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Résumé : Cette instruction a pour objectif de préciser, de facon générale, les moyens dont les
exploitants du secteur alimentaire disposent pour déterminer, valider et vérifier la durée de vie
microbiologique (DVM) des denrées alimentaires qu’ils fabriquent et mettent sur le marché. Les
obligations réglementaires sont rappelées. Les différents outils disponibles pour la réalisation des
études de DVM sont présentés. Un logigramme est proposé pour aider, d’une part, les entreprises a
hiérarchiser, au cas par cas, les moyens a déployer pour valider et/ou vérifier les DVM, et, d’autre
part, les inspecteurs a vérifier la pertinence des dossiers présentés par les exploitants du secteur
alimentaire.
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- Réglement (CE) n°178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002, établissant
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I’ Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures relatives a la sécurité des
denrées alimentaires.



- Reglement (CE) n°852/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 relatif a
I'hygiéne des denrées alimentaires.

- Reglement (CE) n°853/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 fixant des
regles spécifiques d'hygiene applicables aux denrées alimentaires d'origine animale

- Reglement (CE) n°2073/2005 de la Commission du 15 novembre 2005 concernant les criteres
microbiologiques applicables aux denrées alimentaires.

- Reéglement (UE) n°1169/2011 du Parlement européen et du Conseil du 25 octobre 2011 concernant
l'information des consommateurs sur les denrées alimentaires.

- Code Rural et de la Péche Maritime.

- Arrété du 21 décembre 2009 relatif aux regles sanitaires applicables aux activités de commerce de
détail, d’entreposage et de transport de produits d’origine animale et denrées alimentaires en
contenant.

- Note de service DGAL/SDSSA/N2008-8009 du 14 janvier 2008 modifiée par note de service
DGAL/SDSSA/N2009-8247 du 25 aofit 2009 relative aux modalités de mise en ceuvre des analyses
microbiologiques de denrées alimentaires et d’exploitation des résultats.

- Note de service DGAL/MUS/N2009-8188 du 7 juillet 2009 : Guide d’aide a la gestion des alertes
d’origine alimentaire entre les exploitants de la chaine alimentaire et I’administration lorsqu’un
produit ou un lot de produits est identifié — Version révisée du 7 juillet 2009.

- Note de service DGAL/SDPPST/N2013-8200 du 28 novembre 2013 relative a la liste des
laboratoires reconnus réalisant des tests de croissance de Listeria monocytogenes dans les denrées
alimentaires.

- Instruction technique DGAL/SDPAL/2016-688 du 25 aoiit 2016 relative aux modalités de
demande de reconnaissance des laboratoires pour la réalisation de tests de croissance de Listeria
monocytogenes dans les denrées alimentaires.

- Document méthodologique de la DGCCREF référencé DM/4A/ENQ/004 Version 3 du 19/11/2019
relatif a la mise en ceuvre du réglement INCO.

- Norme NF V01-002 : Hygiene des aliments — Glossaire frangais-anglais.

- Norme NF V01-003, 2018 : Tracabilité et sécurité des aliments — Management de 1’hygiene -
Lignes directrices pour la réalisation de tests de vieillissement microbiologique - Aliments
périssables réfrigérés.

- Norme NF -EN ISO 20976-1: 2019 : Microbiologie de la chaine alimentaire - Exigences et lignes
directrices pour la réalisation des tests d'épreuve microbiologique - Partie 1: Tests de croissance
pour étudier le potentiel de croissance, le temps de latence et le taux de croissance maximal.

- Fascicule de documentation FD V01-014 : Sécurité des aliments — Recommandations sur les
éléments utiles pour la détermination de la durée de vie microbiologique des aliments.

- Avis de I’ANSES n°2014-SA-0061 relatif a la définition des denrées périssables et treés périssables
- EURL Lm Technical Guidance Document for conducting shelf-life studies on Listeria
monocytogenes in ready-to-eat foods admendment of 21 february 2014.



Table des matieres

| - QU'EST-CE QUE LA DUREE DE VIE D'UN ALIMENT 2... coooiiiiiecieeeceeeeeeeeeee e 2

Il — CAS DES DENREES ALIMENTAIRES PREEMBALLEES DEST INEES AU

CONSOMMATEUR FINAL ET AUX COLLECTIVITES : DLCOUDD M ?2.....ccceocviiivieecieeevee 2
A - DATE LIMITE DE CONSOMMATION (DLC)...iiiiiiiiiiiie e e et e e e e e e et e e e e e e e e eennnan s 3
B - DATE DE DURABILITE MINIMALE (DDM)....ciiiiiiiiiiie e e e e e e 4

lIl — CAS DES DENREES ALIMENTAIRES ECHANGEES ENTRE EXPLOITANTS DU

SECTEUR ALIMENTAIRE (HORS COLLECTIVITES) ................................................................ 4
IV — CAS DES DENREES ALIMENTAIRES NON PRE-EMBALLEES DESTINEES AU

CONSOMMATEUR FINAL. .. e e et ettt e ettt e et e et e e e e eananeens 5

V — LES ETUDES DE DUREE DE VIE. ... et e oot ettt et aee e et e e eeee v 5

A - VALIDATION ET VERIFICATION DE LA DUREE DE VIE .t utututsneutstsensssesenensesenessesessseseesrerentnternneneerrnnoe 5

B - ELEMENTS UTILES POUR DETERMINER UNE DUREE DE VI .. uuuuttttttuunsseessssnnsseesssssnnssesissssssssesssssssnssessnnnins 6

1 - Description du produit et du procédé et classement en catégories de produits finis homogenes..6

2 - MiCro-0rganiSmes PriS €N COMIPLE. ... .ciiii ittt e e e e et a e e e e e e e e eeate e e s e e eeaeeeeeennaaeaeannnns 7

3 - Littérature scientifique OU EtUdES ANTEIIEUIES. .........ciiii ittt 8

A N T (o [V (=Y L ET =T 11T £ ST 8

5 - EtUOES COMPIEMENTAIIES. ......veeeveieeeieee e etee ettt e teeete e e e e eteeeteeeeesteeaeeartearesereesteaseeareeareaeens 11

C - ARTICULATION DES DIFFERENTS OUTILS .+ eututsensnssensnsesensnsesensnsesensnseaensnsssesnreseasnseseasnreseasnrenensnrenes 13

D = IMUTUALISATION DES ETUDES. 1+t tututsneusssenensssensnssseensssenensssesnsssssensstessnesresnesrestntsrsnttnanne 13

e TIN5 1= 1K 1 =3 14

F - MODALITES DE VALIDATION DES DOSSIERS DE DV M. e ittt ettt e et e e e naneaes 14

ANNEXE | : ESTIMATION DU POURCENTAGE D'UNITES DEPAS SANT UNE LIMITE FIXEE
EN FIN DE DUREE DE VIE MICROBIOLOGIQUE EN FONCTION DU NOMBRE D'UNITES

Y N R AT =1 =TSR SURRRRR 16
ANNEXE Il : TESTS DE CROISSANCE : SPECIFICITES DE C HAQUE TYPE DE TEST ET

INFORMATIONS POUR LES PROFESSIONNELS ET LES SERVICE S DE CONTROLE....... 17
ANNEXE IIl : LOGIGRAMME DE VALIDATION ET DE VERIFIC ATION DE LA DVM.............. 18
ANNEXE IV : TABLEAU DETAILLANT LES ETAPES DU LOGIGR AMME PRESENTE EN

ANNEXE ..o ettt e ettt e, 19
ANNEXE V : MESURES DE FLEXIBILITE SPECIFIQUES DANS LA FILIERE LAIT............... 24
ANNEXE VI : LITTERATURE SCIENTIFIQUE.......oeiote ottt 26

Page 1 sur 27



| — Qu'est-ce que la durée de vie d’'un aliment ?

La durée de vie d'un aliment est définie comme la période mtulaguelle l'aliment répond a des
spécifications s'agissant de sa sécurité (innocuité) esadsalubrité (absence d’altération), dans les
conditions prévues de stockage et d'utilisatiacgmpris par le consommateur.

La durée de viecomplétée par les conditions d’entreposage appropreésseitiellement la température
de conservation) et d'usage prévu, indique jusqu’a quedlee dun aliment conserve ses propriétés
spécifiqguessans devenir préjudiciable a la santé et/ou subir'dltérations inacceptables

Elle débute et se termine par des dates établies sous lanesdplité des fabricants. La durée de vie
dépend des caractéristiqgues microbiologiques et phygicuiques de la denrée, qui résultent de la nature
des ingrédients, du procédé de fabrication, du dgpeonditionnement et des modalités de consenzatio
D’un point de vue plus général, si les aspects microbioleggone représentent pas le facteur limitant, la
fin de la durée de vie est fixée en fonction de I'apparitionndedifications de différentes natures, de
détériorations biochimiques ou de dégradationstimutnelles.

Cette instruction est axée sur la durée de vie microbigie (DVM), définie dans la norme NF V01-002
comme la "période a partir de la date d'origing, pendant laquelle I'aliment reste dans les limites
microbiologiques fixées".

Ces limites sont a définir dans le cadre de I'article 14 duerdgnt (CE) n°178/2002, interdisant la mise
sur le marché d'aliments considérés comme dangereux,-&'dse préjudiciable a la santé, et/ou
impropre a la consommation en raison de son caractere ppiatxdte pour la consommation humaine,
compte tenu de l'utilisation prévue, pour des raisons déacaination d'origine externe ou autre, ou par
putréfaction, détérioration ou décomposition. Certamheses limites microbiologiques sont obligatoires,
d’ordre réglementaire, telles que spécifiees dameédlement (CE) n°2073/2005.

Ainsi, la DVM des aliments doit étre définie a I'égrd :
- de micro-organismes pathogénes susceptibles d’étre pards et de se développer au cours de la
durée de vie, au point de rendre le produit préjudiiable a la santé,
- et de micro-organismes indicateurs d’hygiene et/ou d’altéraon qui peuvent évoluer pendant la
durée de vie, au point de rendre le produit inaccepble pour la consommation.

I — Cas des denrées alimentaires préemballées destinées au
consommateur final et aux collectivités : DLC ou DDM ?

Une denrée alimentaire préemballée est définie dans lemagit (UE) n°1169/2011 (article 2 point 2e)
comme étant «l'unité de vente destinée a étre présentéeét Au consommateur final et aux
collectivités constituée par une denrée alimentaire et 'emballage deasel elle a été conditionnée
avant sa présentation a la vente [...] ; cette définition ne/epas les denrées emballées sur le lieu de
vente a la demande du consommateur ou préembahiéase de leur vente immédiate

Pour ces aliments préemballés destinés au consommatalrefimux collectivités, la durée de vie se
traduit par une date inscrite sur 'emballage qui peut éviemne date limite de consommation (DLC),
soit une date de durabilité minimale (DDMX ette date est définie par le fabricant ou le conditionneur
final.

