (pathway) — Diagramme utile
Disposer les données en ordre logique en concordance avec le pathway

Faire des déductions logiques basées sur les données Utiliser les données pour donner des informations numériques pour le modele (parameétres

pour chaque partie du pathway séparément initiaux - inputs)

pour le pathway dans son ensemble «valeurs ponctuelles ?

distributions ?

Proposer des déductions logiques Etablir un modéle quantitatif

« sous forme d'un texte
- enutilisant les termes risque négligeable, faible risque, risque élevé
Utiliser des techniques mathématiques

Proposer des données numériques

Avantages
Analyse qualitative des risques Analyse quantitative des risques
Nécessit moins de données Incertitude et variabilité recoivent une valeur numérique
Aptitudes en mathématiques non requises Plusieurs scénarii peuvent étre testés de maniére simple
Support informatique non requis La comparaison avec d‘autres études est simple

Doit toujours étre effectuée en premier lieu; une déduction logique peut suffire pour prendre
une décision

Compréhensible pour chacun



Inconvénients

Analyse qualitative des risques Analyse quantitative des risques
La description du risque faible-élevé est subjective Trés nombreuses données nécessaires
La comparaison avec d‘autres études est difficile Aptitudes mathématiques requises

Support informatique requis

Se focaliser trop fortement sur des données chiffrées mene parfois a négliger certaines
hypotheses

Peut étre difficile a expliquer

Est superflue dans certains cas

Parfois aucune conclusion possible a cause de la conjonction des incertitudes sur les
données

1.5 La relation entre 'analyse des dangers et I'analyse des risques

L'analyse des risques fournit des informations pour la détermination d’un niveau acceptable de danger ou d'une prévalence
acceptable du danger dans la denrée alimentaire. Pour les dangers chimiques, ce niveau acceptable est exprimé sous la forme
d'une LMR et pour les dangers microbiologiques, il est exprimé comme un FSO. L'abréviation MRL (LMR en francais) désigne
une ‘Maximum Residue Limit ou Limite Maximale de Résidus’et indique la quantité maximale du composant qui peut étre pré-
sente dans la denrée alimentaire. Cette notion de résidus ne s'applique qu'a des substances qui restent présentes dans l'aliment
aprés leur utilisation pendant la production primaire de celui-ci (pesticides appliqués pendant la croissance des plantes, anti-
biotiques dans l'alimentation d’animaux de rente, etc.) Elle ne s'applique ni aux additifs qui sont ajoutés directement a I'aliment
au cours de sa fabrication, ni aux contaminants présents de fagon involontaire dans la denrée alimentaire. Quant au FSO, c'est
I'abréviation de ‘Food Safety Objective, qui indique la fréquence et la concentration maximales d'un danger microbien dans la
denrée alimentaire au moment de la consommation. Pour atteindre ce niveau acceptable ou cette prévalence acceptable, les
entreprises doivent traduire ces LMR ou ces FSO en criteres de performance, et ensuite en leurs propres criteres de produit ou
de processus de production. Cet exercice ne peut étre fait que sur base d’'une analyse approfondie des dangers réalisée lors
d'une étude HACCP Pour les dangers pertinents qui ont été retenus de I'analyse des dangers, il faut, en effet, établir des mesu-
res de gestion avec des criteres de produit et/ou de processus de production correspondants. En appliquant et en assurant un
suivi continu de ces mesures de gestion, les producteurs peuvent éviter que leurs produits finis dépassent les FSO ou les LMR.






2.1. Exemple d’une analyse des risques pour un danger micro-
biologique: Listeria monocytogenes dans les fromages au lait cru

2.1.1. Evaluation du risque

2.1.1.1. Identification du danger

Listeria monocytogenes est la bactérie responsable de la maladie connue sous le nom de « listériose », dont les symptomes

sont une diarrhée transitoire, qui peut se compliquer en méningite, et qui peut atteindre mortellement principalement les
personnes agées et celles dont le systéme immunitaire est affaibli (20 a 40 % de mortalité dans ce groupe). De plus, les femmes
enceintes constituent aussi un groupe sensible; en l'occurrence, les foetus peuvent mourir in utero et les nouveau-nés peuvent

étre gravement infectés.

La principale voie de transmission est celle de I'alimentation, dans laquelle L. monocytogenes peut se multiplier et atteindre un
dénombrement élevé, essentiellement a cause d'une maitrise insuffisante des conditions de conservation (temps et tempéra-

ture), par exemple dans les aliments réfrigérés de longue conservation.
On suspecte qu'il y a des différences de virulence entre les souches de L. monocytogenes.

Le lait et les produits laitiers, principalement les fromages a pate molle, ont été associés a I'apparition d'une partie des cas de
listériose. Les fromages ont été la source de transmission dans quatre foyers importants de la maladie, une aux USA, une en

Suisse et deux en France.

2.1.1.2. Caractérisation des dangers

Des modeles dose-réponse utilisés pour estimer la chance d'apparition de la listériose suite a la consommation unique d'un
aliment contaminé prédisent que 20 % de la population est sensible (a savoir les personnes agées, les femmes enceintes et les

personnes au systeme immunitaire affaibli).



2.1.1.3. Estimation de I'exposition
Contamination dans le lait cru:
+jusgu'a 1o % du cheptel des vaches laitieres est atteint de mammite a L. monocytogenes;

- de0a8% des contaminations du lait cru sont provoquées via I'environnement (hygiéne insuffisante dans la ferme/la laite-
rie);

- la multiplication de la bactérie dans le lait cru pouvant se produire au cours du stockage a la ferme, du transport jusqu’a la
laiterie et du stockage dans la laiterie;

- la probabilité que le lait cru soit contaminé par L. monocytogenes est estimée a 67%
Fabrication et distribution du fromage:
- estimation du nombre de L. monocytogenes dans la cuve de fabrication de 1000 litres

- estimation du nombre de L. monocytogenes dans 250 g de fromage (un emballage) produit avec 2,2 litres de lait aux princi-
paux stades de fabrication et de distribution.

