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Résumé : La présente instruction précise les exigences réglementaires au regard du danger Listeria
monocytogenes applicables a la production et la mise sur le marché des denrées d’origine animale
ou en contenant qui sont prétes a étre consommeées, a 1’exception des produits appertisés
(conserves) et des coquillages vivants. Cette instruction concerne donc les denrées élaborées a partir
de denrées d’origine animale et de denrées végétales. Elle est également applicable au commerce de
détail (restauration collective, restauration commerciale, distribution, etc.).

Cette instruction précise en annexe les points de vigilance particuliére a porter lors des controles
officiels des établissements produisant et mettant sur le marché ces denrées prétes a consommer.
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La présente instruction précise les exigences réglementaires au regard du danger Listeria monocyto-
genes applicables a la production et la mise sur le marché des denrées d’origine animale ou en con-
tenant qui sont prétes a étre consommées, a I'exception des produits appertisés (conserves) et des
coquillages vivants. Cette instruction concerne donc les denrées élaborées a partir de denrées d’origine
animale et de denrées végétales. Elle est également applicable au commerce de détail (restauration
collective, restauration commerciale, distribution, etc.).

Elle vient en complément des instructions techniques sectorielles relatives aux différentes filieres ani-
males et précise en annexe les points de vigilance particuliére a porter lors des contréles officiels des
établissements produisant et mettant sur le marché ces denrées prétes a consommer.

S’agissant des petits établissements, il convient de prendre en compte également les mesures de flexi-
bilité prévues par les reglements et décrites dans I'Instruction technique n°2018-924 du 07/01/19! et ses
annexes sectorielles disponibles sur le site internet du ministére en charge de I'agriculture.

NB : Les désignations de denrées « prétes a étre consommées », « a consommer en I’état »,
« prétes a manger » ou « ready to eat » (RTE) sont équivalentes et remplacées dans la suite de
cette instruction par I’lacronyme « PAM » (= préte a manger).
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3.1. Caractéristiques des denrées PAM

Les denrées PAM sont définies comme « les denrées alimentaires que le producteur ou le fabricant des-
tine a la consommation humaine directe, ne nécessitant pas une cuisson ou une autre transformation
efficace pour éliminer ou pour réduire a un niveau acceptable les micro-organismes dangereux »2.

En pratique, le fait de classer une denrée en tant que denrée PAM conduit a lui appliquer un critére de
sécurité relatif a Listeria monocytogenes tout au long de sa durée de conservation®.

Certaines denrées PAM sont particulierement sensibles au regard de ce danger du fait :

e de procédés de fabrication permettant la survie de ce micro-organisme pathogéne susceptible
d’étre présent dans les matiéres premieres,

e de leur exposition a des risques de contaminations ou recontaminations par Listeria monocyto-
genes en cours de manipulations (tranchage, assemblage, conditionnement, etc.)

e de leur composition et des conditions de conservation, susceptibles de permettre la multiplication
de Listeria monocytogenes,
o et de I'absence d’élimination ou de réduction de ce danger au stade de la consommation.

A contrario, les denrées soumises a un traitement thermique assainissant dans leur conditionnement final
étanche et qui sont ainsi mises sur le marché par I'’établissement de production ne devraient pas présen-
ter de risque au regard du danger Listeria monocytogenes.

3.2 Classement des denrées dans la catégorie PAM

Dans le cadre des procédures fondées sur les principes de 'HACCP, I'exploitant du secteur alimentaire
(désigné par « exploitant » dans la suite du document) doit définir les utilisations attendues du produit
par le consommateur ou anticiper, le cas échéant, les conditions de cette utilisation dans le cas ou les
produits font I'objet d’échanges entre exploitants avant d’étre destinés au consommateur. Cette définition

2 Réglement (CE) n°2073/2005 — article 2, point g
3 Reéglement (CE) n° 2073/2005 — annexe |, chapitre 1, criteres 1.1, 1.2 et 1.3



des usages prévisionnels conduit a classer ou pas la denrée en PAM. Ce classement reléve de la res-
ponsabilité de I'exploitant et doit étre défini lors de la mise sur le marché de tout nouveau produit.