" Norme NF V01-002 : Hygiéne des aliments — Glosstancais-anglais.

% La date d’origine (¢) correspond a I'étape la plus appropriée et pertinente fablication ; pour un aliment donné, elle est
toujours la méme.

% Collectivité (réglement (UE) n°1169/2011) : "tout établisnent (y compris un véhicule ou un étal fixe ou mobile), telig
restaurant, une cantine, une école, un hépital ou un sedéceestauration, dans lequel, dans le cadre d'une activité
professionnelle, des denrées alimentaires pré&&® &onsommées par le consommateur final sonaprég".

* Cf. Document méthodologique DM/4A/ENQ/004 Vers®du 19/11/2019 de la DGCCRF.

® Réglement (UE) n°1169/2011 - article 9 - point f

Page 2 sur 27



La durée de vie est établie pour le produit tel que commeséiat n'a plus de signification sur le produit
ouvert par le consommateur ou la collectivité. Cependaed, récommandatiorpeuven étre utilement
proposeées par le fabricant ou le conditionneur final suctelitions de conservation de I'aliment apres
ouverture de I'emballage (température, durée maximale afesezvation, utilisation attendue par le
consommateut)

Par ailleurs, la détermination d’une durée de vie secoadpair exemple pour un aliment découpé/tranché
et reconditionné, est de la responsabilité de I'exploieffectuant I'opération : cette durée ne peut en
aucun cas exceéder la durée de vie initialement définie pgablécant, sauf si un traitement susceptible de
réduire le nombre de micro-organismes présenapgdiqué par le deuxieme opérateur.

Notes :

- aux termes du reglement (CE) n°853/2004 (annexe lIl,sedtil, chapitre VII), les colis de coquillages
(ex : bourriches, sacs) peuvent déroger a l'appositiomedDM ; celle-ci peut étre remplacée par la
mention « Ces coquillages doivent étre vivants au mometfiadeat ». Une date de conditionnement est
cependant exigée ;

- il est admis que les produits de la péche (poissons) fraisditonnés/emballés dans des caisses
polystyréne et vendus aux commerces de détail, dont lesctioités, ne sont pas considérés comme des
denrées préemballées au sens du réglement (UE) n° 1169264 lors, I'obligation d'indiquer une DLC
ne s'applique pés

A - Date limite de consommation (DLC)

Selon le reglement (UE) n°1169/2011, les DLC sont fixéesr pesl denrées microbiologiquement trés
périssables « susceptibles de présenter, apres une péuidede, un danger immeédiat pour la santé des
consommateurs .

Cette instruction privilégie une approche globale pour dtednination des DLC, en s'appuyant sur la
définition d'un aliment « dangereux » au sens du réglem(@i) n°178/2002, qui peut étre soit
« préjudiciable a la santé », soit « impropre éolasommation ».

1. Caractére « préjudiciable a la santé » : doivent étre @niscompte les toxines et les micro-
organismes pathogéenssisceptibles d'étre présents dans l'aliment ou qui peuserdévelopper
pendant sa durée de vie jusqu’a le rendre préjudiciable angesll est dans tous les cas essentiel
gueles exploitants prennent en comptesur la base de I'analyse des dangers faite dans le cadre de
I'application des principes HACCPle développement des micro-organismes pathogenes
pouvant étre présents dans les alimentsussi bien du fait d'une contamination initiale que d’'une
re-contamination apres un traitement assainissant. Nieahen particulier de prendre en compte
Listeria monocytogengsour les aliments réfrigérés préts a étre consommeés, psguéds il existe
un critére microbiologique quantitatif réglementaire specter jusqu’a la fin de la durée de vie, et
pour lesquels la démonstration du respect de tredoit étre réalisée par I'exploitant.

Note : pour certains produits de la péche, I'histamine doé grise en compte comme critere de
sécurité du reglement (CE) n°2073/2005.

2. Caractere «impropre a la consommation » : des microatsgees utilisés comme_indicateurs
d’hygiéne des procédés des_micro-organismes d’altératisant aussi a considérer s’ils peuvent
rendre la denrée alimentaire inacceptable a la consomm@bo: produits altérés, putréfiés...). Des
criteres microbiologiques sectoriels peuvent aider anitéies limites microbiologiques a fixer (cf
guides de bonnes pratiques d'hygiene et d'application daesiges HACCP (GBPH) validés,
criteres des interprofessions, autre document technigliel.es seuils d’alerte peuvent également
informer sur les limites a ne pas dépasser, en I'absencérééasources d’information (gquide d’aide
a la gestiondes alertes d’origine alimentaire entre les exaidg de la chaine alimentaire et
'administration lorsqu’un produit ou un lot de prats est identifig

® Cf. Document méthodologique DM/4A/ENQ/004 Versi®du 19/11/2019 de la DGCCRF.
" Reéglement (UE) n°1169/2001 — article 24 - point 1
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La DLC est définie par le conditionneur a partir de la duréevidemicrobiologique, en intégrant, dans la
majorité des cas, une marge de seécurité, destinée a premdrengpte les conditions de conservation
raisonnablement prévisibles et conseillées sur I'étageetLes denrées alimentaires instables d’un point
de vue microbiologique nécessitent I'utilisation de terapdres réfrigérées a tous les stades de la chaine
alimentaire, afin d’en assurer leur sécurité et salubrité.

B - Date de durabilité minimale (DDM)

Le reglement (UE) n°1169/2011 précise qu'une DDM doit é&Bride pour les produits préemballés non
visés par une DLC.

Les DDM sont associées a des produits ne permettant pas la sance des micro-organismes
pathogenes et/ou d'altération/micro-organismes indicateurs d'leygi dans les conditions
raisonnablement prévisibles de conservation et d’utibeapréconisées. Elles concernent généralement
des produits a durée de vie longue, mais une durée de viedamigat pas obligatoirement synonyme de
DDM. La DDM correspond a la durée de conservation durant ddgule produit conserve ses
caractéristiques organoleptiques (aspects, odeur, regeXtaveur) et nutritionnelles. Quand cette date est
dépassée, des altérations organoleptiques sont susespitibapparaitresans rendre [I'aliment
préjudiciable a la santé. Il convient de s’assurer que des éments stabilisant le produit
(caractéristiques du produit, efficacité du procédé de fakication..) sont disponibles pour justifier le
choix d’'une DDM.

Une DDM est définie, par exemple, pour les produits tels gseconserves, les produits surgelés, les
produits stérilisés UHT, etc.

Il — Cas des denrées alimentaires échangées entre exploitants du
secteur alimentaire (hors collectivités)

Le reglement (UE) n°1169/2011 (article 8, point 8) précige s exploitants du secteur alimentaire qui
fournissent a d'autres exploitants des denrées alimestaii ne sont pas destinées au consommateur
final ou aux collectivitéwveillent a fournir a ces autres exploitants du secteur altaiee suffisamment
d'informations leur permettant, le cas échéant, de respkss obligations qui leur incombent en matiere
d'information sur les denrées alimentaires.

Parmi ces informations, il peut s'agir :

- d'une date imposée par la réglementation pour certairtkifisoex : date de ponte pour les ceufs,
date de productidnet de congélation (si elle est différente de la date de pramhjcpour les denrées
alimentaires d’origine animale congelées...) ;

- d’une date de production non imposée réglementairem&ntdate de filetage pour les produits
de la péche réfrigérés).

Il peut également s'agir d'informations de nature a garat#s conditions d’utilisation adaptées des
denrées, notamment trés périssables, telles qu’'une date t'utilisation (DLU) ou une date d'utilisation
recommandée (DUR) fixée par le fournisseur ou par un cakigrctiarges : cette durée de conservation,
fondée sur la durée de vie microbiologique de faréle doit faire I'objet d’'une validation.

Ces informations font partie des éléments a considérer @™ opérateur pour garantir de bonnes
conditions d'utilisation de la denrée et valider la duréevie de son produit fini : elles doivent étre

8 Date de production (réglement (CE) n°853/2004¢aaril, section 1V) :

- date d'abattage dans le cas des carcasses gniiésedemi-carcasses et des quartiers de carcasses

- date de mise a mort dans le cas du gibier sauvage

- date de récolte ou date de capture dans le sgsrdduits de la péche,

- date de transformation, découpe, hachage ou s selon le cas, pour toute autre denrée atmme d'origine animale.
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intégrées dans le plan de maitrise sanitaire (PMS). Darasslew le second opérateur utiliserait la denrée
au-dela de la DLU ou de la DUR, sa responsabilité pourra égagee si, compte tenu des obligations
générales qui sont les siennes, il N'a pas pris en compte massément dans son analyse des dangers
validée. Par ailleurs, un tel dépassement doit étre lintijastifieé en tenant compte des caractéristiques
physico-chimiques et biologiques du produit, du type dec@dé de fabrication appliqué sur la matiére
premiéere et doit se faire avec une validation t&rite la DLC du produit commercialisé.

IV — Cas des denrées alimentaires non pré-emballées destinées au
consommateur final

En application des dispositions de I'article 3 du reglem&@i) n°2073/2005, les exploitants du secteur
alimentaire responsables de la fabrication et/ou de la centialisation de denrées alimentaires non pré-
emballées doivent étre en mesure de justifier de la duréeedmicrobiologique des denrées remises au
consommateur final.

Ainsi, dans le cas de produits vendus a la coupe apres déioom#iment, la détermination d’'une durée
de vie secondaire, est de la responsabilité de I'explogffiectuant 'opération de déconditionnement :
cette durée ne peut en aucun cas excéder la deirge thitialement définie par le fabricant.

Dans le cas de denrées fabriquées et remises directemewnaantmateur final sous forme non pre-
emballée, les exploitants doivent conduire des études diedie vie afin de garantir que les denrées
restent dans les limites microbiologiques fixéasdamt toute leur durée de conservation.

V — Les études de durée de vie

PREAMBULE

Lors d'un contréle officiel, la priorité doit étdonnée dévaluation globale du PMS

Dans tous les cades bonnes pratiques d’hygiene et les procédures fondéesrsles principes
HACCP définies dans le PMS doivent étre appliquées et efficaes pour permettre la détermination
de la DVM d’un produit.

Un PMS pertinent et correctement appliqué constitue unrguéis a la mise en ceuvre d’études
spécifiques par le professionnel pour la validation de l@dule vie et ce, afin de garantir la maitrise|de
la variabilité de la contamination inter et intcds.