Estimation de la quantité consommée:

- une portion de fromage frais est estimée a un huitieme de 250 g (un emballage), donc 31 g de fromage sont ingérés lors

d'une consommation

- surbase des chiffres de vente, il savere qu'une moyenne de 50 portions de fromage au lait cru sont consommeées par per-

sonne et paran

- la probabilité de consommation d'un fromage contaminé est estimée a 65 %

2.1.1.4. Caractérisation du risque
Risque individuel de listériose:

- lerisque individuel de listériose lors de la consommation d'une portion de fromage frais est déterminé par: (1) le nombre de
portions consommées par personne et par an, (2) le taux et le niveau de contamination des fromages par L. monocytogenes,
(3) la proportion des L. monocytogenes qui sont virulentes et (4) la probabilité de survenue de la maladie pour un taux de

contamination donné.



- la probabilité annuelle de survenue de la maladie est estimée de 2 a 64 cas par milliard de personnes pour une population
a faible risque, et de 1.000 a 70.000 cas par milliard de personnes pour une population a haut risque (personnes agées, fem-
mes enceintes et personnes au systeme immunitaire affaibli).

Fréquence estimée de listériose dans un pays de 50 millions d’habitants:

- le nombre moyen d'hospitalisations est de 57

- le nombre moyen de cas mortels est de 12

Efficacité du retrait du lait provenant de vaches infectées par L. monocytogenes:

- d'apres les estimations, la fréquence de la listériose est ramenée de 12 cas mortels a 2 par 50 millions d’habitants.

2.1.1.5. Conclusion générale de I'évaluation du risque

- I'évaluation du risque est basée sur un certain nombre de suppositions en relation avec la production laitiere, la fabrication
du fromage, la consommation de fromages au lait cru et les modeéles utilisés dans les analyses mathématiques.

- les résultats de I'évaluation du risque peuvent étre comparés aux résultats épidémiologiques en vue d'estimer la probabilité

d'apparition d’une listériose par la consommation de fromages au lait cru en plus des autres causes possibles de listériose

- I'®évaluation du risque permet de formuler des propositions pour la gestion du risque.

2.1.2. Gestion du risque

On peut formuler les propositions suivantes en matiére de gestion du risque:
- refuser le lait provenant de vaches atteintes de mammite a L. monocytogenes
- améliorer I'nygiéne dans les laiteries pour réduire la contamination par L. monocytogenes via l'environnement

-+ maitriser le processus de fabrication et de distribution du fromage pour minimiser le taux et le niveau de contamination par

L. monocytogenes, notamment par la mise en ceuvre d'un plan HACCP adapté (cfr. Point 2.1.3.)

- fournir des conseils aux groupes sensibles de la population sur la consommation de lait cru et de fromages au lait cru



- on propose une valeur de moins de 100 ufc/g de L. monocytogenes (ou I'absence dans 0,01g de produit) comme quantité
maximale tolérable au moment de la consommation dans les aliments qui sont préts a la consommation, la probabilité de
contracter la listériose étant alors d'un niveau admissible. Cette limite est préconisée comme norme internationale par la
Commission du Codex et peut étre utilisée comme un objectif de sécurité alimentaire (FSO - Food Safety Objective).

2.1.3. Analyse du risque comme parametre initial de I'analyse des dangers
lors d'une étude HACCP dans une entreprise du secteur alimentaire

Linformation qualitative ou, de préférence, quantitative, qui découle de I'analyse du risque doit ensuite étre utilisée comme
base dans I'analyse des dangers de Iétude HACCP dans une entreprise du secteur alimentaire.

L'absence de L. monocytogenes dans 0,01g d'aliments, ou une valeur < 100 ufc/g, doit étre assurée au moment de la consom-

mation (découle de I'analyse du risque).

Pour pouvoir satisfaire a cette condition, I'entreprise doit, en réalisant une analyse des dangers, rassembler d'abord des informa-

tions concernant:
- le degré de contamination des matiéres premiéres par L. monocytogenes
- le développement éventuel de L. monocytogenes pendant le processus de production spécifique a I'entreprise

+ les chances de contamination supplémentaire en provenance de l'environnement de l'entreprise (batiment, matériel, per-

sonnel, ...)

Sur base de ces données et d'une analyse microbiologique complémentaire de confirmation, on peut faire une estimation du
degré de contamination du produit fini immeédiatement aprés la production.

Ensuite, on doit faire une estimation des possibilités de développement des germes de L. monocytogenes qui sont présents
dans le produit fini dans les conditions de conservation prescrites (température de conservation, durée de conservation et
éventuellement composition en gaz). Cette estimation peut étre effectuée via un test de challenge ou des modeéles prédictifs.
Sil ressort de cette analyse compléte des dangers que le FSO préconisé, tel qu'il a été déterminé dans l'analyse du risque, n'est

pas atteint, I'entreprise doit prendre des mesures correctrices.

Ces mesures correctrices peuvent étre prises:



-+ au niveau de la sélection des matieres premieres ou du fournisseur;

+ au niveau des criteres du processus de production (par ex. correction de la durée du processus de production ou de la
température)

-+ auniveau des caractéristiques du produit (par ex. pH, activité de l'eau, produits conservateurs)
-+ au niveau du contréle de l'environnement: amélioration de I'nygiéne

-+ au niveau des conditions de conservation (par ex. abaissement de la température de stockage, raccourcissement de la
durée de conservation, modification de la composition en gaz)

Par le biais de I'analyse des dangers, on doit établir ou des mesures de gestion spécifiques sont nécessaires pour garantir une
maitrise continue du danger. Parmi ces mesures de gestion spécifiques, il y a des criteres liés au processus et/ou au produit. Le
plan HACCP établit la maniere dont se déroule le monitoring de ces criteres. Lorsque ceux-ci sont respectés, on satisfera auto-
matiquement aussi a un critére microbiologique préconisé juste apres la production. Si on satisfait a ce critere microbiologique
et siles conditions de conservation fixées sont respectées, on satisfera finalement aussi au FSO préconisé. Ce critére microbio-
logique en sortie de production doit servir pour vérifier périodiquement la maitrise de la production.

2.2. Exemple d'une analyse du risque pour les dangers chimiques

Comme toutes les analyses de risques, celle pour les dangers chimiques se compose également des trois stades classiques:

évaluation du risque, gestion du risque et communication a propos du risque

2.2.1. Evaluation du risque

Au premier stade de I'évaluation du risque, on évalue quel risque peut induire I'ingestion ou l'exposition a un composé sur la
santé publique en général ou pour la santé d'un groupe donné au sein de la population totale.