3.2.1 Le classement d'une denrée dans la catégorie PAM intégre une marge d'appréciation

Conformément aux dispositions du réglement (CE) n°2073/2005, un exploitant doit prendre des mesures
afin que « les criteres de sécurité des denrées alimentaires applicables pendant toute la durée de con-
servation soient respectés dans des conditions de distribution, d'entreposage et d'utilisation raisonnable-
ment prévisibles »4. Cette rédaction implique que I'exploitant doit anticiper les utilisations différentes de
celles prévues au sens strict sur I'étiquetage mais pouvant survenir raisonnablement, en tenant compte
des habitudes de consommation®.

Ainsi, une denrée peut étre couramment consommeée en I'état ou aprés un simple réchauffage bien que
I'étiquetage indique au consommateur la nécessité d’appliquer un traitement thermique de nature a éli-
miner ou réduire a un niveau acceptable les micro-organismes dangereux. L'exploitant doit alors définir
les mesures pertinentes permettant d’assurer la sécurité sanitaire des denrées dans ces conditions d'uti-
lisation alternatives. Le fait de classer la denrée dans la catégorie PAM et de prendre en compte le danger
Listeria monocytogenes dans son plan de maitrise sanitaire (PMS) permet d'intégrer ce risque.

La prise en compte de cette marge de sécurité est une approche préventive fondée sur une analyse de
risque, seule capable de maitriser 'ensemble des parameétres susceptibles d’intervenir tout au long de la
chaine alimentaire.

3.2.2 Cas des denrées préemballées®

En application des dispositions du réglement INCO?, les conditions particuliéres d’utilisation voire un
mode d’emploi lorsque son absence rendrait difficile un usage approprié de la denrée, doivent figurer
directement sur le conditionnement de la denrée ou sur une étiquette attachée a celui-ci. Sur cette base,
trois catégories de denrées peuvent étre distinguées.

1. Les denrées dont I’étiquetage ne précise pas de condition d’utilisation (a I’exception
d’une éventuelle décongélation)

Ces denrées, de par leur procédé de fabrication, leur dénomination usuelle et les habitudes de consom-
mation, ne requierent aucun traitement thermique ni autre transformation au stade de leur consommation.
Elles sont donc classées dans la catégorie PAM.

Quelques exemples de produits sont listés dans le tableau suivant :

Procédés de fabrication Exemples
Produits crus non Tartare de la mer, tartare de viande, carpaccio, filet américain, tartare
transformés assaisonné, etc.
Produits traités Fromage au lait traité thermiquement, creme glacée, yaourt, crevette
thermiquement cuite, surimi, rillettes de poisson, jambon cuit, paté, foie gras cuit,

patisserie, etc.

Autres produits transformés | Fromage au lait cru, saumon fumé, saucisson sec, jambon sec, magret
ou élaborés a partir de séché fumé, mousse au chocolat et mayonnaise élaborées a partir
denrées transformées d’ovoproduits pasteurisés, etc.

Produits d’assemblage Sushi, sandwich, salade traiteur élaborée a partir de denrées animales
(et de denrées végétales le cas échéant), pain surprise, etc.

Certaines de ces denrées peuvent étre mises sur le marché sous forme congelée ou surgelée (patisse-
ries, crevettes cuites, pains surprise, etc.) et ont en commun d’étre soumises a une décongélation avant
leur consommation.

4 Reglement (CE) n°2073/2005 — article 3, point 1.b

5 En se basant, par exemple, sur les études nationales, européennes et internationales portant sur les habitudes de
consommations (exemple : Etude INCA 3), les habitudes de consommation régionales et nationales, les usages pré-
conisés par d’autres fabricants pour des produits équivalents, des sondages spécifiques réalisés par I’exploitant ou
une organisation professionnelle auprés des consommateurs ou des clients en cas d’exportation, etc.

6 Réglement (UE) n°1169/2011 - article 2.2.e

7 Reéglement (UE) n°1169/2011 — articles 9 et 12 alinéa 2



Par ailleurs, les résultats de I'étude INCA 32 ont révélé une augmentation de la consommation de denrées
animales a I'état cru (poisson et viande de boeuf notamment). Il y a donc lieu de bien informer le consom-
mateur sur les conditions d’une utilisation slre des denrées® : il est a noter que, dans le cadre de la
gestion d’une alerte sanitaire au regard d’un critére de sécurité Salmonella spp. par exemple, une denrée
retirée du marché dont I'étiquetage ne préciserait pas de condition d’utilisation (cuisson) devra faire I'objet
d’'une information du retrait auprés des consommateurs, sans possibilité de dérogation.