La DVM des denrées alimentaires est une des mesures desmalria sécurité sanitaire des aliments. Sa
détermination est de la responsabilité de I'exploitant ecteur alimentaire (fabricant ou conditionneur
final), qui a I'obligation de valider cette durée de puis de la vérifier.

A - Validation et vérification de la durée de vie

Il convient de bien distinguer les procédures de validagbde vérification, telles que définies dans la
norme NF V01-002, qui s’appliquent également auied de vie :
- la validation est "l'obtention de preuves démontrant gserhesures de maitrise gérées par le plan
HACCP et par les programmes pré-requis opératisr(i®#Po) sont en mesure d'étre efficaces",
- la vérification est la "confirmation, par des preuves falgsg, que les exigences ont été satisfaites".
Contrairement a la validation, qui se fait lors de la mise ainfpet avant la mise en ceuvre, la
vérification se faia posteriori
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La validation d'une DVM consiste, pour une catégorie de pitedfinis homogéene sur le plan de la
maitrise des dangers, a déterminer et justifier cette digéee en cumulant des éléments de preuves (ex :
données de la littérature scientifique disponibles pousrmleduits similaires, tests de vieillissement sur
des fabrications tests...), alors que la vérification cdesia confirmer, par la mise en place
d'autocontréles que la durée de vie définie est toujours appropriée et cobipavec les exigences liées

a la sécurité des aliments.

Pour les produits commercialisés depuis plusieurs mois ounaées, en I'absence de modification de
leur composition, de la formulation et du procédé de fabricéion, les données historique
d’autocontrdles effectués dans le cadre de la vérificatiotomportant des résultats de tests d
vieillissement peuvent s’avérer suffisantes pour justiér une durée de vie appliquée (validationa
posteriorj).

La durée de vie des denrées peut nécessiter, &£haant, une nouvelle validation dans les casstsv.
- développement de produits nouveaux ou modificadi® produits existants,
- développement de nouveaux procédés de fabricationodification de procédés existants,
- développement de nouveaux types de conditionneowemodification de conditionnements existants,
- tout changement significatif dans la compositienproduits existants (ingrédients, additifs, etc.)
- modifications de I'atelier de fabrication et/oesdéquipements de production.

Pour ces étapes de validation et de vérification de la duséee] I'opérateur peut utiliser plusieurs outils
listés en annexe Il du réglement (CE) n°2073/2005. Le faseide documentation FD V01-0%4onne
également des indications sur les éléments utiles a lamigiation de la DVM des aliments préemballés,
quel que soit le stade de la chaine alimentaire.

Les exploitants du secteur alimentaire doivent consemes tes documents permettant de justifier la
durée de vie des produits gu'ils fabriquent, notamment tades de validation et/ou les résultats des
procédures de vérification, qui font partie intégeadu PMS.

B - Eléments utiles pour déterminer une durée de vie

1 - Description du produit et du procédé et classement en catégories de produits finis
homogenes

Il s'agit de lapremiéere étape du processus de validation d'une DVM elle constitueun pré-requis
obligatoire.

a) Identification et description de I'aliment

Pour chaque aliment ou type d’aliment, il convient d’idéatila nature du produit, les dénominations,
formats, poids, matiéres premiéres et ingrédients (y cianguoiditifs), conditionnements, température de
conservation mentionnée sur I'étiquetage ou toute autrada’identification qui intégre ces éléments.
Cette description doit prendre en compte les carsses éventuelles des associations de ces pagametr

La description comprend les informations relatives ac&ractéristiques physico-chimiques et
biologiques ayant une influence sur la DVM de I'aliment conerné, par exemple, pH, aw, teneur en
sel, description de I'éventuelle flore technologique etfmaturelle, concentration en additifs utilisés
(surtout conservateurs), etc. Il convient d’'identifies [dages raisonnablement prévisibles de variation et
les données doivent étre représentatives de la variab#iseproduits concernés. Si les caractéristiques

® Autocontrole (Code Rural et de la Péche Maritime, articl2®0-1) : « tout examen, vérification, prélevement, oudautre
forme de contréle sous la responsabilité d'un propriémireétenteur d’'animaux, d’'une entreprise du secteur atmren de
I'alimentation animale ou de la production végétale ou dedealélégataires, afin de s’assurer par eux-mémes du tedpec
dispositions des titres Il, Il et C du livre 1l gmésent code et des textes pris pour leur apaitat

1 Fascicule de documentation FD V01-014 : Sécurité des atsne Recommandations sur les éléments utiles pour la
détermination de la durée de vie microbiologique aénents.
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physico-chimiques et biologiques sont susceptibles di@roau cours de la durée de vie, des éléments
relatifs aux cinétiques d’évolution doivent étre dispdesh Pour certains produits et procédés, le niveau
maximal de contamination ne se situe pas en fin de durée denais a un stade antérieur qu’il convient
d’identifier. C’est le cas en particulier de cemtafromages qui subissent une phase d’affinageaukang

b) Description du procédé de fabrication et des conditions de distribution

Une description détaillée du procédé de fabrication et daiblution doit étre disponible (formulation,
préparation, transformation, conditionnement, stock&gasport, distribution) en prenant en compte les
parametres les plus défavorables d’'un point de vue sanitaisceptibles d'étre appliqués (exemples :
délai de mise en ceuvre des matiéres premieres, prise eneaeptdurées de stockage intermédiaire
eventuel, etc.). Le cas échéant, il convient de préciserdexctéristiques du procédé qui ont un impact sur
la DVM.

Une attention particuliere doit étre portée sur les cood#ide stockage, de transport et de distribution des
denrées alimentaires trés périssables concernées@®LC :

- type de conditionnement,

- atmosphére de conditionnement (air, sous-visepsphére modifiée),

- si conditionnement sous atmospheére modifiée, ositipn du mélange gazeux,

- température et durée de conservation définies par lecifiriou réglementées, ainsi que plages de

variation possibles,

- circuit de distribution du produit, s’il est cann

Il sera porté une attention particuliére a la définition dedhate d'origine Ja partir de laquelle est
déterminée la DVM ; cette date correspond a I'étape la pysapriée et pertinente de la fabrication ;
pour un aliment donné, elle est toujours la méme.

Les conditions d’utilisation raisonnablement prévissbl@ar le consommateur sont répertoriées,
notamment les mentions figurant sur I'étiquetage du pto@woinditions de conservation aprés ouverture,
traitement du produit conseillé pour la consomnmatio produit par exemple).

c) Classement des produits en catégories de produits finis homogénes

En fonction des éléments décrits précédemment, les eaptsitdoivent classer leurs produits en
catégories de produits finis homogenesur le plan de la maitrise des dangers microbiqloes.

L'évaluation des données doit porter sur un procédé decttlon stabilisé. La variabilité des

caractéristiques physico-chimiques et microbiologigiga-lot (au sein d'un méme lot) et inter-lots
(entre différents lots de production) doit étre connue eftnsé@e, notamment les valeurs les plus
défavorables d’'un point de vue sanitaire. Dans le cas d'W@érdgénéité de ces caractéristiques,
I'exploitant redéfinit de nouvelles catégories dedpits.

2 - Micro-organismes pris en compte

Les types de micro-organismes pris en compte pour la vadidde la durée de vie doivent étre recenses :
agents pathogénes et micro-organismes indicateurs @ihggit/ou d’altération capables de se développer
dans le produit dans les conditions raisonnablement pbéess Les limites a ne pas dépasser en fin de
durée de vie doivent étre précisees.

Le choix des bactéries pathogenes retenues pour garastclaité des aliments doit étre justifié sur la
base d’'une analyse des dangers microbiologiques réalés & mise en place des bonnes pratiques
d’hygiene.

Les flores indicatrices d'hygiéne et les micro-organisnaéatération apportent par ailleurs une
information sur la maitrise des bonnes pratiques de faimitades températures de conservation, ainsi
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gue sur la pertinence de la durée de vie. Une fois que la deréeedest déterminée, il convient de fixer,
dans le cadre de la vérification, un niveau acceptable psufidres indicatrices d’hygiéne et les micro-
organismes d’altération (donc en fin de fabrication) qunpette de contrdler que les mesures de maitrise
ont été correctement appliquées et sont efficaces, notatrmoer garantir la DVM fixée pour le produit
consideré.

Afin d’étre exhaustifs dans le choix des micro-organismestipents, les exploitants doivent se
documenter en ayant recours aux indications fournies gaGRBPH ou par la bibliographie (fiches de
danger microbiologique de I’Anses, documents ddériions professionnelles, etc.)

3 - Littérature scientifique ou études antérieures

Un large éventail de données est disponible dans les recissiBques (ouvrages, journaux, avis) ou
auprés des Instituts Techniques Agro-Industri@lé\ll et des centres techniques.

Quand un opérateur a établi les caractéristiques physicoiques d'un produit (pH,.anotamment), ainsi
gue les conditions dans lesquelles il est fabriqué, cantig et stocké (température de conservation, type
de conditionnement, DLC), ces informations peuvent étigséks pour comparer, pour le produit en
question, les données existantes dans la littérature itpehet scientifique sur la survie et la croissance
des micro-organismes d’intérét, sans oublier de tenir ¢erdp la variabilité inhérente au produit et au
procédé.

Des études menées sur des modeéles aliments, et/ou destprichilaires ou présentant des similitudes
quant a certaines caractéristiques ayant une influenda &vM de I'aliment, peuvent également fournir
des informations utiles. Des éléments précis doivent égmodibles, relatifs notamment a la description
de I'aliment et aux conditions de conservation pour pemaeteé justifier I'utilisation des résultats de ces
études, et expliciter comment les données ont été expdoéEadaptées au produit et au site considérés
(cf. chapitre D de la présente instruction).

4 - Tests de vieillissement

Les tests de vieillissemerit permettent d'évaluer la croissance des micro-organisiaes lésaliments
naturellement contaminés conservés dans des conditions raisonnablement préssiléh température et
la durée de conservation sont des parametres essentedamigsur le développement microbien. Les tests
de vieillissement incluent donc une rupture de la chalindroid sauf si le professionnel peut justifier
d'une chaine du froid totalement maitrisée.

Ces tests, faciles a mettre en ceuvre, socntournables et fournissent des informations essentielles et
suffisantes pour valider et vérifier la durée de vie micoddigiqueau regard des flores normalement
présentes dans un alimenfflores indicatrices d'hygiene et micro-organisrd@dtération).