La premiere phase de |'évaluation du risque consiste a identifier les dangers potentiels (identification des dangers). Etant donné
quen principe, toute substance peut étre toxique, on s'intéresse surtout a savoir quels effets toxiques peuvent apparaitre du fait de
I'exposition a un composé donné. Ces effets peuvent étre de nature trés diverse: carcinogéne, mutagene, génotoxique, neurotoxique,

immunotoxique, tératogéne, etc. Evidemment, les symptomes dépendent du type de composé auquel un individu est exposé.



Ces effets sont étudiés sur des animaux d'expérience ou sur d'autres modéles. Une approche complémentaire consiste en la
mise en ceuvre d'études épidémiologiques chez les humains, lesquelles ne sont possibles que suite a une exposition acciden-
telle.

Limportant, dans ces études de toxicité, est de déterminer la valeur limite a partir de laquelle, il n'y a plus d'effets toxiques
perceptibles. Pour la plupart des composés, ceci ne constitue pas un probleme. Pour d'autres composés comme des Composés
génotoxiques ou carcinogenes, en revanche, c'est moins évident. Comme exemple, on peut songer a I'aflatoxine B1. Dans le cas
de I'aflatoxine B1, on a constaté que ce composé était métabolisé d'une maniere semblable par les humains et par les animaux.
De plus, ses métabolites semblent étre génotoxiques. Ces constatations combinées a la relation apparente entre |'apparition
du cancer du foie et I'exposition a I'aflatoxine appuient la these selon laguelle les aflatoxines sont, en effet, carcinogénes chez

I'nomme.

Une fois que la toxicité des produits chimiques a été suffisamment identifiée, commence ce quon appelle la caractérisation
des dangers. Le plus souvent, celle-ci découle ou est une extension des études accomplies dans le cadre de l'identification des
dangers. Au lieu de mettre I'accent sur le type de toxicité, dans la caractérisation des dangers on se concentre sur la relation
dose-réponse. Si on peut déterminer ce quon appelle une valeur limite d'exposition, a laguelle on nobserve plus d'effets nocifs,
on peut fixer une valeur dite NOAEL. Clest la dose la plus élevée (exprimée, par exemple, en mg/kg de poids corporel/jour)
auquel aucun effet nocif ne peut étre constaté. Cette valeur, comme on |'a dit ci-dessus, est déduite d'expérimentations anima-
les ou d'autres modeles. En outre, on s'intéresse aussi a la toxico-cinétique (absorption, distribution, excrétion, métabolisation
du composé), aux aspects biochimiques (par ex. le mécanisme d'action biochimique) et a la toxico-dynamique (interaction

avec les tissus, les cellules, etc.)

Partant de la valeur NOAEL, on calcule ensuite une dose journaliere acceptable (DJA) ou tolérable (DJT), en tenant compte d'un
facteur de sécurité en raison de la variabilité interspécifique et intraspécifique. Si on ne peut pas fixer une valeur limite, comme
clest typiquement le cas pour les produits génotoxiques (par ex. I'aflatoxine), on admet qu'il n'est pas possible de fixer un ni-
veau de sécurité pour le composé en question. Dans ces cas-1a, il est en fait nécessaire d'évaluer le risque qui est lié a différents
niveaux d'exposition. Ceci peut se faire a l'aide d'études épidémiologiques, comme dans le cas de I'aflatoxine B1, ou on a, par
exemple, constaté que le risque de cancer du foie dépend de l'exposition combinée ou non a I'hépatite B. On ne dispose toute-
fois pas de véritables courbes dose-réponse.

Un stade suivant dans I'évaluation du risque concerne l'estimation de I'exposition. Pour les composés chimiques, cette expo-
sition peut se faire par différentes voies, mais dans le cas des denrées alimentaires, il est évident que l'ingestion est orale. On
va, d'une part, déterminer quels aliments ont été contaminés par un composé donné et dans quelle mesure. D'autre part, on
essaiera de dresser la carte de la consommation de ces aliments. Par une combinaison des deux distributions, on peut obtenir,



grace a des techniques mathématiques avancées, une distribution de l'exposition. De cette maniere, on fait une estimation de
lingestion journaliére (EDI, estimated daily intake). Parfois, il est cependant particulierement difficile d'obtenir des données dé-
taillées concernant la contamination et la consommation. Pour les pesticides, par exemple, on peut alors proposer une maniere
alternative de travailler afin d'obtenir une idée de l'ingestion journaliere maximale. A cette fin, on peut d'une part supposer que
la quantité maximale autorisée de pesticide est présente sur chaque légume ou fruit pour lequel une agréation d’'usage existe
(LMR, limite maximum en résidus). De plus, on part d'une consommation assez élevée des légumes/fruits en question (par ex.
le 95e percentile qui sera obtenu a partir de I'étude de la consommation alimentaire). De cette maniére, on obtient ce qu'on
appelle un scenario du pire (‘worst case scenario). La méme technique, mutatis mutandis, est appliquée pour l'estimation de
Iingestion d'additifs alimentaires.

En ce qui concerne les aflatoxines, on peut étudier principalement les plantes ou les aliments dont on sait qu'ils peuvent
typiquement contenir cette mycotoxine: arachides, autres amandes, fruits secs, herbes aromatiques, mais, riz, graine de coton,
coprah, cacao et lait. Les niveaux de contamination peuvent cependant différer trés fortement en fonction des conditions de

croissance et de conservation et d'un tas d'autres facteurs.

En faisant l'estimation de I'exposition, on doit aussi tenir compte de I'éventuel effet du traitement et de la transformation. Les
pesticides, par exemple, peuvent étre en grande partie éliminés en enlevant les parties extérieures des plantes. En blanchissant
les arachides, on peut abaisser de facon radicale leur teneur en aflatoxine.

