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ftp://ftp.fao.org/es/esn/food/biotoxin_report_en.pdf

Le Groupe intergouvernemental de la COI chargé d'éudier les efflorescences algales
nuisibles (IPHAB) a créé, par la résolution IPHAB-VI.2, un Groupe d'action chargé de
résoudre les probléemes d'incompatibilités entre les réglementations régionale et
nationale en matiére de biotoxines. Sur proposition de I'OMS, le Groupe d'action s'est
intégré ala Consultation d'experts ad hoc mixte FAO-COI-OM S sur les biotoxines dans
les mollusques bivalves.

Un Atelier dexperts mixte FAO-COI-OMS sest tenu a Dublin (Irlande) du
22 au 24 mars 2003 afin de rédiger un projet de rapport technique visant a répondre aux
questions spécifiques soulevées par le Comité du Codex sur les poissons et les produits de la
péche (CCFFP) (voir le compte rendu de la 26esession, ALINORM 04/27/18,
paragraphe 130 disponible a |'adresse suivante: ftp://ftp.fao.org/docrep/fao/meeting/008/
j1682e.pdf).

La Consultation d'experts ad hoc mixte FAO-COI-OMS sest ensuite réunie a Oslo
(Norvege), du 26 au 30 septembre 2004 afin d'examiner les rapports techniques qui ont été
préparés et d'apporter des réponses scientifiques aux questions du CCFFP :

e formuler des avis scientifiques au CCFFP afin de permettre d'établir des seuils
maximalx pour les toxines présentes dans les mollusques ;

o formuler des recommandations sur les méthodes d'analyse concernant chague groupe
de toxines;

e donner des indications relatives a la surveillance des mollusques bivalves et des
biotoxines produites par le phytoplancton (y compris les méthodes
d'échantillonnage) ;

e informer sur la répartition géographique du phytoplancton marin producteur de
biotoxines.

Etablissement de valeur s guides/seuils maximaux

La Consultation d'experts a classe les biotoxines en huit groupes distincts en fonction
de leur structure chimique. Des évaluations de risques ont ensuite été menées par paliers,
y compris l'identification des risques, leur définition ainsi que |'évaluation et la description des
risques d'exposition. Sur la base des informations disponibles, la Consultation d'experts a
établi les doses de référence aigués provisoires suivantes pour quatre groupes de toxines:
les azaspiracides (0,04 pg/kg pc), l'acide okadaique (0,33 pg/kg pc), les saxitoxines
(0,7 pg/kg pe) et I'acide domoique (100 pg/kg pc). Une dose de référence aigué provisoire de
50 ug/kg pc a été proposeée pour le groupe des yessotoxines. Les données disponibles
concernant les imines cycliques, les brevetoxines et les pecténotoxines se sont révélées
insuffisantes pour déterminer des doses de référence aigués provisoires pour ces catégories de
toxines. Le Tableau 1 montre les valeurs guides qui ont été établies a partir des résultats pour
une consommation de 100 g, 250 g ou 380 g de chair de mollusque par adulte.
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M éthodes d'analyse

Les méthodes d'analyse pour les huit groupes de toxines ont fait I'objet d'un examen et
des recommandations ont é&é émises a l'intention du Codex. La plupart des méthodes
disponibles a ce jour ne remplissent pas parfaitement les criteres concernant les méthodes
Codex de Typell et Ill. Néanmoins, les méthodes évoquées dans les recommandations
constituent les meilleures méthodes actuellement disponibles. La Consultation d'experts a
recommande, lorsque les groupes de toxines sont complexes, d'explorer la mise en cauvre du
concept de composé marqueur et le recours a des essais fonctionnels. |l est urgent de mettre
au point de nouvelles normes analytiques certifiées ainsi que de nouveaux matériels de
référence.

Groupes de toxines
Azaspiracides (AZA)

e Les quelques données dont on dispose sur les effets chez I'homme indiquent une dose
minimale avec effet nocif observé d'apparition de troubles gastro-intestinaux aigus se
situant entre 23 et 86 pg/personne. La Consultation d'experts a fixé la dose de référence
aigué provisoire a 0,04 pg/kg pc. Compte tenu des données insuffisantes concernant les
effets chroniques des AZA, il n'a pas été possible de déterminer une dose journaliere
admissible.