En revanche, dans le cadre des tests de vieillissementcheende des micro-organismes pathogénes
(criteres de sécurité ou autres) soumis aantére qualitatif (absence dans x grammes) n'est pas
pertinente pour la validation et la vérification d'une DVNMa recherche de ces micro-organismes
pathogenes doit, en revanche, étre réalisée dans le cadagibecontrélea J, dans I'objectif d'évaluer le
niveau de maitrise du procédé de fabrication et de pouvoitrenen ceuvre sans délai des mesures de
gestion en cas de résultat non-conforme.

Les lignes directrices pour la mise en ceuvre des tests désgieinent sont décrites dans la norme NF
V01-003% et, pourListeria monocytogenedans les denrées prétes a consommer, dans le guide technique

1 Test de vieillissement microbiologique (norme NF V01-002§tude de I'évolution dans un aliment de populations de
micro-organismes qui y sont habituellement présal®gacon détectable ou non".

2 Norme NF V01-003 2018 : Tracabilité et sécurité des alimenManagement de I'hygiéne - Lignes directrices pour la
réalisation de tests de vieillissement microbialog — Aliments périssables réfrigérés.
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du Laboratoire de référence de I'Union europééhpeur Listeria monocytogene&f. chapitre 4 de ce
guide).

a) Validation initiale de la DVM

Pour la validation initiale d'une DVM, les tests de viedksnent doivent porter sur tous les micro-
organismes identifiés dans l'analyse des dangers poundissqg existe un critere quantitatif en fin de
DVM (cf V-B-2: criteres réglementaires, criteres défindans les GBPH validés, criteres des
interprofessions...). Le cas particulier Hesteria monocytogenesst traité a part (cf. paragraphe V-B-4-
c). Les tests de vieillissement sont réalisés par un labioeatsatisfaisant aux exigences générales
concernant la compétence des laboratoires (de préférearcdep laboratoires accrédités @aminima
sous assurance qualité et reliées a un réseau d’analysderdiomparaison) et mettant en ceuvre les
méthodes d’analyse de référence précisées en annexe |lldmedg (CE) n°2073/2005 ou les méthodes
alternatives commerciales validées par rapport a la métdedéférence et certifiées par une tierce partie
conformément au protocole défini dans la norme NF EN ISO @6P24903) ou la norme NF EN ISO
16140-2 (2016).

Ces analyses sont réalisées sur au moins un produit repattc€ele chaque catégorie de produits finis
correspondant a un procédé de fabrication identifié et lygme sur le plan de la maitrise des dangers
microbiologiques et selon un plan d'échantillonnage spr@atif des conditions de production avec, au
minimum,n=>5, en application du réglement (CE) n°2073/200pelit s'agir de cing unités :

- issues du méme lot : afin de tenir compte de la variabilitériots, il est recommandé de
renouveler ces analyses, de préférence pour ttsislé fabrication ;

- ou, pour les petites structures, issues de cing lots diftér(a raison d'une unité par lot) d'un
méme produit représentatif de la catégorie de produits flmmogénes, afin de prendre en compte la
variabilité inter-lots.

La maniere dont ces échantillons sont sélectionnés aunapact sur la fiabilité du résultat. Si plusieurs
prélevements sont réalisés au cours de la fabrication dtuil devront étre représentatifs des différentes
étapes de cette séquence :

- le début de la production peut étre marqué par une montéerepérature insuffisante des
égquipements, par une contamination liée a l'intttdo des ingrédients, ...

- la fin de la production peut étre associée asureession d'ouvertures/fermetures d'un
égquipement, avec autant de risques de contamination

- plus généralement, les différents échantillons doiventgttre d'illustrer la diversité susceptible
d'exister dans la qualité du lot fabriqué ; si cette ditérsist trés importante, il convient de revenir en
arriere et de s'interroger sur la segmentatiomgedduction en lots.
Si un seul échantillon est sélectionné, celui-ci doit illas les conditions de fabrication les plus
défavorables, c'est-a-dire les plus risquées au regamd gossible contamination du produit. Le choix de
cet échantillon doit donc étre fait en lien éteitc I'analyse des dangers.

b) Vérification de la DVM

Les tests de vieillissement réalisés dans le cadre de ldat@ln initiale de la DVM portent sur un faible
nombre d’échantillons : il convient de garder en mémoire, gpo@ir un plan d’échantillonnage quel qu’il
soit, il y a un risque d’accepter un lot non satisfaisant. &bldau en annexe | présente ainsi les
pourcentages estimés d’'unités dépassant une limite finde ale durée de vie en fonction du nombre
d’'unités testées. Sous réserve que toutes les unités duissiegnt étre prélevées avec la méme probabilité,
plus le nombre d'unités testées est important, plus le nivEaconfiance dans la maitrise du processus
s’accroit. Mais, comme évoqué plus haut, il faut veiller @joe les échantillons prélevés illustrent toute
la diversité potentielle du lot, donc toutes les séqueneesadoroduction. Des biais peuvent apparaitre au
moment de prélever les échantillons : le fait de prélevegétshantillons sur le dessus d'un carton ou d'une

B https://eurl-listeria.anses.fr/en/minisite/listdeuropean-union-reference-laboratory-listeria-nogtomenes-0
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palette ne permet pas de rendre le prélevement de touteqités alu lot équiprobable ; mieux vaut
prélever les échantillons sur un tapis de convoyadjgiduel.

Ainsi, afin d’accroitre le nombre d'unités testées, desstee vieillissement doivent étre réalisés
périodiqguement dans le cadre de la vérification de la DVMseine fréquence appropriée, tenant compte
notamment des volumes de production ou d’autres criteolmigues. Ces tests contribuent a augmenter
le niveau de confiance concernant la fiabilité de la DVM dissconditions raisonnablement prévisibles
d'utilisation de la denrée.

Ces analyses peuvent étre réalisées selon un plan d'dicmnatge avem=1. Elles doivent inclure les
différents produits de chaque catégorie de produits fimmmdgeénes et faire I'objet d’'un suivi de
I'évolution des résultats en application de I'article 9 aiglement (CE) n°2073/2005. L'ensemble des
informations recueillies sur les lots successifs d’'un mémealuit permet d’avoir une estimation de la
qualité microbiologique avec une précision qui stalt au cours du temps.

c) Cas particulier de Listeria monocytogenes

Pour les aliments préts & consommerpermettant pas la croissancele Listeria monocytogenesde par
leurs caractéristiques physico-chimiques (cf. réglen€at) n°2073/2005 : pH 4,4 ou aw< 0,92 ou pH

< 5,0 et aw < 0,94) ou leurs conditions de conservation (produits sesyelu congelés ou produits
réfrigérés a durée de conservation inférieure a 5 jours) 'autres parametres (sous réserve d’'une
justification scientifique), le critere de 100 ufc/g s'égpe pour les produits mis sur le marché pendant
leur durée de conservation. Ainsi, considérant I'absercerdissance déisteria monocytogeneda
recherche et/ou le dénombrement ldeteria monocytogenedoivent étre réalisés & dlans l'objectif
d'évaluer le niveau de maitrise du procédé de fabricatan,dn ayant la possibilité de mettre en ceuvre
des mesures de gestion en cas de résultat nonrganfo

Toutefois, pour les produits entrant dans la catégorie perettant pas la croissance desteria
monocytogenes sur la base d’une justification scientifique, il peuteémécessaire de realiser, en
complément, des tests de vieilissement prenant en congptealiabilité inter-lots, et ce, afin de
consolider le classement de la denrée dans cette catégoria $ase également d’'un historique de
résultats de tests de vieillissement conformes.

NB : pour cette catégorie daliments ne permettant pas déssance delisteria monocytogenede
professionnel doit suivre avec pertinence les parametrgsign-chimiques permettant de s‘assurer de la
maitrise du process (ex : aw, pH...) ou les autres mesuresnf@&e concentration en conservateur)
permettant de s’assurer de la maitrise du proaese ¢a recette.

Il est a noter également que, malgré I'absence de croisshicsteria monocytogenete professionnel
doit mettre en ceuvre toutes les mesures de maiisiast a prévenir ces contaminations.

Pour les aliments préts a consomrpermettant la croissancede Listeria monocytogenesleux criteres
sont définis dans le reglement (CE) n°2073/2005 :

2 «absence dans 25 g » en fin de production, critere apptigus le cas général, notamment lors de la
premiere validation de la DVM d’un produit. Dans ce cas, lehexche dd.isteria monocytogenedoit
étre réalisée & diniquement et ne sert pas a la déterminatioralaitlie la DVM.

2 «< 100 ufc/g pour les produits mis sur le marché pendant lewgadde conservation » et susceptibles
de présenter un risque de contamination a la sortie de Iigsaiment de production. Ce critere permet
d’accepter la mise sur le marché de lots pour lesquels ladpér a défini un critére intermédiaire en fin
de production en cas de présencelLdderia monocytogenes/25ge critére, a valider par l'opérateur, est
en regle générale < 10 ufc/g ou a un seuil de détection infiédee dernier avec une prévalence maitrisée
dans I'atelier de production), et ce, dés lors que le prajesel peut justifier que le seuil de 100 ufc/g
sera respecté jusqu'a la fin de la DVM. La validation de lle@pion d’'un tel critére intermédiaire
nécessite néanmoins la constitution d’'un dossier, soumiigp@robation des services d’inspection,
comprenant :
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- un historique de tests de vieillissement (ces tests sataunttant plus pertinents qu'ils auront été
réalisés sur des lots identifiés acbmme étant contaminés &rsteria monocytogenesl)’ensemble de
ces résultats permettra de mieux évaluer le pourcentaget@sususceptibles de dépasser le critere en
fin de DVM, et, sous réserve de résultats favorables, d’arger le niveau de confiance dans
I'évaluation de la maitrise du process. Les résultats é&s de vieillissement obtenus simplement au
stade de la validation initiale ne peuvent pas étre jugéssants du fait de la faible prévalence de ce
pathogene et doivent donc étre complétés par des testsitlisseenent supplémentaires dans le cadre
de la vérification ;

- et des études complémentaires (cf paragraphe V-B-5).
Dans l'attente de la constitution de ce dossier et de la demadion du respect de la limite de 100 ufc/g
pendant toute la durée de conservation, le critere appdicast « absence dans 25 g » en sortie de
I'établissement.

5 - Etudes complémentaires

Des études complémentaires s’averent indispensablesjysiifirer notamment du non dépassement du
critere de 100 ufc/g ehisteria monocytogengsendant toute la durée de conservation dans les denrées
prétes a étre consommeées permettant la croissandastiEria monocytogene€n effet, bien qu’un
historique de résultats de tests de vieillissement soended car représentatif de la variabilité des
conditions de fabrication pour des produits identiquebrifués selon le méme procédé, le nombre de
données collectées demeure usuellement insuffisant goorgtre d'évaluer le comportementldsteria
monocytogenesu cours de la durée de vie, dans le cas d'une faible conttomna J (la faible
prévalence ne permet pas de disposer d’'un nombre impor@amalgses pour lesquelles le produit est
contaminé des,J et donc de démontrer le respect du critere en fin de durée @e Mes outils
complémentaires tels que les tests de croissance ou labiakogie prévisionnelle permettent ainsi, sous
réserve de la concordance de I'ensemble des résultats, rdmlicter les informations conférées par
I'exploitation d’un historique de résultats de sedé vieillissement.