2. Les denrées dont I’étiquetage mentionne I'application d’un traitement thermique avant
leur consommation mais qui font usuellement I'objet d’un usage différent par le
consommateur (consommation en I’état ou cuisson insuffisante)

Les denrées visées ici portent un étiquetage qui précise un baréme de traitement thermique ou des
conditions de préparation telles que : « a consommer aprés cuisson ».

Dans le cas des denrées ayant été traitées thermiquement par I'exploitant, dés lors que I'analyse de
risque de I'exploitant le conduit a considérer que, malgré les mentions d’étiquetage, la denrée peut étre
usuellement consommeée :

e soit en I'état, compte-tenu de leur usage possible (pique-nique, salades, etc.) et des habitudes
de consommation, variables d’une région a l'autre,

e soitapres I'application d’un traitement thermique destiné a améliorer les qualités organoleptiques
et gustatives de la denrée mais insuffisant pour garantir I'élimination ou la réduction a un niveau
acceptable des micro-organismes dangereux,

cette denrée doit étre classée dans la catégorie PAM. Tel est le cas des exemples suivants (liste non
exhaustive) : omelette, tarte salée, saucisse Knack, viande rbtie (pilon, émincé de poulet rbti, etc.),
poudre de lait infantile, poudre de lait pour adulte, etc..

Dans le cas des denrées crues'?, lorsque I'analyse de risque de I'exploitant le conduit a considérer que,
malgré les mentions d’étiquetage, la denrée peut étre usuellement consommée en [I'état ou
insuffisamment cuite, cette évaluation (sans aller jusqu’a un classement dans la catégorie PAM) doit
conduire I'exploitant a s’assurer de la maitrise des contaminations par Listeria monocytogenes au sein
de son établissement et a mettre en ceuvre des procédures de vérification adaptées (se reporter aux
annexes 1 et 2).

Au regard des habitudes de consommation, les fromages sont systématiquement considérés comme des
denrées PAM, quelles que soient les mentions portées sur I'étiquetage des produits (exemple de la
raclette).

3. Les denrées dont les prescriptions d'étiquetage et les modalités d'utilisation courantes
permettent de les exclure de la catégorie PAM

Les conditions de nature a exclure de la catégorie PAM une denrée dont I'étiquetage préconise I'applica-
tion d’un traitement thermique avant consommation sont précisées dans I'annexe 1.

Les dispositions de ce chapitre 3.2.2 relatif aux denrées préemballées sont résumées en annexe 2 sous
la forme de deux logigrammes présentant les modalités de classement des denrées dans les catégories
PAM ou non PAM et I'incidence sur la prise en compte des critéres de sécurité Listeria monocytogenes.

3.2.3 Cas des denrées préemballées en vue de leur vente immédiate!! ou emballées sur le lieu
de vente a la demande du consommateur final

Pour ces denrées, I'indication des conditions d’utilisation ne revét pas un caractére obligatoire!?. Leur
classement en denrée PAM ou non PAM peut reposer, selon les cas :

e surles mentions d’étiquetage portées sur leur conditionnement, le cas échéant,
e sur les informations mises a la disposition du consommateur sur le lieu de vente,
e et surles habitudes de consommation raisonnablement prévisibles.

8 Auvis de I'Anses - Rapport d’expertise collective - Juin 2017 - Etude individuelle nationale des consommations alimen-
taires 3 (INCA 3)

9 Réglement (UE) n°1169/2011 - article 25

10 Il peut s’agir de denrées crues soumises a une étape de transformation (exemples : denrées salées et/ou fumées et/ou
séchées, etc.) ou de denrées non transformées (exemple : poissons, viandes découpées, etc.)