Une derniére phase dans I'évaluation du risque est la caractérisation du risque. En ce qui concerne les composés pour lesquels
un seuil a pu étre défini (autrement dit pour lesquels une NOAEL est disponible), cette phase consiste a comparer l'ingestion
journaliere estimée a la dose journaliere acceptable ou tolérable. En cas de dépassement fréquent de ces derniéres valeurs, il
est vraisemblable que (des parties de) la population éprouvera(ront) des conséquences permanentes suite a une exposition

trop élevée.

Si on ne dispose pas d'un seuil, on peut estimer sur base d‘études épidémiologiques, si elles existent, quel peut étre l'effet sur
la population. Ainsi, on suppose que pour chaque nanogramme d’aflatoxine ingéré chaque jour par kilogramme de poids
corporel, il se produit une augmentation de 0,1 cas de cancer par an dans une population de 1 million de personnes qui ne
sont pas infectées par le virus de I'hépatite. Si cette population est infectée, ce nombre de cas de cancer passe a 3. Ensuite, on
peut aussi estimer I''mpact de la modification de certains seuils. Ainsi, on a calculé que si on établissait a 20 ug/kg d'aliment la
concentration maximale d'aflatoxines, ceci entrainerait une diminution respective de 59 cas de cancer (sans infection d’hépa-
tite) et de 1300 cas de cancer (avec infection d’hépatite) par an sur une population de 1 milliard de personnes compte tenu du
niveau moyen de contamination.



2.2.2. Gestion du risque

[‘évaluation du risque constitue un instrument important pour donner un appui a la gestion du risque ou a la maftrise du
risque. Si l'ingestion journaliere estimée d'un pesticide donné dépasse la dose journaliere acceptable, on peut éventuellement
envisager de limiter I'utilisation de cette substance a certaines plantes, ou d'en limiter I'application en fonction du temps, etc.
Ces mesures de gestion peuvent évidemment aussi dépendre d'autres facteurs (par ex. la disponibilité de produits phyto alter-
natifs, I'agriculture biologique, etc.). Dans le cas des aflatoxines, par exemple, on peut imposer des teneurs maximales. Ensuite,
on peut songer a la stimulation des mesures de soutien en matiére d'adaptation des méthodes culturales et du mode de
conservation, ou en ce qui concerne la sélection des matiéres premiéres agricoles; on peut aussi convenir de codes de bonnes

pratiques, donner des conseils de consommation, etc.

Pour certains toxiques, il est parfois impossible d'obtenir une exposition virtuelle stre. Les hydrocarbures aromatiques polycycli-
ques (HAP), ou les dioxines par exemple sont fréquemment présents dans certains aliments, en teneurs trop élevées et, de plus,
leur présence est presque inévitable. Dans ces cas, le principe dénommé ALARA (as low as reasonably achievable — aussi faible
et raisonnable que possible) est généralement appliqué.

2.2.3. Communication sur le risque

Comme derniére étape dans I'analyse du risque, on doit communiquer avec toutes les parties concernées a propos du risque
en question. Cette communication sur le risque peut, par exemple, étre préventivement adressée au consommateur (ex.
vulgarisation concernant le lavage des légumes, la prudence avec les plantes couvertes de moisissure), au transformateur (ex.
vulgarisation en matiére de sélection des matiéres premiéres) ou au producteur (ex. vulgarisation a I'adresse de |éleveur laitier,
qui doit empécher les ensilages de se couvrir de moisissures, vulgarisation au producteur de plantes concernant les délais
d'attente a respecter).

Il est évident qu'une communication correcte et complete lors de I'apparition d'un probléme ponctuel (ex. aflatoxines dans les

pistaches) est tout aussi importante.

Par ailleurs, on peut aussi communiquer lors des étapes précédentes (durant I'évaluation des risques et la gestion des risques)

avec les personnes concernées.



2.3. Exemple d’une analyse du risque pour des dangers physiques

2.3.1. Introduction

Seules les particules dures et acérées sont considérées comme un risque pour la santé publique. Elles peuvent entrainer des
blessures a la bouche, a la langue, a la gorge et au systeme intestinal. De plus, elles peuvent aussi endommager les dents.
Métal, bois, verre et plastique dur constituent donc des matériaux a risque. Mais aussi la dimension des particules joue un role
important. Pour les grandes particules, on part de I'nypothese qu'elles sont suffisamment visibles et seront remarquées avant la

consommation; quant aux tres petites particules, elles donnent rarement lieu a des dommages pour la santé.

Les particules dures ou acérées d'origine naturelle dans la nourriture (comme les arétes dans le poisson, les noyaux dans les
olives, les noyaux dans les prunes, ...) ne sont pas considérées comme des objets étrangers du fait que le consommateur est
conscient que ce type d'aliments peut contenir des parties dures ou pointues. Il en va tout autrement s'il est explicitement
mentionné sur l'étiquette de l'emballage que les particules dures ou acérées ont été enlevées de l'aliment (ex. filets de poisson,
olives dénoyautées, pistaches décortiquées,...). Dans ce type de produits, la présence des particules dures ou acérées naturel-

les est inattendue pour le consommateur et peut entrainer des blessures.

2.3.2. Evaluation du risque selon la taille des particules étrangeres

En général, la Food and Drug Administration (FDA) qualifie les objets acérés ou durs de plus de 7 mm et de moins de 25 mm
comme un danger pour le consommateur. Les particules de 7 a 25 mm peuvent donc engendrer un danger potentiel pour le
consommateur moyen normal dans les aliments qui sont préts a l'emploi ou qui, selon les instructions figurant sur 'emballage,
n'ont plus qu'a étre réchauffés, cette opération n‘éliminant ou ne neutralisant pas les particules étrangeres avant la consomma-

tion de l'aliment.

Au-dela de 25 mm, les particules étrangeres sont suffisamment visibles dans l'aliment, et sont donc remarquées par le consom-
mateur. Le Ministere américain de I'Agriculture (USDA) applique également cette norme. L'arrété royal du 22 mai 1997 interdi-
sant le commerce de denrées alimentaires qui sont mélangées avec des objets dans le méme emballage, stipule spécifique-
ment en ses articles 1 et 2 que les objets autres que des denrées alimentaires et dont la dimension la plus grande est inférieure

a10 cm, doivent étre emballés séparément.