Il est & noter que ces outils complémentaires peuvent étes pour évaluer I'évolution du comportement
d’autres micro-organismes quésteria monocytogenegt notamment ceux pour lesquels il existe des
criteres quantitatifs tels qustaphylococcua coagulase positivBacillus cereusetc.

a) Tests de croissance

Les tests de croissartt®nt pour objectif de fournir unaformation sur le comportement des micro-
organismes inoculés artificiellementdans un alimentavant son stockage sous différentes conditions.
Ces tests peuvent étre utilisés pour :

- déterminer lepotentiel de croissancec'est-a-dire savoir si un micro-organisme peut se dépelogans

un aliment au cours de sa durée de vie et, leate&aét, connaitre I'amplitude de sa croissance,

- ou évaluer letaux de croissance c'est-a-dire la vitesse de multiplication, utile en mardier dans un
objectif de microbiologie prévisionnelle.

Le choix du test dépend de l'objectif de l'opérateur. L'ank précise les différences entre les tests
permettant de déterminer le potentiel de croissance et geurettant d'évaluer le taux de croissance et,
dans chacun des cas, les informations qu'ils agmpoaiix professionnels et aux services de controle.

Les tests de croissance doivent prendre en compte la Mdéales caractéristiques physico-chimiques et
biologiques des aliments, la contamination spécifiquemeduits (choix des souches selon des criteres

4 Test de croissance (norme NF EN I1SO 20976-1 : 2019) : "éed&volution de la population de micro-organismes ajsuté
dans un aliment, comportant le dénombrement depalgtion initiale ajoutée”.

Note : les tests de croissance sont utilisés plus partremiént lorsque I'on étudie des micro-organismes pathsgguriee sont
pas détectables de fagon habituelle dans l'aliment. B¥aigouches microbiennes d'intérét peuvent étre étudiéesldaas
d’une optimisation de recette, par exemple.

Page 11 sur 27



Zwes

techniques), méme si le niveau de contamination, son lg&géité et I'état physiologique des micro-
organismes dans des conditions naturelles sont diffiélegproduire. Il convient de s’assurer de la
pertinence du protocole appliqué et des modaliiagedorétation mises en ceuvre.

Il est fortement recommandé de s’appuyer sur la norme NF EN2@76-1:2019 ou le guide technique
LRUE Lm.

Pour les tests relatifs histeria monocytogenesin réseau de laboratoires reconnus, supervisé par le
Laboratoire National de Référence (LNR), a été mis en placdgpDGAL afin d'apporter les garanties
suffisantes aux services officiels pour la vérificatiors désultats analytiques des études de durée de vie.
L’ensemble des exigences techniques et des compétenagsee@pour ces laboratoires est décrit dans
I'instruction DGAL/SDPAL/2016-688 du 25 aolt 2016.

La liste des laboratoires reconnus est accessible suelé@siministére http://agriculture.gouv.fr/labora
toires-agrees-et-reconnus-methodes-officiellestiameatation

Seuls les laboratoires figurant sur cette liste peuvetise¥des tests de croissance ldsteria monocyto-
genegdans les denrées alimentaires en applicatioradilke 3 du reglement (CE) n°2073/2005.

Note : la mise en ceuvre d'un test de croissance n’est sopasnpertinente si des données démontrent
que le micro-organisme considéré se développe de facoderajgins un aliment similaire. Ces tests sont
surtout intéressants pour évaluer le comportement d’'umortiganisme identifié lors de I'analyse des
dangers microbiologiques ou pour une bactérie pathogétegecde sécurité difficile a détecter lors des
analyses d’auto-contréles : c’est le cas lors de la cnéatione nouvelle recette, pour un aliment qui, du
fait de ses caractéristiques physico-chimiques, se siladrantiere entre croissance et non-croissance (la
prise en compte de la variabilité des fabrications est atgeentielle) ou lorsque I'on suspecte que la
croissance du micro-organisme testé est lente.

b) Microbiologie prévisionnelle

La microbiologie prévisionnelle est la discipline permettant de prédire, a l'aide de modeles
mathématiques, le comportement d'un micro-organismeéldans un aliment donné, en fonction de ses
caractéristiques physico-chimiques et de ses conditiensomservation ou des traitements qu'il subit

(température, aw, pH...).

La pertinence du modéle utilisé doit étre justifiée ; lightion de modeles élaborés spécifiqguement pour
la simulation du comportement microbien dans umeiit similaire doit étre privilégiée.

Pour l'utilisation de modeles mathématiques prédiabn peut distinguer deux approches :

- 'approche déterministe qui permet de simuler un potedéecroissance et de prédire si le seuil limite
fixé est dépassé en fin de durée de vie,

- 'approche probabiliste qui permet de prédire une prdiv@lnle dépasser le seuil limite fixé en fin de
durée de vie.

L’opérateur mettant en ceuvre les modeles doit disposeratapétences nécessaires, ou faire appel a un
prestataire qualifié, notamment pour choisir les paraesett’entrée du modele (caractéristiques de
I'aliment et du micro-organisme), tenir compte des intedies autour des données et interpréter avec
précision les résultats de I'une ou l'autre appeoch

Il est demandé a l'utilisateur de fournir un compte-renduadsimulation comportant la description du
modele utilisé, la démarche d’estimation des valeurs deanpetres, le résultat des simulations, la
démarche de prise en compte de la variabilité et de l'incelti. Tous les enregistrements doivent étre
conserves.

* Norme NF EN I1SO 20976:2019 : Microbiologie dehaine alimentaire — Exigences et lignes directrpmur la réalisation
des tests d’épreuve microbiologique — Partie 1st§de croissance pour étudier le potentiel dessaoice, le temps de latence
et le taux de croissance maximal.
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Des informations complémentaires sur le sujet sont digpesiauprés du réseau mixte technologique
(RMT) ACTIA Qualima® et notamment, deux notes sur des lignes directrices d'aitldilisation des
outils de microbiologie prévisionnelle et a l'interprétett des résultats et sur I'appréciation quantitative de
I'exposition et/ou des risques.

C - Articulation des différents outils

L'annexe Il (logigramme présentant les étapes de vatidat de vérification de la DVM) et I'annexe IV
(tableau détaillant les étapes du logigramme) précisantidulation des différents outils a utiliser pour
valider et vérifier une durée de vie microbiologiggelon les situations rencontrées.

D - Mutualisation des études

Les professionnels d’'une méme filiere peuvent collabdiiarde conduire des études (détermination des
caractéristiques physico-chimiques d’un produit, €labon de modeles mathématiques prévisionnels,
réalisation de tests de croissance microbiologique) a ueani collectif. Les opérateurs fabriquant les
mémes produits, dans des conditions similaires, peuvéisentes résultats des mémes études pour une
estimation commune de la durée de vie.

Les recommandations suivantes doivent étre prises end&ation pour permettre une conclusion
commune :

- les produits concernés par les mémes études doivent aa®icatactéristiques identiques (par exemple
pH, aw, teneur en sel, concentration en conservateurs,digpmnditionnement, microflore associée ou
toute autre caractéristique ayant une influence sur laiswatou la croissance des micro-organismes
considérés) pour permettre d'utiliser les résultats aldensi une ou plusieurs caractéristiques sont
différentes, leur effet sur la croissance et laigules micro-organismes doit étre évaluée ;

- la recette de fabrication doit étre la méme ; dans le casaiom, I'effet des ingrédients sur la croissance
des micro-organismes doit étre évalué ;

- le procédé de production doit étre le méme ; les étapesate@é doivent étre comparées en détail et, si
des différences sont mises en évidence, leur effet sur léeselrla croissance doit étre évalué ; les études
doivent tenir compte de la variabilité inhérentepaaduit ;

- les conditions de conditionnement, stockage et la durégeddoivent étre identiques ; si ce n'est pas le
cas, les conséquences sur la survie et la crosshascbactéries doivent étre mesurées ;

- 'impact de la microflore associée sur les miorganismes doit étre considére si cela s’averengeit ;

- la prévalence dans les matieres premieres et les prodhigsibit étre comparable, notamment dans le
cas des micro-organismes pathogénes ; I'impact du siteatkiption doit étre pris en compte s'agissant
de la probabilité de contamination des produits.

Les professionnels doivent étre en mesure de démontreregugrdduits et les procédés de fabrication
sont équivalents pour I'établissement d’une durée de viengone ; si les produits ne sont pas semblables
sur des caracteéristiques déterminées, les opérateunse@vdeur impact sur la survie et la croissance
bactérienne, et en tiennent compte dans le cadre de I'égim@une durée de vie microbiologique ou de
I'identification de mesures de maitrise. Les données digpes de la littérature et de la recherche
scientifique peuvent par ailleurs étre consultées.

16 Ce réseau national, mis en place et soutenu par le MAA, socsdalination de I'ACTIA, organisme porteur AERIAL co-
animé avec ACTALIA, est dédié a la maitrise de la qualité obarlogique des aliments. Il regroupe 19 partenaires (JTAI
organismes publics dont la DGAL, I'Anses, expertise AQERQentres de recherche & enseignement). Cet ensemble
d'acteurs permet une approche pluridisciplinaire en rhiotogie et en physico-chimie des aliments, en génie desé&olés
alimentaires & frigorifiques et en modélisation/biosttijues. Pour en savoir plus: https://www.actia-
asso.eu/projets/qualima-2/
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E - Flexibilité

Pour les petites structures éligibles aux mesures de fligjda DVM peut étre définie sur la base des
DVM validées par la filiere pour les produits similaires eroguction fermiére ou artisanale (DVM
préconisées dans un GBPH, dans des référentiels d'isstéahniques ou usuellement relevées dans la
filiere). Dans ce cas, sous réserve de ne pas dépasser lesde¥iMes par la filiere et de respecter les
conditions de production associées, la validation de la D&Minterne a I'établissement pourra étre
obtenuea posteriorisur la base d’un historique d'autocontrdles portant suitdess d’intérét comprenant
obligatoirement des résultats favorables de tests ddisseiment (avec rupture de la chaine du froid, sauf
si le professionnel peut justifier d'une chaindrdid totalement maitrisée).