11 DGCCRF - DM/4A/ENQ/004 Version 04 du 03/02/2021 - Mise en ceuvre du réglement INCO — | - Définitions

12 Réglement (UE) n°1169/2011 - article 44



Toutefois, pour les denrées alimentaires préemballées en vue de leur vente immédiate qui peuvent faire
I'objet de I'apposition d’un étiquetage (denrées découpées ou tranchées et proposées a la vente en rayon
libre-service au plus tard le jour suivant leur préemballage), la précision des conditions de conservation
et d’utilisation constitue une mesure de protection de la santé des consommateurs.

Par ailleurs, dans le cadre de la vente en rayons traditionnels a la coupe, l'information des consomma-
teurs devrait étre assurée par les exploitants du commerce, oralement ou par des supports documen-
taires propres a chaque exploitant.

3.2.4 Cas des denrées vendues en vrac

La loi AGEC® a introduit dans le code de la consommation un article L. 120-1 promouvant la vente en
vrac de produits de consommation courante, dont les denrées alimentaires « sauf exception diment jus-
tifiées par des raisons de santé publique. La liste des exceptions est fixées par décret ».14

Pour ces denrées, l'indication des conditions d’utilisation ne revét pas un caractére obligatoire'®. Leur
classement reposera sur les informations mises a la disposition du consommateur sur le lieu de vente
(affichage de proximité, fiche produit a emporter, etc.) et sur les habitudes de consommation raisonna-
blement prévisibles.

3.2.5 Cas des denrées élaborées en restauration collective et commerciale

Les barquettes et bacs gastro produits en cuisine centrale et livrés vers des satellites ne sont pas consi-
dérés comme des denrées préemballées?®. Il en est de méme pour les barquettes operculées élaborées
par une cuisine centrale ou un laboratoire et présentées sur des plateaux repas. Ces denrées ne sont
donc pas soumises aux dispositions de I'article 9 du reglement INCO et ne portent usuellement pas
d’indication relatives a leurs conditions d’utilisation.

Néanmoins, en restauration collective et commerciale, les exploitants du secteur alimentaire maitrisent
les conditions dans lesquelles les denrées sont servies aux consommateurs et il n’y pas lieu de prendre
en considération la notion d’utilisation raisonnablement prévisible. En revanche, dans le cas de repas
emportés ou livrés a domicile, le classement en denrée PAM dépendra des informations mises a la dis-
position du consommateur et des habitudes de consommation raisonnablement prévisibles.

3.3 Denrées PAM ne permettant pas le développement de Listeria monocytogenes

Le classement d'une denrée dans la catégorie PAM conduit a I'application d'un critére de sécurité relatif
a Listeria monocytogenes tout au long de la durée de conservation du produit. Pour garantir le respect
de ce critére durant toute cette période, le critere de sécurité applicable au moment de la mise sur le
marché du produit est différent selon que la denrée permet ou non la croissance de cette bactérie.

Aux termes du réglement (CE) n°2073/2005%, les denrées PAM ne permettant pas le développement de
Listeria monocytogenes présentent I'une des caractéristiques suivantes :

e pH<44;

e aw<=<0,92;

e pH<5et aw=<0,94;

e leur durée de conservation est inférieure a 5 jours'® (hors denrées PAM destinées aux nourris-
sons et a des fins médicales spéciales);

o elles bénéficient d'une justification scientifique : quelques produits ont fait I'objet d’études collec-
tives et ont été reconnus comme ne permettant pas la croissance de Listeria monocytogenes
(sous réserve du respect des procédés de transformation associés a I'étude). Tel est le cas du
Roquefort®® et du beurre fermier au lait cru de vache qui a fait I'objet de I'étude « Ferlis » validée
avec ACTALIA.