¢ Aucune méthode d'analyse actuelle ne répond aux critéres concernant les méthodes Codex
de Typell et Ill. Il est recommandé de valider une méthode de chromatographie
liquide/spectrométrie de masse pour répondre pleinement aux critéres concernant les
méthodes Codex de Type I et 111. L'application de cette technique est actuellement limitée
par le manque de normes analytiques certifiées.

Brevetoxines (PbTx)

e Un seul cas de troubles aigus a été signaé chez I'nomme pour les brevetoxines
(concentrations estimées de 120-472 g équivalents PbTx-3/100 g de chair de mollusgue).
La Consultation d'experts a jugé que les données étaient insuffisantes pour mener a bien
une évaluation des risques. Les risgues éventuels de toxicité chronique liée al'ingestion de
brevetoxines sont inconnus.

¢ Aucune méthode d'analyse actuelle ne répond aux criteres concernant les méthodes Codex
de Typell et Il1l. Une méhode de chromatographie liquide/spectrométrie de masse ou
d'essai fonctionnel devrait étre validée afin de répondre a ces criteres.

Imines cycliques
¢ Aucun cas d'effets nocifs (aigus ou chroniques) n'a été signal € chez I'hnomme.
e La Consultation d'experts a considéré qu'on ne disposait pas d'assez d'informations pour

établir une dose de référence aigué ou une dose journaliére admissible concernant les
imines cycliques.
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Aucune méthode d'analyse actuelle ne répond aux critéres concernant une méthode de
référence Codex. Une méthode existante de chromatographie liquide/spectrométrie de
masse multitoxines devrait étre validée pour répondre aux criteres concernant les méthodes
de Typell et Ill.

Acide domoique (AD)

Un épisode de toxicité chez I'nomme impliquant 107 adultes est attesté.

Sur la base des données disponibles, une dose de référence aigué provisoire de
0,1 mg AD/kg pc a été établie par la Consultation d'experts.

La Consultation dexperts recommande au Codex denvisager une méthode de
chromatographie liquide/détection UV comme méthode de référence.

Acide okadaique (AO)

Les toxines diarrhéiques (dites toxines DSP ou Diarrheic Shellfish Poison) provoquent
chez I'homme des troubles gastro-intestinaux aigus. La Consultation d'experts a établi une
dose de référence aigué provisoire de 0,33 ug d'équivalents AO/kg pc sur la base de
données relatives a la toxicité recueillies dans plusieurs pays. Il n'a pas été possible de
déterminer une dose journaliére admissible en raison du mangue de données concernant les
effets chroniques.

Il n'existe aucune méthode d'analyse qui réponde aux criteres Codex concernant une
méthode de référence. La méthode la plus couramment utilisée est celle du bio-essai sur
souris. Néanmoins, cette méthode est sujette a des interférences de la part d'autres toxines.
La Consultation d'experts recommande la validation d'une méthode de chromatographie
liquide/spectrométrie de masse afin de répondre aux criteres concernant les méthodes
Codex de Typell et 11l.

Pecténotoxines (PTX)

Il n'y a pas de preuve deffets nocifs aigus ou chroniques sur la santé dus aux
pecténotoxines chez I'nomme. La Consultation d'experts a considéré que les données
concernant la toxicité étaient insuffisantes pour établir une dose de référence aigué ou une
dose journaliére admissible pour ces toxines.

Il nN'existe aucune méthode d'analyse qui réponde aux critéres Codex concernant une
méthode de référence. La Consultation d'experts recommande la validation d'une méthode
de chromatographie liquide/spectrométrie de masse afin de répondre aux critéres
concernant les méthodes Codex de Typelll et 111.