Dans la filiére lait et produits laitiers, compte tenu deditions technologiques particuliéres, les mesures
de flexibilité spécifiques applicables a ces pritglsont détaillées dans I'annexe V.

La période d'historique doit permettre d'accumuler desltas de tests de vieillissement sur un nombre
suffisant de lots représentatifs des conditions de praaluttabituelles (n=5). Dans ces petites structures,
I'analyse en n=5 peut étre réalisée sous forme de plusieursépartis sur la période de production afin
de refléter au mieux la variabilité des lots.

Dans le cas ou les DVM appliquées sont supérieures aux DVMopigées dans un GBPH, dans des
référentiels d'instituts techniques ou usuellement dsvdans la filiere, la validation devra étre réalisée
par I'établissement avant la commercialisationdiwées (validatioa priori).

Pour les petites entreprises en particulier, ne disposast de@ beaucoup d'analyses, l'attention de
l'inspecteur porte prioritairement sur le respect du PMSprise en compte d'un éventuel GBPH, la
capacité de réaction en cas d'alerte, la surveillance degspdéterminants, l'appropriation d'études
collectives le cas échéant.

F - Modalités de validation des dossiers de DVM

Comme indigué précédemment, conformément a la réglenmamtairopéenne du « Paquet Hygiene », les
exploitants du secteur alimentaire sont responsablesategek alimentaires gqu'ils mettent sur le marché
et doivent s'assurer que celles-ci ne sont pas dangerquegsd(ciables a la santé et/ou impropres a la
consommation). Pour cela, ils élaborent un plan de maiw#setaire afin de définir des mesures de
maitrise des dangers identifiés et vérifient que ces megiganaitrise sont efficaces. La validation et la
vérification des durées de vie microbiologiqgues (DVM) ddisnants font partie de ces mesures de
maitrise.

Le rble des services officiels de controle est d'évaluer detijence réglementaire et technique des
dossiers de validation des DVM présentés par Ipb#ants du secteur alimentaire.

Des formations ouvertes aux inspecteurs et aux exploismtsmises en ceuvre depuis 2016 sur la base
d'une mallette de formation élaborée conjointement par@#D le réseau mixte technologique (RMT)
Qualima et 'ACTIA.

Néanmoins, compte tenu de la diversité des outils et deatiitis rencontrées, un exploitant du secteur
alimentaire, une interprofession ou une DDecPP peut starhaénéficier d'un avis complémentaire sur
un dossier de validation de DVM, sur des aspectmigues et/ou scientifiques.

Afin de répondre a ces demandes, la DGAL a sollicité I'inémtion du groupe d'ITAI (Instituts
Techniques Agro-Industriels) experts membres du RMT ACTMalimd’ dans la mesure ol ces
organismes :

7 AERIAL, ACTALIA, ADIV, ADRIA, CTCPA, IFIP
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- disposent des compétences techniques (procédé/almiert/organisme) et scientifiques concernant la
mise en ceuvre et l'articulation des différentsl®ule validation et/ou vérification de la DVM,

- et sont en charge, au titre de l'article D. 823-1 du Code IRetrae la Péche Maritime de missions
d'intérét général, avec pour objectif d'éclairerdécisions des entreprises et des administrations.

L'organisation définie est la suivante :

- Pour lesdossiers de validation de DVM individuels mis enveeupar les exploitants du secteur
alimentaire le RMT ACTIA Qualima®® - sous-groupe d’ITAI experts membres du RMT peut étre stilic
pour donner un avis complémentaire ; l'avis du RMT ACTIA @ua rendu est reconnu comme la
position officielle de la DGAL.

- Pour leglossiers de validation de DVM collectifs misamvrepar une organisation professionnelle
Cette sollicitation peut étre faite spontanément par leglogants du secteur alimentaire ou sur
recommandation de la DGAL (ex : dans le cadreélede d'un GBPH).

L'expertise apportée par le RMT ACTIA Qualima - sous-grodp€&Al experts membres du RMT porte
sur la démarche adoptée, l'articulation entre les diftérentils utilisés, I'interprétation et les modalités
d'exploitation des résultats.

- Lesdossiers de validation de DVM individuels rédigé&s pn ITAl membre du RMT ACTIA Qualima
sont de fait considérés validés par I'administratio

- A noter que pour legtudes de portée nationalene validation de I'Anses peut étre envisagée, dans le
cadre de saisines ponctuelles.

*kk

Vous voudrez bien m’informer des éventuelles difficultésaontrées dans la mise en application de cette
instruction.

Le Directeur Général de I'Alimentation
Bruno FERREIRA

8 Pour en savoir plus https://www.actia-asso.eu/projets/qualima-2/
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Annexe | : estimation du pourcentage d'unités dépas
de vie microbiologique en fonction du nombre d'unit

sant une limite fixée en fin de durée

és analysées

Proportion estimée d’unités no
Nombre Nombre d'unitésl  Proportion observée | conformes dans I'ensemble de
d’'unités dépassant la | d’unités non conformes population (Intervalle de

analysées limite dans I'échantillon analysg confiance
a 95% [IC}?
5 0% [0%-46%]
20 0 0% [0%-16%]
100 0% [0%-4%]
5 20 % [4%-64%]
20 1 5% [1%-24%)]
100 1% [0,2%-5%]
5 40 % [12%-78%]
20 5 10% [3%-30%)]
100 2% [0,6%-7%]

=)

9 Exemples de calculateurs pour déterminer lintervalle defiance d’une proportion (les intervalles de confianckewas
sont généralement différents d’'une méthode a Banmiais restent toujours dans les mémes proportions)

http://www.causascientia.org/math_stat/Proportionttil ou http://faculty.vassar.edu/lowry/propl.htol http://openepi.com
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Annexe Il : tests de croissance : spé

et informations pour les professionnels et les serv

1- Test déterminant le potentiel de croissance

cificitts de ¢ haque type de test

ices de contrble

Contribution

Informations apportées

Apprécier la capacité de croissance du mid
organisme étudié dans un produit défini (pH, &
selon un scénario de température défini

rvérifier la bonne catégorisation du prod
vieglement (CE) n°2073/2005)

uit

Estimer le niveau de contamination a un temp@gouver que le niveau de contamination a un stade

donné, pour un produit et un scénario |d#e la production est compatible avec le respect de

température défini la réglementation (démarche HACCP)

2- Test déterminant le taux maximal de croissance

Contribution Informations apportées

Apprécier la vitesse de croissance dans un prgddiprécier la marge de sécurité face a une

défini (pH, aw) selon une température fixée contamination de faible niveau (inférieure & 100
ufc/q)

Exprimer la vitesse de croissance selon| 2éfinir le taux de croissance a une autre

température température par un calcul mathématique

Alimenter des modéles de microbiologi®rédire la croissance deisteria monocytogenegs

prévisionnelle selon difféerents scenarii faisant varier différents
parametres (température, pH, aw...)
Vérifier la pertinence de la durée de vie
microbiologique fixée par l'opérateur
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Annexe Il : logigramme de validation et de vérific  ation de la DVM

1-1 Le professionnel a-t-il procédé au classement de ses 1-2 Le professionnel a-t-il les moyens de
produits par catégorie de produits finis correspondant a maitriser et surveiller la variabilité inter et intra-
des procédés de fabrication identifiés et homogenes sur le lot de ses produits finis ?
plan de la maitrise des dangers? [Etape incontournable] [Etape incontournable]

non oul non

2. Le professionnel a-t-il réalisé des tests de vieillissement
dans le cadre de la validation initiale de la DVM ?
[Etape fortement recommandée]

Description procédé,
caractéristiques

matiéres premiéres,
ingrédients, produit fini,
conditionnements

3. Le professionnel dispose-t-il d’'un historique
d’autocontroles exploitable, comportant des
résultats de tests de vieillissement réalisés dans
le cadre de la vérification ?

[Etape incontournable]

T

oui non

4. Le professionnel dispose-t-il :

- de résultats de la littérature sur le comportement des
pathogénes identifiés dans son analyse de dangers ?

- de résultats de tests de croissance ?

- de données issues de la microbiologie prévisionnelle ?

[Etape facultative]*

* Cette étape est néanmoins incontournable pour les
denrées prétes a étre consommées permettant la
croissance de Listeria monocytogenes (catégorie 1.2. du
reglement (CE) n° 2073 / 2005 si I'on souhaite démontrer
que le produit respecte la limite de 100 ufc / g pendant la
durée de conservation
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Annexe |V : tableau détaillant les étapes du logigr

amme présenté en annexe |l

ETAPE REPONSES COMMENTAIRES REFERENCES
Les étapes 1.1 et 1.2 sont incontournable<lles correspondent aux exigences généraRaglement (CE) N°852/2004
pour les opérateurs en matiere d'application diétaarche HACCP. Réglement (CE) N°2073/2005
Les éléments a prendre en considération en priorité poulagsement des produits paNF EN ISO 22000 : Systemes
catégorie sont : la nature et la qualité des matieres premirdes ingrédients, les étapete management de la sécurité
du procédé de fabrication allant de la formulation de la ttecguisqu'au stade de lades denrées alimentaires —
ETAPE 1.1 conservation chez le consommateur. Exigences pour tout
Ce classement repose sur les parameétres physico-chingtbedogiques des produits awrganisme appartenant a la
Le professionnel a-tr sein de chaque catégorie de produits finis. Cemnpatres sont les suivants : chaine alimentaire
il procédé au « parametres physico-chimiques : pH, aw, perte de poids.eneatigrasses, etc. eNF V01-006 : Hygiene des
classement de ses fonction du type de produits et du procédé de ¢ailbion; aliments — Place de 'HACCH
produits par - flores d'intérét technologique naturellement présenté®ue volontairement et application de ses principgs
catégorie de produits ensemencées (ex : produits fermentés, autres) ; pour la maitrise de la sécuritg
finis correspondant a « paramétres biologiques : analyse des dangers microbiplegiportant notammenges aliments et des aliments
des procédés de oul sur: pour animaux

fabrication identifiés

et homogeénes sur |

plan de la maitrise
des dangers ?

ETAPE 1.2

Le professionnel a-t
il les moyens de
maitriser et
surveiller la
variabilité inter et
intra-lot de ses
produits finis ?

D

-> voir étape 2

NON
-> a mettre en
osuvre

- les critéres microbiologiques réglementaires (critat@ygiene des procédés
critéres de sécurité), les indicateurs d’hygiéees flores d’altération,

- les critéres recommandés dans les GBPH ou dans les docudenfédération
professionnelles,

- les seuils définis dans le guide d'aide a laigestes alertes.

Dans le cas d'une hétérogénéité de ces caractéristigergapitant redéfinit de
nouvelles catégories de produits finis.