13 Loi n°2020-105 du 10 février 2020 relative a la lutte contre le gaspillage et a I'économie circulaire

14 Code de la consommation — article L. 120-1

15 Réglement (UE) n°1169/2011 - article 44

16 DGCCRF - DM/4A/ENQ/004 Version 04 du 03/02/2021 - Mise en ceuvre du réglement INCO — | - Définitions
17 Réglement (CE) n°2073/2005 — Annexe | — Chapitre 1 — Point 1.3 — note de bas de tableau (8)

18 Sous réserve d’une température de conservation adaptée et d’'une prévalence faible

19 Note de service DGAL n°2009-8004 du 06/01/09



Les études scientifiques doivent respecter les dispositions de I'lnstruction technique n°2019-861
du 24/12/2019 relative a la durée de vie microbiologique des aliments. Les tests de croissance
Listeria monocytogenes doivent étre réalisés :

» par un laboratoire reconnu par le ministére en charge de I'agriculture et supervisé par le
Laboratoire National de Référence (LNR) (liste accessible sur le site du ministére :
http://agriculture.gouv.fr/laboratoires-agrees-et-reconnus-methodes-officielles-en-ali-
mentation)

> en se fondant sur la norme NF EN ISO 20976-1:2019%° ou le guide technique du Labora-
toire de Référence de I'Union Européenne (LRUE) Listeria monocytogenes?®'.

Les produits congelés et surgelés rentrent également dans la catégorie des produits ne permettant pas
la croissance de Listeria monocytogenes?? pour la durée allant jusqu'a leur mise en décongélation.

Les éléments présentés dans les paragraphes qui suivent précisent les attendus en termes de plans
d’autocontréles microbiologiques portant sur I'environnement et les denrées et l'interaction entre ces
deux plans. La définition de ces plans doit reposer sur une analyse de risques et peut s’appuyer sur les
recommandations des experts des organismes professionnels, des instituts techniques agro-industriels
(ITAI) ou des laboratoires.

Dans les petits établissements, il est rappelé qu’il convient de prendre en compte les mesures de flexibi-
lité prévues par les réglements et décrites dans I'Instruction technique n°2018-924 du 07/01/19% et ses
annexes sectorielles disponibles sur le site internet du ministére en charge de I'agriculture. Les exploi-
tants du secteur alimentaire pourront également se fonder sur les GBPH sectoriels et avoir recours a
I'expertise des organismes professionnels le cas échéant.

4.1 Autocontroéles portant sur ’environnement de production

4.1.1 Contexte et dispositions réglementaires

Listeria monocytogenes est un micro-organisme ubiquiste capable de se développer dans des am-
biances froides et humides. Elle peut s'implanter dans I'environnement des établissements de transfor-
mation, contaminer les denrées alimentaires qui y sont manipulées et s'y développer malgré leur conser-
vation en froid positif.

La persistance de Listeria monocytogenes dans I'environnement est considérée comme une source im-
portante de contamination des aliments PAM?4. L’EFSA souligne que « L. monocytogenes peut étre dé-
tectée dans la plupart des environnements agro-alimentaires au fil du temps, a des degrés variables, et
I'absence totale de L. monocytogenes ne peut étre attendue »?*. Cela souligne la nécessité des pro-
grammes de contrdle de I'environnement et de la mise en place de mesures correctives appropriées pour
éviter que Listeria monocytogenes ne s’'implante durablement dans les ateliers.

Le reglement (CE) n°2073/2005 dispose ainsi que « les exploitants du secteur alimentaire qui fabriquent
des denrées alimentaires prétes a étre consommeées susceptibles de présenter un risque pour la santé
publique lié a Listeria monocytogenes prélévent des échantillons sur les lieux de transformation et sur le
matériel utilisé en vue de détecter la présence de Listeria monocytogenes dans le cadre de leur plan
d'échantillonnage»?®.

20 Norme NF EN ISO 20976:2019 : 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

21 Anses (en tant que LRUE Listeria monocytogenes) — Document d’orientation technique pour la réalisation d'études de
durée de vie de Listeria monocytogenes dans les aliments préts a étre consommés — version 4 — juillet 2021

22 AFSSA - Avis relatif a la classification des aliments au regard du danger Listeria monocytogenes - 9 mars 2005 (Saisine
2003-SA-0362)

23 Instruction technique n°2018-924 du 07/01/19 relative aux critéres de détermination des établissements éligibles a des
mesures de flexibilité et lignes directrices en matiére de mise en ceuvre de cette flexibilité au niveau du plan de maitrise
sanitaire

24 EFSA 2018.5134 : Listeria monocytogenes contamination of ready-to-eat foods and the risk for human health in the
EU

25 Reglement (CE) n°2073/2005, article 5, point 2
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Pour les établissements non soumis a cette obligation réglementaire (cas, par exemple, des établisse-
ments mettant sur le marché des denrées assainies dans le conditionnement final étanche ou des den-
rées traitées thermiquement non PAM), I'analyse des dangers peut conduire I'exploitant a rechercher
Listeria monocytogenes ou Listeria spp. dans I'environnement afin de veiller a I'absence d’'implantation
de ce micro-organisme dans I'établissement : il est en effet essentiel de vérifier I'efficacité du plan de
nettoyage-désinfection au regard de ce danger et de prévenir la circulation des Listeria du secteur cru
vers le secteur cuit.