Saxitoxines (STX)

Des intoxications chez I'homme (y compris des cas mortels) dues aux STX sont recensees
depuis des années dans plusieurs régions de la planete. Sur la base des données disponibles,
la Consultation d'experts a établi une dose de référence aigué provisoire de 0,7 ug
d'équivalents STX/kg pc. Les données insuffisantes concernant les effets chroniques des
STX n'ont pas permis de déterminer de dose journaliére admissible.
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La méthode normalisée du bio-essai sur souris est largement répandue et a contribué a la
séeurité sanitaire dans de nombreux FEtats membres pendant plus de 60ans. La
Consultation d'experts a noté que plusieurs problémes remettent en cause la validité et
I'utilisation de cette méthode. Une méthode de chromatographie liquide/fluorescence qui a
été soumise a une étude interlaboratoire de validation semble répondre aux criteres du
Codex. Il est recommandé au Codex d'envisager cette méthode comme possible méthode
de référence.

Yessotoxines (YTX)

Il n'y a pas eu de cas d'effets nocifs chez I'hnomme imputables aux YTX. Sur la base de
données concernant des animaux, la Consultation d'experts a établi une dose de référence
aigué provisoire de 50 pg/kg pc. Les données insuffisantes concernant les effets chroniques
des YTX n'ont pas permis de déterminer de dose journaliére admissible.

Il n'existe aucune méhode d'analyse qui réponde aux critéres Codex concernant une
méthode de référence. La Consultation d'experts recommande la validation d'une méthode
de chromatographie liquide/spectrométrie de masse pour répondre pleinement aux critéres
concernant les méthodes Codex de Typelll et 111.

Surveillance des zones de prolifération

La Consultation d'experts saccorde a dire que les décisions prises en matiére de sécurité
sanitaire relative aux mollusques ne peuvent Sappuyer que sur des mesures de toxines
effectuées directement dans la chair du mollusgue. Néanmoins, un programme intégré de
surveillance des mollusques et des microalgues est fortement recommandé afin de
renforcer la capacité de gestion et améliorer la protection du consommateur. |l est
également recommandé, a des fins d'aerte rapide, de mettre en place un programme de
surveillance des zones de prolifération des especes de microalgues productrices de toxines.
Le programme devrait également inclure I'évaluation des conditions environnemental es qui
peuvent parfois donner des indications sur |'imminence d'une prolifération nocive.

En raison du manque de données, les circonstances et les taux de concentration de toxines
dans les mollusques bivalves qui peuvent conduire a interdire le ramassage dans telle ou
telle zone n'ont pas pu étre complétement évalués lors de la consultation.

Un protocole d'échantillonnage des microalgues et des mollusques dans le temps et dans
I'espace devrait inclure I'emplacement et le nombre exacts des sites de prélevement des
échantillons. De méme, la taille des échantillons et la fréquence de I'échantillonnage
doivent permettre de tenir compte des évolutions spatio-temporelles des microalgues et
toxines présentes dans les mollusgues.

Répartition géographique du phytoplancton

e Les microalgues responsables de la production des toxines appartenant aux groupes des

saxitoxines, de |'acide domoique et de I'acide okadaique sont présentes sur toute la planete.
Les microalgues responsables de la production des autres groupes de toxines ont pour leur
part une répartition géographique plus restreinte. Les experts ont suggéré de prendre en
considération I'éventualité d'une répartition mondiale de toutes les especes de microagues
productrices de toxines.
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Gestion des" nouvellestoxines' ou des" nouveaux" analogues

Dans le cas d'une intoxication chez I'hnomme due a une "nouvelle" toxine inconnue, la
Consultation d'experts recommande de déployer tous les efforts possibles afin d'identifier
les symptdmes et |es changements cliniques chez les sujets affectés dans e but de récolter
des informations sur la cible de la nouvelle toxine. Des échantillons des ééments
responsables de l'intoxication doivent étre recueillis et stockés en vue danayses
toxicologiques.

En ce qui concerne les toxines pour lesguelles on dispose de données adéquates concernant
le mode d'action et la structure, une décision peut étre prise en matiere de réglementation
en fonction de la structure. Si les informations adéquates font défaut, la Consultation
d'experts propose que les nouveaux analogues présents dans les mollusgues a un niveau de
concentration inférieur a 5% de celui de la toxine mére ne fassent pas I'objet d'une
réglementation. Les composés présents a une concentration supérieure a 5 % du compose
parent devraient étre isolés, décrits et soumis a une étude visant a déterminer leurs
propriétés toxicologiques afin d'établir une dose de référence aigué ou une dose journaliere
admissible.