Les objets plus petits (2-6 mm) constituent moins souvent un danger pour le consommateur. lls sont toutefois considérés
comme un risque pour les personnes fragiles qui dépendent, pour leur nourriture et leur boisson, des soins et de I'attention
des autres; C'est le cas notamment des petits enfants, des malades ou des personnes agées.

Si les aliments doivent encore subir des étapes supplémentaires telles que la découpe du produit, la préparation, ..., au cours
desquelles les particules étrangéres (7 a 25 mm) peuvent encore étre remarquées, la présence de particules étrangeres dans la
denrée alimentaire est a nouveau moins critique.

Ces conclusions sont basées sur l'expérience pratique de la commission de la FDA, qui au cours de la période 1972-1997, a
statué sur plus de 4000 cas ou des particules étrangeres ont été découvertes dans une denrée alimentaire. Dans 5 % des cas, il
s'agissait d'objets durs ou acérés, dont 37 % de verre et 44 % de métal. Dans 20 des 155 cas ou il s'agissait de verre et de métal, il
y a eu des dommages a la santé. Ces résultats ont été publiés dans le US FDA/ORA COMPLIANCE POLICY GUIDE 555.425

La commission a utilisé les critéres d'évaluation suivants:

- sérieux: probabilité raisonnable d'une atteinte physique manifeste, rarement suivie de déces;

- moyen: possibilité raisonnable d’une atteinte physique temporaire mais manifeste, ou d'une légere atteinte permanente;

- faible: possibilité raisonnable d'une faible atteinte temporaire, troubles physiques génants.

La catégorie‘menace pour la vie'est considérée par la commission de la FDA comme non applicable aux dangers physiques

dans les aliments.

En outre, les dangers sont classifiés selon leur nature clinique. Ce qui donne les catégories:
- aigu: l'effet le plus important se manifeste dans un délai de un jour

- subaigu: l'effet se manifeste dans un délai de une semaine

- chronigue: les effets durent plus longtemps qu'une semaine.

Pour ces 5 9% dobjets durs ou acérés, 15 % ont été classés comme moyens a sérieux, 63 % comme faibles-aigus et 22 % comme
sans risque.

Le Keuringsdienst van Waren (Pays-Bas) reprend les conclusions de la FDA. Ce qui signifie que l'inspection considere la présence
dans les aliments de particules dures et acérées de 7 mm ou plus comme un risque inacceptable pour le consommateur. Pour les

aliments destinés aux petits enfants ou a d'autres groupes a risque, l'inspection applique une limite de 2 mm.
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Terminologie de base

Analyse des dangers - Gevarenanalyse — Hazard analysis [1]: le processus de collecte et dévaluation des informations sur
les dangers et sur les circonstances qui menent a la présence de ces dangers, afin de décider quels dangers sont significatifs
pour la sécurité alimentaire et doivent par conséquent étre repris dans le plan HACCP.

Analyse des risques - Risicoanalyse - Risk analysis [14]: un processus comportant trois volets interconnectés: 'évaluation
des risques, la gestion des risques et la communication sur les risques.

Caractérisation des dangers - Gevarenkarakterisatie - Hazard characterisation [1]: 'évaluation qualitative et/ou
quantitative de la nature des effets néfastes sur la santé associés aux agents biologiques, chimiques et physiques qui peuvent
étre présents dans les denrées alimentaires. Pour les agents chimiques, il y a lieu de procéder a une détermination de la courbe
dose-réponse. Pour les agents biologiques et physiques, on procédera a une détermination de la dose-réponse si on peut se
procurer des données.

Caractérisation des risques - Risicokarakterisatie — Risk characterisation [11]: I'estimation qualitative et/ou quantitative,
y compris les incertitudes y afférentes, de la probabilité d'apparition et de la gravité des effets potentiels néfastes sur la santé
dans une population donnée, basée sur lidentification et la caractérisation des dangers et sur l'estimation de l'exposition.

Communication sur les risques - Risicocommunicatie - Risk communication [14]: 'échange interactif, tout au long

du processus d'analyse des risques, d'informations et d'avis sur les dangers et les risques, les facteurs liés aux risques et les
perceptions des risques, entre les responsables de I'évaluation des risques et de la gestion des risques, les consommateurs, les
entreprises du secteur alimentaire et du secteur de I'alimentation animale, les milieux universitaires et les autres parties intéres-
sées, et notamment l'explication des résultats de I'évaluation des risques et des fondements des décisions prises en matiére de
gestion des risques.

Danger - Gevaar - Hazard [14]: un agent biologique, chimique ou physique dans les denrées alimentaires ou les aliments
pour animaux, ou un état de ces denrées alimentaires ou aliments pour animaux, pouvant avoir un effet néfaste sur la santé.

Dose-réponse — Doserings-respons — Dose-response [11]: la détermination de la relation entre 'ampleur de l'exposition
(dose) a un agent chimique, biologique ou physique, et la gravité et/ou la fréquence des effets associés sur la santé (réponse).

Estimation des risques - Risico-inschatting - Risk estimate [11]: le résultat de la caractérisation des risques.



Evaluation de I'exposition — Blootstellingsschatting - Exposure assessment [11]: ['évaluation qualitative et/ou quan-
titative de l'absorption [ingestion] probable d'un agent biologique, chimique ou physique via I'alimentation, ainsi que des
expositions a d'autres sources si c'est pertinent.

Evaluation des dangers - Gevarenevaluatie - Hazard evaluation [11]: 'évaluation du risque qu'entrainent les dangers
mentionnés. Pour ce faire, il faut vérifier quelle est la probabilité que le danger cité se présente et, s'il se présente, quel est alors

son effet sur la santé publique.

Evaluation des risques - Risicoévalutie - Risk assessment [14]: un processus reposant sur des bases scientifiques et
comprenant quatre étapes: l'identification des dangers, leur caractérisation, I'évaluation de l'exposition et la caractérisation des
risques

—Evaluation quantitative des risques - Kwantitatieve risicoévaluatie - Quantitative risk assessment [11]: une

évaluation des risques attribuant une valeur numérique aux risques et a l'incertitude qui les accompagnent.