Naturellement, ces autocontréles microbiologiques dans I'environnement de production s'ajou-
tent a ceux effectués sur les denrées et les résultats de ces deux plans sont a interpréter conjoin-
tement.

4.1.2 Conception d'un plan d'autocontréoles adapté a I'analyse de risques

Le plan d'autocontréles de I'environnement est un volet du PMS. Fondé sur une analyse de risque, il
détaille les différents lieux (surfaces et matériels), la fréquence, le nombre et la ou les méthode(s) de
prélevements, ainsi que les méthodes d'analyse et les modalités d’exploitation de ces résultats.

Le plan d'autocontrdles de I'environnement vise d'abord a rechercher la présence de Listeria monocyto-
genes dans les locaux et sur les équipements de production. Ces analyses de surfaces peuvent égale-
ment porter sur la recherche de Listeria spp. dont la présence est un bon indicateur de conditions favo-
rables a la présence potentielle de Listeria monocytogenes : en cas de résultat positif en Listeria spp., la
recherche de Listeria monocytogenes s’avere nécessaire. Lorsque Listeria monocytogenes est détectée
a plusieurs reprises, le plan d'autocontrdles doit vérifier la persistance éventuelle d'une souche particu-
liere qui aurait pu s’implanter dans les locaux malgré les actions de nettoyage-désinfection. L’utilisation
du séquencgage génomique est dans ce cas recommandé afin de déterminer si les isolats appartiennent
ou pas a un seul clone.

Selon la taille de I'établissement, ses volumes de production, la sensibilit¢ des denrées mises sur le
marché, le plan d'autocontréles de I'environnement s'adapte aux niveaux d'hygiéne des différentes zones
ou sous-zones. Il peut distinguer plusieurs types de surfaces selon leur proximité avec les produits finis
nus et une attention croissante est accordée selon la sensibilité des zones et des surfaces contrélées
(exemples d’équipements sensibles : tapis de convoyage de denrées nues, trancheur, plans de travail,
planches d’affinage, etc.). Le plan permet aussi de vérifier |'efficacité de la sectorisation d'un atelier, par
exemple entre la partie dédiée aux denrées crues et aux denrées cuites.

Un plan d'autocontréles comporte trois niveaux, correspondant chacun a un contexte différent. Parfois,
deux niveaux peuvent étre confondus :

1. un plan d’autocontréles de référence, que l'exploitant met en ceuvre dans une démarche de
validation afin de disposer d'un historique de résultats, notamment lors du démarrage d'une
nouvelle activité, suite a la réalisation de travaux ou a un arrét prolongeé de I'activité et vers lequel
il revient en cas de résultats insatisfaisants afin de valider I'efficacité des mesures correctives
prises ;

2. un plan d’autocontrles de routine, allégé, mis en ceuvre dans une démarche de vérifica-
tion dans des locaux ou les procédures de nettoyage-désinfection ont fait leurs preuves et lors-
que I'exploitant dispose d'un historique de résultats d'autocontrdles favorables (portant a la fois
sur I'environnement et les denrées) ;

3. un plan d’autocontrbles renforcé appliqué dans un contexte de récurrence de résultats insa-
tisfaisants dans I’environnement et/ou les denrées (voir § 4.2.) visant a rechercher et identi-
fier la ou les causes des non-conformités observées.

Le plan d'autocontroles doit fixer des seuils d'acceptabilité des résultats et définir les conditions qui per-
mettent de basculer d'un niveau a l'autre du plan, tant pour le renforcer que pour l'alléger.