NB : cette étape permet notamment au professionnel de fixer, les aliments préts acroissance, le temps de

consommer, le statut de la catégorie de produit par rapportiaveloppement dedsteria
monocytogeneévoir reglement (CE) n°2073/2005 - annexe ).

AF EN ISO 20976-1: 2019:
Microbiologie de la chaine
salimentaire — Exigences et
lignes directrices pour la
réalisation des tests
d‘épreuve microbiologique —
Partie 1: tests de croissance
pour étudier le potentiel de

latence et le taux de
croissance maximal.

Guides de bonnes pratiques
d'hygiene et d'application de
principes HACCP (GBPH)

U7

U7

Fiches de dangers de I'Anse

RMT ACTIA Qualima
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ETAPE REPONSES COMMENTAIRES REFERENCES
Cette étape est fortement recommandée ; elle corresporabléggdtion générale pour les
opérateurs de veiller & ce que les denrées mises sur le meoiE® sdres, a toutes les étapes.
de la production a la distribution : elle correspond égaleimie la réalisation des étude§eglement (CE)
mentionnées dans I'annexe Il du réglement (CE) #8/2005. N®178/2002
Reglement (CE)
Les tests de vieillissement correspondent a des analystisées en fin de DVM sur dgsN°2073/2005
produits soumis a des températures représentatives de da yiroduit, incluant une rupture de
la chaine du froid (sauf si le professionnel peut justifiame chaine du froid totalemeniNF VO1-003 : Hygiene
maitrisée) et selon un plan d'échantillonnage représemtas conditions de productiondes aliments — Lignes
habituelles avec, au minimum, n=5, en applicatiomégjlement (CE) n°2073/2005. directrices pour la
réalisation de tests de
La réalisation de tests de vieillissement sur les prodwiméasentatifs, conduits selon Iegieillissement
recommandations de la norme NF V01-003 notammepjque : microbiologique -
« la prise en compte de la variabilité physico-chimique etroblogique des produits Aliments périssables et
ETAPE 2 (permettant notamment de définir le plan d'échantilloejaigtra et inter-lots de tres périssables réfrigéré
. Oul fabrication;
Le_profeSS|_onneI -> Voir + la deétermination des conditions raisonnablement prdesitde conservation deGuide technique du
_dispose-t-il de commentaires laliment tout au long de sa durée de vie permettant d'évalee couple| | RUE Listeria
resL_JIt_a'Fs de tests de et étape 3 temps/température auquel sera soumis le produit dans lee cdes tests demonocytogenes
vieilissement vieillissement ; (Laboratoire de référencq
réalisés dans le T : ’ : : i )
NON » le choix d'un laboratoire : la confiance dans le laboratsgea d'autant plus grandeie I'Union européenne
_cadre de la -> voir étape 3 qu'il sera accredité oa minimasous assurance qualité et relié a un réseau d'analyges Listeria
validation initiale de d'intercomparaison ; monocvt
la DVM ? ’ ytogengs

le choix des méthodes d'analyses : méthode de référence thodeé alternative

validées Afnor Certification.

NB : attention, le test de vieillissement n'est pas adaptétade de la validation de la DVM
pour les micro-organismes a faible prévalence (notammesitpathogenes) et pour lesquels,nsommateurs de la

un critere qualitatif (absence dans 25 g par exemple) estiegiple des le début de la duré
de vie.

Dans le cas de la fabrication d'un nouveau produit, la duréevik est estimée (sur la base
données internes a I'établissement, de données sur desitgraanilaires déja sur le marché

voire obtenues aupres de centres techniques). Des testsillissement sont ensuite realiseégngg
sur des fabrications tests (validation), avec un plan dthlonnage renforcé (n=5

minimum) dans les conditions de maitrise du plan de maisastaire (voir article 5 du

5
Guide DG Sanco
(Direction générale de la
santé et des

€Commission européenne

HRiote de service
'‘DGAL/SDSSA/N2008-

reglement (CE) n°2073/2005).

n
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ETAPE REPONSES COMMENTAIRES REFERENCES
Cette étape est incontournable elle correspond a l'obligation pour les opérateurs ddigéi
l'efficacité des mesures de maitrise de I'ensediblerocédé, y compris la DVM.
L'exploitation des données historiques d'autocontroliesaiiologiques (analyse de tendance)
est imposée par le reglement (CE) n°2073/2005c¢iaQ.
Dans un contexte de vérification les autocontréles portent le plus souvent sur des étapes en
cours ou en fin de production. Les autocontrdles en fin deéaelute vie contribuent a
augmenter le niveau de confiance sur la sécurité de la demtaées les conditions
raisonnablement prévisibles de son utilisation. Dans &g les analyses pourront suivre UReéglement (CE)
protocole de test de vieillissement (voir NF V (13D N°852/2004
ETAPE 3 R
Reglement (CE)
. Les éléments a inspecter portent notamment sur : N°2073/2005
Le professionnel Ooul . . : s , , )
. . , » le choix et la pertinence du laboratoire, du préigent, des méthodes d'analyses ;
dispose-t-il d'un -> voir B L X . S S : :
S . « lareprésentativité de I'échantillonnage (aléatoire)eyard de la production : prise erCodex alimentarius
historique commentaires . , ; -y i
. ~ . compte du volume de production, d'une éventuelle saisté@ndé la production| CCFH (CAC/GL 50-
d'autocontrles | et étape 4 le cas s : . . L
. L s analyses réalisées sur des produits fabriqgués dans lestionades plus sensibles,2004)
exploitable échéant atc. -
comportant des o . , o . . . .
L « le plan d'échantillonnage et I'exploitation des résul@plan deux-trois classes, fenétfré&uides de bonnes
resultats de tests de NON mobile, carte de contréle, analyse de tendance) ratiques d'hygiene
vieillissement -> a mettre en ' ’ y ' pratq Y9
2 . (GBPH)
réalisés dans le ceuvre (voir

cadre de la
vérification de la
DVM ?

commentaires)

Dans un contexte de validationsi la réponse a I'étape 2 est "NON" (pas d'étude spécifigu
validation de la DVM avant la commercialisation des praos)it'historique d'autocontréle
doit comprendre, pour validea posteriori la DVM, des résultats favorables de tests
vieillissement (avec rupture de la chaine du froid, saué girbfessionnel peut justifier d'un
chaine du froid totalement maitrisée).
La période d'historique doit permettre d'accumuler desltia@s de tests de vieillissement g
un nombre suffisant de lots représentatifs des conditiansprduction habituelles (un
mutualisation des résultats est possible dans le cadnedd'@pollective si les conditions d
production entre les différents établissements somparables).

Pour un nouveau produit, un nombre suffisant de résultaistatontroles en fin de DVN
(tests de vieillissement) est nécessaire préalabiemsa validation.

ed
d\ote de service

deGAL/SDSSA/N2008-

3009

ur
e
e
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ETAPE

REPONSES

COMMENTAIRES

REFERENCES

ETAPE 3
(suite)

Le professionnel
dispose-t-il d'un
historique
d'autocontréles
exploitable
comportant des
résultats de tests d
vieillissement
réalisés dans le
cadre de la
vérification de la
DVM ?

(1%

Qul
-> voir
commentaires
et étape 4 le ca
échéant

NON
-> a mettre en
ceuvre (voir
commentaires)

Suite

Pour les petites structures, une DVM peut étre définpiori dés la premiere fabrication d'y
nouveau produit, a condition qu'elle ne dépasse pas ceb@gubdement établie pour de
produits similaires (en se fondant sur I'expérience desregmechniques, sur le contenu d
GBPH...). La "validation" définitivea posteriori est obtenue sur la base de I'historique
tests de vieillissement réalisés au stade de lhcation.

de DVM (sans rupture de la chaine du froid) et pas de test déissement, il doit étre|
complété par la réalisation de tests de vieillissemeneg@éption du cas ou le professiont
peut justifier d'une chaine du froid totalementtnisée).
°NB :
les résultats d'autocontrbéles ne permettent pas toujaemn le protocole d'échantillonnagg
de détecter les micro-organismes a faible prévalence (notant les pathogenes), mais cg
reste une information utile (information sur la prévalerafen de mettre en place les actiof
correctives/préventives, vérification de la ma#rdu procédé).

Pour les produits destinés a étre consommeés en I'état pEmmda croissance de.isteria
monocytogeneset pour lesquels l'opérateur s'est fixé de respecter lgewi Listeria
monocytogenesle 100 ufc/g pendant toute la durée de conservation. Sur & libétudeg
tangibles, les tests de vieillissement sont d'autant péwsnents qu'ils ont été réalisés sur d
lots détectés contaminés a un faible taux (< 10 ufc/g), eddmproduction. L'information es
a manipuler avec précaution compte tenu de l'incertituée la I'échantillonnage ; il s'agi
d'une indication supplémentaire sur la prévalence.

Pour les petites entreprises en particulier, ne disposaat mle beaucoup d'analyse
I'attention de l'inspecteur porte sur le respect du plan détrise sanitaire, la prise en compt
éeventuelle d'un GBPH, la capacité de réaction en cas deldd surveillance des point

Dans le cas ou I'historique d'autocontrdles comporte seiié des résultats d'analyses en iy

n
S
es
des

Réglement (CE)
N°852/2004
eglement (CE)
g\ °2073/2005

—h

Codex alimentarius

CCFH (CAC/GL 50-

| 2004)

EIe%uides de bonnes

1S A
pratiques d'hygiéne

(GBPH)

Note de service

N 009
[

U D n

déterminants, I'appropriation d'études collectil®gas échéant.
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DGAL/SDSSA/N2008-




ETAPE REPONSES COMMENTAIRES REFERENCES
Cette étape est facultative et complémentaire des étapés fraaticulierement pour I'étudeRéglement (CE)
des pathogenes a faible prévalence pour lesquelssie un critére quantitatif. N°2073/2005
Si des données déja disponibles montrent que le micro-mmanconsidéré se développe dmstruction technique
facon rapide dans un aliment similaire, la mise en ceuvre w@'sinde croissance n'est paBGAL/SDPAL/2016-688
pertinente et le produit sera classé comme "peamielth croissance”.
NF NF EN ISO 20976-1:
Les études de test de croissance (voir NF EN ISO 20976-1) etmabeobiologie| 2019: Microbiologie de la
prévisionnelle sont particulierement appropriées pour aliment qui, du fait de seschaine alimentaire —
caractéristiques physico-chimiques, se situe a la froneétre croissance et non-croissanéexigences et lignes
ETAPE 4 (la prise en compte de la variabilité des fabrications estsassentielle) ou lorsque I'on crédirectrices pour la
— une nouvelle recette. Ces tests présentent urétrgarticulier dans la validation des DVM| réalisation des tests
. Les études de microbiologie prévisionnelle doivent étralisées par des organismed‘épreuve microbiologique
Le professionnel ; o . , : . o
dispose-til competents_ ; ,l attention ,des msp('ecteu_r_s se porte e\slmt sur la qualité et la— P_artle 1: tests o!e _
x | représentativité des données d'entrée utiliséasgasumnodeéles. croissance pour étudier le
- de résultats de la : :
"y potentiel de croissance, le
littérature sur le )
comportement des NB : o : . , NP temps_de latence e.t le tau
R OUI ouNON | la réalisation de tests de croissance et/ou la microbiatogirévisionnelle pour Ig de croissance maximal
pathogenes . , S . o R . . R L.
, e s -> voir determination de la durée de vie n'est pas la regle. Ces sta@ppliquent a des bactéries
identifies dans son . N o A . . o : L
analvse des commentaires| pathogenes pour lesquelles il existe des criteres mictobiques quantitatifs L(isteria| RMT ACTIA Qualima :
dan)g/}ers o monocytogenepar exemple) ; le test de croissance ne s'applique pas aworoiganismes| 2 notes relatives a la

- de résultats de tes
de croissance ?