—Evaluation qualitative des risques — Kwalitatieve risicoévaluatie - Qualitative risk assessment [11]: une évalua-
tion des risques basée sur des données constituant une base inadéquate pour des estimations numériques des risques,
mais qui permettent néanmoins d'opérer une classification des risques ou un classement en catégories descriptives,
moyennant l'interprétation préalable des risques par des experts et l'identification des incertitudes les concernant.

Gestion des risques — Risicomanagement - Risk management [14]: processus distinct de I'évaluation des risques, consis-
tant a mettre en balance les différentes politiques possibles, en consultation avec les parties intéressées, a prendre en compte
I'évaluation des risques et d'autres facteurs Iégitimes, et, au besoin, a choisir les mesures de prévention et de contréle appro-

priées.

Identification des dangers - Gevarenidentificatie - Hazard identification [1]: I'identification des agents biologiques,
chimiques et physiques qui peuvent générer des conséquences néfastes pour la santé et qui peuvent étre présents dans une
denrée alimentaire spécifique ou dans un groupe de denrées alimentaires.

Risque - Risico - Risk [14]: une fonction de la probabilité et de la gravité d'un effet néfaste sur la santé, du fait de la présence

d'un danger.



Terminologie technique

Analyse de l'incertitude - Onzekerheidsanalyse - Uncertainty analysis [11]: une méthode utilisée pour estimer l'incerti-
tude associée aux parametres initiaux de modeles, d’hypotheses et de la structure/forme.

Analyse de la sensibilité — Gevoeligheidsanalyse - Sensitivity analysis [11]: une méthode utilisée pour étudier le com-
portement d'un modele qui consiste a examiner l'effet de la modification des inputs par la mesure de la variation consécutive
des outputs.

Aussi faible que raisonnablement possible - Zo laag als redelijkerwijs haalbaar - As Low As Reasonably Achievable
(ALARA) [15,1]: une mesure de gestion qui dit qu'il faut faire tout ce qui est nécessaire pour garder la concentration d'un com-
posé dans une denrée alimentaire aussi basse que possible; a cause de circonstances pratiques, il est dans un certain nombre
de cas impossible de respecter pour le composé concerné la dose journaliére tolérable (DJT) (ex. HAP).

Carcinogéne - Carcinogeen - Carcinogenic [14]: provoquant une croissance anormale de certains tissus; cancérigene.

Critére de performance - Performantie criterium - performance criterion [10]: Un critere de performance est le résultat
requis d'une ou de plusieurs mesures de gestion (‘control measures’) a un stade ou a une combinaison de stades de la produc-
tion, qui sont entreprises pour pouvoir garantir la sécurité alimentaire. Si on établit des critéres de performance, on doit tenir
compte du taux de contamination initial par le danger microbiologique et des changements qui se produisent dans ce taux
de contamination microbienne en cours de production, de transformation, de distribution, de stockage, de préparation et de
consommation.

Des exemples de criteres de performance peuvent étre:
«une réduction décimale (6D) des Salmonellae pendant le chauffage de la viande bovine hachée »;

«une réduction 12D des spores de Clostridium botulinum protéolytiques dans les conserves légere-
ment acides »;

«une réduction 6D des Listeria monocytogenes dans les repas froids de longue conservation ».



On peut formuler comme suit le critere de performance:
H,-XR+31<FSO
avec: FSO = Food Safety Objective (objectif de sécurité alimentaire)
Ho = nombre initial de germes (taux initial de contamination)
> R =réduction totale (cumulée) du danger microbiologique
> | =augmentation totale (cumulée) (croissance et recontamination) du danger microbiologique
FSO, Ho, R et | sont exprimés en unités Iogm

Exemple de cette formule: £. coli O157:H7 dans des produits a base de viande qui subissent un traitement thermique, la dose
d'infection minimale pour £. coli O157:H7 étant établie a 1 ufc/g. Le FSO est fixé a moins de 100 fois cette dose, donc < 1 ufc/100

g au moment de la consommation de la viande chauffée.
Le taux de contamination initial de la viande crue est de 10° ufc/g (= Ho). Il n'y a pas de croissance possible (donc ¥ | = o).
Le critere de performance requis est donc:

H -2R+2I1<FSO

3->R+0<-2

2R=<-5

Sur base de cette équation, on doit obtenir tout au long du processus de production de la viande chauffée, une réduction de 5

log,, (sD) pour respecter le FSO.

Critéres liés au processus - Procescriteria - process criteria [10, 2]: Les critéres liés au processus sont des parametres (par
ex. temps, température, pH, activité de I'eau) associés a un ou a plusieurs stades du processus de production, et qui doivent
étre réalisés pour atteindre un critére de performance.

Exemple: la combinaison temps/température pour la pasteurisation du lait cru est, en Belgique, de 71,7°C durant 15 s (arrété
royal du 15 décembre 1994 relatif a la production et a la mise sur le marché du lait de consommation et des produits a base de
lait). Cette combinaison de temps et de température assure la destruction de Coxiella burnetti, et aussi d'autres pathogenes non

sporulants, présents dans le lait cru.



Critéres liés au produit - Productcriteria - Product criteria [10]: Les critéres liés au produit se composent de parameétres
qui doivent assurer que le niveau du danger microbiologique naugmente pas jusqu’a des niveaux inacceptables pour la prépa-
ration ultérieure ou la consommation de I'aliment. lls peuvent également étre utilisés pour évaluer si un aliment est propre a la
consommation. De plus en plus, on reconnait et on accepte que le développement/la survie/la mort microbiologique dans les
denrées alimentaires dépend de la composition et de I'environnement direct de la denrée. Par conséquent, la mesure du pH,
de l'activité de l'eau, de la température et de la composition en gaz dans 'emballage peut étre une maniére rapide d‘évaluer la
sécurité des denrées alimentaires.