Recommandations:

Aux Etats membres, alaFAO et al'OMS

Encourager les Etats membres & mettre en cauvre des programmes de santé publique pour
garantir que les intoxications dues aux mollusgues soient répertoriées de maniére plus
systématique.

Inciter les Etats membres a recueillir davantage de données toxicologiques pour améliorer
I'éval uation des risgues.

Promouvoir l'intensification des efforts internationaux pour la conception de matériels de
référence et de normes d'étal onnage certifiés.

Inciter les Etats membres a améliorer et a valider des méthodes de détection des toxines
chez les mollusques.

Promouvoir les études toxicol ogiques menées selon les lignes directrices de 'OCDE.

Encourager les études visant & mieux éucider le mode d'action d'un certain nombre de
groupes de toxines.

Inciter les Etats membres & mettre en osuvre un programme de surveillance intégrée des
mollusques et des microalgues.

Prendre en considération la situation des pays en développement en matiére de mise en
caeuvre de méthodes d'analyse chimique.

Inciter les Etats membres & déterminer les liens entre |'apparition de grandes quantités de
microalgues productrices de toxines (planctoniques et épiphytiques) et I'accumulation de
toxines dans les mollusques bivalves.
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e Encourager les Etats membres & élaborer des modéles opérationnels permettant de prévoir
les efflorescences de microal gues productrices de toxines dans |le temps et dans |'espace.
Au Codex

e Le Codex devrait poursuivre ses travaux visant a formuler des recommandations sur la
gestion des risques (c'est-a-dire des normes et un code d'usages) pour régler les problemes
liés ala présence de biotoxines dans les mollusgues bivalves.

¢ |l conviendrait de prendre en considération la situation des pays en développement lors du
choix de méthodes de détection.

AlaFAOetal'OMS

e Constituer un groupe d'experts permanent chargé d'examiner périodiquement les données
et informations scientifiques au niveau international .



Tableau 1 : Récapitulatif des données utilisées pour I'établissement de doses der éférence aigués et de valeurs guides calculées et actuelles

Groupe DMENO(2)? Facteur de sécurité Dosederéférence | Valeur guide/seuil maximal Valeur guide/seuil maximal
detoxines DSENO(2) données humaines : (H) | @igué provisoire’ | calculés (actuellement en vigueur dans
(g/kg po) données animales : (A) pour une consommeation de 100 g | certains pays)
HIKg P (1), 2509 (2) et 380 g (3)
AZA 04 (1) 10 (H) 0,04 pg/kg 0,024 mg/kg chair de mollusque | 0,16 mg/kg
2,4 pgladulte (CM) (1)
0,0096 mg/kg CM (2)
0,0063 mg/kg CM (3)
Brevetoxines n.d. 0,8 mg/kg comme PbTx-2
Imines n.d.
cycligues
AD 1000 (1) 10 (H) 100 pg/kg 60 mg/kg CM (1) 20 mg/kg
6 mg/adulte 24 mg/kg CM (2)
16 mg/kg CM (3)
AO 1(2) 3(H) 0,33 pg/kg 0,2 mg/kg CM (1) 0,16 mg/kg
20 pg/adulte 0,08 mg/kg CM (2)
0,05 mg/kg CM (3)
PTX n.d.
STX 2(2) 3(H) 0,7 pg/kg 0,42 mg/kg CM (1) 0,8 mg/kg
42 pgladulte 0,17 mg/kg CM (2)
0,11 mg/kg CM (3)
YTX 5000 (2) 100 (A) 50 pg/kg 30 mg/kg CM (1) 1 mg/kg
3 mg/adulte 12 mg/kg CM (2)

8 mg/kg CM (3)

DMENO = dose minimale avec effet nocif observé ; DSENO = dose sans effet nocif observé.
sur labase d'un poids corporel (pc) adulte de 60 kg;
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