- de données issue
de microbiologie
prévisionnelle ?

Is

pour lesquels l'absence est requisBalmonellapar exemple) sauf si I'objectif est ¢
démontrer la décroissance du pathogéne au coupgralcédé de fabrication.
Les tests de croissance vis-a-visldsteria monocytogeneseéalisés dans un but de validg
une durée de vie, doivent étre mis en ceuvre par des labogataiconnus pour une prise §
compte par les services officiels, avec un niveau de cocdiaoptimal. Les outilg
complémentaires, tests de croissance et microbiologigigighnelle, ne permettent pas
eux seuls de déterminer une DVM.

Le professionnel peut se référer a des résultats de test @issance réalisé a un niveguLaboratoire de référence de

collectif au sein de sa filiere. Seuls les opérateurs falmitt les mémes produits, dans d
conditions similaires, peuvent utiliser les résultats 'déulde pour une estimation de la durg
de vie,en prenant en considération les facteurs de varlabiliés a leur site de production

anicrobiologie
prévisionnelle, son
rinterprétation et a
ri'appréciation quantitative
de I'exposition/risque.

a

Guide technique du

edJnion Européenne pour
péisteria monocytogenes

https://eurl-
listeria.anses.fr/en/system

iles/LIS-Cr-201909D2.pdf
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Annexe V : mesures de flexibilité spécifiques dans la filiere lait

Les produits laitiers (hors lait matiere premiére) étanirda plupart des produits obtenus par ensemencement @s fectiques et fermentation, ont de fait un
niveau éleve de flore totale. La validation des durées deigien test de vieillissement n'apparait donc pas toujoursssaiee chez les producteurs éligibles
aux mesures de flexibilité. Des adaptations sont propodéas ce cadre en s’appuyant sur le logigramme et le classatasrproduits ci-dessous. Un

producteur qui souhaite un positionnement différent depsegduits ne bénéficie pas de flexibilité et valide ses claixapplication des dispositions générales

de la note.

UneDDM est-elle apposée sur le produit laitier ? ‘

our I [ NON

Fromage blanc, fromages frais, faisselles, fromages Beurre cru, creme crue, desserts lactés (cremesntles
de type caillé doux (caillés & dominante présure), par exemple), yaourts, fromage frais de lactosérum
fromages affinés*, fromages a pate pressée, beurre (serac, brousse), lait fermenté, lait pasteurissme
pasteuris€, creme glacée, confiture de (AIB : pasteurisée, tous les produits tranchés ou rapss so
fromages au lait cru, thermisé ou pasteurise) atmosphére modifiée ou sous vide.
En plus des analyses a JO, le producteur usuellement mise en ceuvre
effectue des analyses de vérification a J final (Cf. tableau ci-dessous)

(n=1) sans variation de température.

our | ' NON

~\Validation par I'historique de la filiere. Validation : test de vieillissement avec n=5
Vérification : en plus des ana_lys_es a JO, analysmdiéres a J final (+ analyses a JO en paralléle afin de vérifierdaligé du produit en
(n=1) sans variation de température. sortie d’atelier)

= Cntc?_res, [eglementa|res qu. R 2073/200? (sec L |eng) — Criteres réglementaires du R 2073/2005 (sécullitggiene) +
flore d'intérét (levures/moisissures, entérobaegri Bacillus A . ]’ , .

flore d’intérét (levures/moisissures, entérobaegBacillus cereus
cereus..). S L.

si ingrédient vegetal...).

Remargue le professionnel peut remplacer une analyse dénew
JO par une analyse a J final.

* sur les fromages affinés, une protéolyse avancée condigsadéfauts d’aspect ou de texture, voire d'odeur (type)sérs pour autant constituer un indicateur de la présenciamtger
(germe pathogéne) pour le consommateur.
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Catégorie de produit Durée de vie usuelle**

Beurre cru dont pH < 4.7 <22 jours
Beurre cru dont pH > 4.7 <15 jours
Creme crue sans ferment <5 jours
Creme crue avec ferment <15 jours
Créme pasteurisée < 21 jours
Yaourts <21 jours
Fromages frais de lactosérum <7 jours
Produits portionnés ou rapgsusatmosphére modifiée <10 jours
Produits portionnés ou rapssus vide <21 jours
Lait fermenté <3 jours
Lait pasteurisé <10 jours
Desserts lactés (créme chocolat, riz au lait, créme aux.cgufs :

sur base pasteurisée =21 jours
Desserts lactés (creme chocolat, riz au lait, creme aux.aufs .

sur base crue = 7jours

Ces durées de vies usuelles s’entendent sous eahenespect des températures de conservatiomsesva
- < a + 4°C pour les produits non fermenteés,
-<a+ 8 °C pour les produits fermentés.

** : Les opérateurs qui veulent aller au-dela des wpositions ci-dessus se référent au corps de I'ldvec le recours a des tests de vieillissement cigses.
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Annexe VI : littérature scientifique

Afnor, NF V 01-002, décembre 2015 — Hygiene des aliments ssgloe francais-anglais, Paris,
Afnor, 29 p.

Afnor, NF EN ISO 22 000, octobre 2005 - Systemes de managedeia sécurité des denrées
alimentaires - Exigences pour tout organisme appartendatchaine alimentaire, Paris, Afnor,
\V01-01, 47 p

Afnor, NF V 01-006, aolt 2008 - Hygiéne des aliments - PlacéHI&CCP et application de ses
principes pour la maitrise de la sécurité des aliments etatie®nts pour animaux, Paris, Afnor,
v01-01, 24 p.

Afnor, NF V01-003, décembre 2018 — Tracabilité et sécuriéds @liments —Management et
hygiene-Lignes directrices pour la réalisation de testsidd#lissement microbiologique Aliments
périssables réfrigérés Paris, Afnor, V01-01, 14 p.

Afnor, NF EN ISO 20976-1, avril 2019 : Exigences et lignes direesipour la réalisation des tests
d'épreuve microbiologique -- Partie 1: Tests de croissaoce étudier le potentiel de croissance, le
temps de latence et le taux de croissance maxiaak.

CCFH (Comité du Codex sur I'hygiéne alimentaire) (CAC/GL-Z8D4) Directives générales sur
I'échantillonnage, 77 p.

Fiches de dangers biologiques | ANSES - https://www.aftfesontent/fiches-de-dangers-
biologiques.

Guide DG SANCO, Guidance document bisteria monocytogeneshelf-life studies for ready-to-
eat foods, under Regulation (EC) n°2073/2005 of 15 Noverib6b on microbiological criteria for
foodstuffs”, novembre 2008, 36 pages.

Guide technique du Laboratoire de Référence de I'Union f&eone poul. monocytogenes,
Anses, EURL Lm Guidance document for conducting shelfdiigdies forListeria monocytogenes
in ready-to-eat foods, version 3, admendment Fep2@19, 47 p.

Note de service DGAL/SDSSA/ N2008-8009 sur les précisietetives aux modalités de mise en
oeuvre des analyses microbiologiques des denrées alimesngh d’exploitation des résultats, Paris,
14 janvier 2008, 15 p.

Note de service DGAL/SDSSA/N2011-8117 sur I'application lthrrété du 21 décembre 2009
relatif aux régles sanitaires applicables au commerce thil,dd’entreposage et de transport de
produits d’origine animale et de denrées alimeasagm contenant, Paris, 23 mai 2011, 32 p.

Note de service DGAL/SDPAL/N2016-988 sur les modalités dmande de reconnaissance des

laboratoires réalisant des tests de croissancelLidéeria monocytogeneslans les denrées
alimentaires, Paris, 25 juin 2016, 13 p.
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Reglement (CE) n° 2073/2005 de la commission du 15 novem®@& Zoncernant les critéres
microbiologiques applicables aux denrées alimentai®@§E n° L 338 du 22 décembre 2005, p 1-
26.

Reglement (CE) n° 1441/2007 de la commission du 5 décemliyé 2@difiant le reglement (CE)
n° 2073/2005 concernant les criteres microbiologiquediegiges aux denrées alimentaires, JOCE
n° L 322 du 7 décembre 2007, p. 12-29.

Reglement (CE) 2019/229 de la commission du 7 février 201difmant le reglement (CE) no
2073/2005 concernant les criteres microbiologiques epples aux denrées alimentaires en ce qui
concerne certaines méthodes, le critere de sécurité deSedemimentaires relatif a la présence de
Listeria monocytogenedans les graines germées, ainsi que le critere d'hygiengabéqe et le
critere de sécurité des denrées alimentaires pour les jiugitieet de légumes non pasteurisés (préts
a étre consommeés), JOCE n° L 37 du 8 février 2p1196-110.

Reglement (CE) n°178/2002 du Parlement européen et du {Cdns#B janvier 2002 établissant les
principes généraux et les prescriptions générales de isldégn alimentaire, instituant I’Autorité
alimentaire, instituant I'’Autorité européenne de sééudies aliments et fixant les procédures
relatives a la sécurité des denrées alimental@®SEIN°L31 du 1 février 2002, p 1-24.

Reglement (CE) n° 852/2004 du Parlement européen et du {Cahs®9 avril 2004 relatif a
I'hygiéne des denrées alimentaires (H 1), JOCE 826 du 25 juin 2004, p.3-21 (version rectifiée).

Réseau Mixte Technologique national RMT ACTIA QUALIMA « Kiase de la qualité
microbiologique des aliments ». Pour en savoir phifps://www.actia-asso.eu/projets/qualima-2/
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