Un exemple d'un critére lié au produit est: un pH < 4,6 pour les conserves acides étant donné que ce parameétre empéche le
développement de C. botulinum. Si'le pH > 4,6, il faut au moinsque le critére lié au processus F121 = 3 soit respecté pour pouvoir
satisfaire au critere de performance pour les conserves légerement acides et les conserves a pH neutre, a savoir des réductions

12 D des spores de C. botulinum.

Critére microbiologique — Microbiologisch criterium - microbiological criteria [10]: Un critere microbiologique définit
I'admissibilité d'un produit, d'un lot ou d'un procédé sur base de la présence ou de I'absence (ou le nombre) d'un micro-orga-
nisme (ou d'un groupe de micro-organismes) par unité de masse, de volume, de surface ou de lot. Un critére microbiologique
doitindiquer:

+ |énoncé des contaminants retenus ainsi que des méthodes analytiques;

- le plan d'échantillonnage et des limites numériques d'interprétation;

+le produit concerné et le point de la chaine alimentaire ou il doit étre utilisé;

- les actions qui doivent étre entreprises lorsque les critéres microbiologiques ne sont pas respectés.

Les criteres microbiologiques ne sont pas toujours basés sur ou dérivés de FSO, étant donné que les FSO indiquent le niveau
du danger microbiologique au moment de la consommation. Ce n'est pas le point de la chaine alimentaire ou les denrées
subissent généralement un contréle microbiologique. Les criteres microbiologiques sont dés lors souvent basés sur des critéres

de performance, dans lesquels on peut, via des critéres microbiologiques de performance, prévoir une marge de sécurité.



nombre de pathogenes criteres de preformance criteres FSO
H pour le produit fini microbiologiques *
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Critére microbiologique de performance - Microbiologisch criterium van prestatie - performance standard [10]:
La fréquence et/ou la concentration maximale d'un danger microbiologique, quelque part dans la chaine alimentaire, qui est
censée pouvoir étre tolérée/acceptée.

Un exemple d'une norme de performance est que moins de 15 % des poulets surgelés peuvent étre contaminés par Salmo-
nella.

Dose aigué de référence (DARf) - Acute referentiedosis - Acute reference dose (ARfD) [15]: La quantité d'un composé
donné, exprimée par kilogramme de poids corporel, qui peut étre ingérée durant un laps de temps court, généralement d'une
journée, sans que cela génére des problemes de santé (ex. typiquement utilisé pour les fruits et légumes, ot un fruit/légume
particulier contient une trop grande quantité d'un pesticide possédant une toxicité aigué élevée ). Ce concept a été développé
parce qu'on a constaté que pour certains composés, il se pose des problémes de santé en cas d'exposition occasionnelle
dépassant la DJA.

Dose journaliére acceptable (DJA) - Aanvaardbare dagelijkse inname - Acceptable Daily Intake (ADI) [15]: la quan-
tité d'un composé donné, exprimée par kilogramme de poids corporel, qui peut étre ingérée quotidiennement durant une
vie entiére sans que cela ne génere des problemes de santé; formule typiquement utilisée pour les additifs alimentaires et les

pesticides (par opposition a la dose journaliére tolérable utilisée pour les contaminants).



Dose journaliére estimée (DJE) - Geschatte dagelijkse inname - Estimated Daily Intake (EDI) [15]: lingestion journa-

liere estimée d’'un composé donné, exprimée par kilogramme de poids corporel.

Dose journaliére tolérable (DJT) - Tolereerbare dagelijkse inname - Tolerable Daily Intake (TDI) [15]: |a quantité d'un
composé donné, exprimée par kilogramme de poids corporel, qui peut étre ingérée quotidiennement pendant une vie entiere
sans que cela ne génere de problemes de santé; typiqguement utilisé pour les contaminants (par opposition a la dose journa-
liere acceptable).

Dose sans effet indésirable observé (DSEIO) - Het niveau zonder waarneembaar schadelijk effect - No Observable
Adbverse Effect Level (NOAEL) [15]: le niveau d'exposition journalier, exprimé par exemple en ug/kg de poids corporel et par
jour, pour lequel on suppose quil n'y a pas deffet négatif induit sur la santé; ce niveau est obtenu par des études expérimenta-

les sur les animaux.

Equivalence toxique - Toxiciteitsequivalentie - Toxic Equivalence (TEQ) [15]: |a concentration d'un groupe de composés
toxiques, exprimée comme la concentration d'un composé de référence, en utilisant les valeurs TEF respectives pour chaque

composé individuel.

Facteur d'équivalence toxique - Toxiciteitsequivalentiefactor - Toxic Equivalent Factor (TEF) [15]: un facteur attribué
a un composé, et qui indique quel est son degré de toxicité par rapport a un composé de référence; typiquement utilisé pour
caractériser la toxicité d'un groupe de composés analogues comme les dioxines.

Génotoxique - Genotoxisch - Genotoxic [15]: provoquant des dommages au matériel génétique (tant au niveau chromoso-

mique (aneuploidie, ruptures, ...) qu'au niveau de I'ADN.

Limite maximale de résidus (LMR) - Maximale residu limiet - Maximum Residue Limit (MRL) [15]: quantité maximale,
fixée légalement, d'un composé donné (typique pour les produits phytosanitaires ou les résidus de médicaments vétérinaires)
qui peut étre présente dans une denrée alimentaire.

Mutagéne - Mutageen - Mutagen [15]: provoquant a 'ADN des dommages de nature a faire apparaitre des changements

dans le code génétique (changements au niveau des bases nucléiques).

Niveau de protection approprié - Aanvaardbaar niveau van bescherming- Appropriate Level of Protection (ALOP) /
Niveau de risque tolérable - Tolereerbaar risiconiveau - Tolerable Level of Risk (TLR) / Niveau de risque acceptable

- Aanvaardbaar risiconiveau - Acceptable level of Risk (ALR) [10]: 'ALOP est le niveau atteint ou atteignable du danger
microbiologique, pour lequel on tient compte de l'impact sur la santé publique, de la faisabilité technologique, des conséquen-
ces économiques, et ou on fait la comparaison avec d‘autres risques de la vie quotidienne. Un ALOP est un objectif qui doit étre



atteint via la filiere de production entiére d'une denrée alimentaire donnée (depuis la matiere premiere jusqu’au produit fini).

Le terme ALOP peut aussi étre utilisé pour la protection des plantes ou des animaux contre un danger donné dans leur terri-
toire.

Plutot que 'ALOP, on peut aussi bien utiliser le TLR et I'ALR. L' International Commission on Microbiological Specifications for
Foods (ICMSF) donne la préférence a l'emploi du TLR plutdt que de I'ALR étant donné que les risques associés a la consomma-
tion de produits alimentaires peuvent difficilement étre acceptés mais bien tolérés.

Exemple 1.
«Le nombre de cas de maladie par an par 100.000 habitants dans une (un groupe d’une) population,
provoqués par un micro-organisme donné dans une denrée alimentaire, qui est censé (1) pouvoir étre
toléré, (2) étre acceptable.»

Exemple 2:

«lln'y aura pas plus de 20 cas d'une maladie alimentaire donnée par 100.000 habitants par an dans
un pays déterminé.»

Objectif de sécurité alimentaire - Voedselveiligheidsdoelstelling - Food Safety Objective (FSO) [10]: Un objectif de
sécurité alimentaire exprime la fréquence et/ou la concentration maximale d'un danger microbiologique dans une denrée

alimentaire au moment de la consommation de maniere a satisfaire aux ALOP/TLR/ALR.

Un objectif de sécurité alimentaire traduit les ALOP/TLR/ALR dans la pratique de l'entreprise du secteur alimentaire. Il traduit le
‘risque’en un objectif bien défini qui doit étre atteint via un systeme de gestion de la sécurité alimentaire basé sur les bonnes
pratiques de production (Good manufacturing practices - GMP) et 'HACCP.

Les FSO offrent une base scientifique:

- alindustrie, pour la sélection et la mise en ceuvre de mesures de gestion pour les dangers pertinents dans des denrées
alimentaires ou processus de production spécifiques;

- auxautorités de contrdle, pour établissement et la mise en ceuvre de procédures d'inspection en vue de constater si les

mesures de gestion appliquées par l'industrie sont adéquates;

- et permettent de vérifier la similitude des procédures d'inspection dans différents pays.



De préférence, un FSO est une valeur quantitative et vérifiable. Il s'agit donc typiquement de concentrations en micro-orga-
nismes ou en toxines au moment de la consommation. Les concentrations a des stades antérieurs de la chaine alimentaire
sont alors des normes de performance. Sur base du FSO a atteindre, I'entreprise du secteur alimentaire peut alors élaborer des

mesures de gestion en vue de satisfaire au FSO.

Les objectifs de sécurité alimentaire peuvent différer d'un pays a I'autre pour une denrée alimentaire donnée, et sont de pré-
férence établis a I'intérieur de la structure du Codex. Un FSO reconnu au niveau international peut étre utilisé pour comparer

différents pays.
Un FSO peut aussi étre utilisé pour les dangers chimiques (tels que les carcinogenes, les pesticides, ...).
Exemples de FSO microbiologiques (hypothétiques):

«absence de Salmonella dans le poulet réti au moment de la consommation »

« le nombre de Listeria monocytogenes dans les repas préts a lemploi doit étre < 100 ufc/g au mo-

ment de la consommation »
« la concentration en salmonelles doit étre < 1 ufc/100 kg de poudre de lait »

«la quantité de lentérotoxine Staphylococcus dans le fromage doit étre < 1g/100g »

Principe de précaution - Voorzorgsprincipe - Precautionary principle [14]: dans des cas particuliers ou une évaluation
des informations disponibles révele la possibilité deffets nocifs sur la santé, mais ou il subsiste une incertitude scientifique, des
mesures provisoires de gestion du risque, nécessaires pour assurer un niveau élevé de protection de la santé, peuvent étre

adoptées dans l'attente d'informations scientifiques en vue d'une évaluation plus complete du risque.

Simulation de Monte Carlo - Monte Carlo simulatie - Monte Carlo simulation [16]: cette technique fait appel a un
échantillonnage aléatoire de chaque distribution de probabilité dans un modeéle pour produire un grand nombre de scénarii
ou d'itérations. Le prélevement de I'échantillon est effectué en tenant compte de la forme de la distribution.

Toxicité aigué — Acute toxiciteit — Acute toxicity [15]: toxicité qui apparait du fait d'une exposition unique ou multiple
(plusieurs fois en 24 h) a un composé, cette toxicité apparaissant dans un délai assez court (normalement jusqu'a 14 jours) aprés

I'administration; le plus souvent, il s'agit de I'exposition a des concentrations élevées.



Toxicité chronique - Chronische toxiciteit - Chronic toxicity [15]: toxicité qui apparait par I'exposition a un composé
durant une longue période: généralement, cette toxicité se manifeste également a long terme; les niveaux d'exposition sont le
plus souvent faibles.

Valeurs indicatives - Richtwaarden- Default criteria [10]: Les valeurs indicatives sont des valeurs établies en vue de la sé-
curité alimentaire d'un processus ou d'une denrée alimentaire en I'absence d'un FSO. S'il n'y a pas suffisamment de données ou
de sources disponibles pour parvenir a un critére de processus ou de produit adéquat, on peut utiliser des valeurs indicatives.
Celles-ci ont le plus souvent été développées par des instances de controle ou des groupes consultatifs (par ex. dans les guides

de bonnes pratiques d'hygiéne) et visent a maitriser les dangers en situations extrémes.

Un exemple d'une valeur indicative est le chauffage durant 10 min. a 90°C, température a cceur, pour la destruction de C. botuli-
num non protéolytique dans des aliments réfrigérés préts a la consommation a conservation allongée. Un autre exemple est le

chauffage du rosbif a une température de 62,8°C a cceur pour détruire les bactéries intestinales nocives telles que Salmonella et
les E. coli pathogénes (USDA).

Lors de la détermination de ces valeurs, on se base le plus souvent sur un taux de contamination initial (Ho) plus élevé que
la normale et/ou une augmentation de ce taux (al) pendant la production ou avant la consommation. Les valeurs indicatives
offrent un point de repere str aux producteurs de denrées alimentaires 1) s'il n'y a pas d'autres informations disponibles ou 2) s'il

n'y a pas besoin de fixer d'autres critéres qui soient davantage adaptés a leur produit ou processus spécifique.

Valeur seuil - Grenswaarde - Treshold value [15]: le niveau d'exposition journalier, exprimé par exemple en pg/kg de poids
corporel, auquel on considere qu'il n'apparait pas d'effet toxique, ou seulement un effet négligeable; dans certains pays, cette
valeur est également appliquée a des composés génotoxiques.
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