Dans le cas des établissements éligibles aux mesures de flexibilité qui fabriquent des denrées PAM sus-
ceptibles de présenter un risque pour la santé publique lié a Listeria monocytogenes, des analyses d’en-
vironnement peuvent, le cas échéant, contribuer a valider I'efficacité du plan de nettoyage-désinfection.
Le recours a des analyses d’environnement selon un échantillonnage représentatif est requis dés lors
qu’un risque sanitaire spécifique est identifié (exemple : présence de Listeria monocytogenes dans les
produits finis).

Afin de faciliter la mise en ceuvre des prélévements et analyses de I'environnement, I'Anses, en tant que
laboratoire de référence de I'Union européenne pour Listeria monocytogenes, a édité des lignes direc-
trices pour les prélévements sur les lieux de transformation et sur le matériel utilisé dans la production



de denrées alimentaires. Ce guide est actuellement en cours de révision : des extraits de la version 3
(datée du 20/08/2012) sont toutefois reproduits en annexe 3.

Plus loin, la partie 5 de cette instruction insiste sur la réactivité nécessaire au regard de résultats
insatisfaisants et I'indispensable relation qui doit exister entre les résultats d'autocontréles por-
tant sur ’environnement et les produits.

4.2 Autocontrdles portant sur les denrées adaptés aux objectifs de I'exploitant

Le plan d’autocontréles microbiologiques sur les denrées concerne a minima les produits finis mais, en
fonction de I'analyse des dangers conduite par l'exploitant, peut également porter sur les matiéres pre-
miéres et les produits intermédiaires. Les plans d’échantillonnage sont adaptés en fonction des obijectifs
visés par les autocontréles.

4.2.1 Vérification de la qualité des matiéres premiéres et des produits intermédiaires le cas
échéant

Une vigilance particuliére doit étre portée a la qualité des matiéres premiéres destinées a la fabrication
des denrées PAM, notamment lorsque le process n'inclut pas d'étape assainissante. Tel est le cas par
exemple d’'un process se limitant a une décongélation de la matiére premiére ou a un simple assemblage
de différentes denrées. L'exploitant doit ainsi veiller a ce que les matiéres premiéeres répondent aux cri-
teres microbiologiques pertinents au regard de son process.

En tant que de besoin, il lui appartient de formaliser ses exigences auprés de ses fournisseurs dans le
cadre de cahiers des charges ou de fiches techniques produits puis de vérifier régulierement la qualité
des matiéres premiéres regues.

Le plan d’autocontrdles peut également porter sur des produits intermédiaires, le cas échéant.

4.2.2 Plan d’autocontroles de référence portant sur les produits finis

Les exploitants du secteur alimentaire procédent a des essais fondés sur les critéres microbiologiques
définis a I'annexe | du réglement (CE) n°2073/2005, lorsqu'ils :

¢ valident ou vérifient le bon fonctionnement de leurs procédures fondées sur les principes HACCP

ou sur les bonnes pratiques d'hygiéne.?5,

e évaluent I'acceptabilité d'un lot de denrées alimentaires ou d'un procédé déterminé.?’
Ceci implique le prélevement au minimum de n=5 échantillons par lot contrélé, voire n=10 pour les
denrées PAM destinées aux nourrissons ou a des fins médicales spéciales. Comme évoqué au point 3.3,
les criteres de sécurité applicables different selon la capacité de la denrée a permettre ou pas le
développement de Listeria monocytogenes : ils sont précisés au point 4.2.6 et dans I'annexe 5.

Il est toutefois important de rappeler que ces critéres ne garantissent pas l'innocuité absolue du lot ou du
produit controlé. Déja en 2008, I'instruction DGAL/SDSSA/N2008-8009 soulignait que « la seule pratique
de contrdles microbiologiques peut conduire a une fausse impression de sécurité du fait des limites sta-
tistiques liées aux plans d'échantillonnage, notamment pour les dangers qui présentent un risque inac-
ceptable a des concentrations faibles et/ou a des prévalences (fréquences de contamination) basses ou
variables »%8. Par exemple, malgré I'application d'un plan d’échantillonnage construit sur la base de n=5
et c=0, un lot dont 1% des unités seraient non conformes serait accepté dans 95 % des cas (cf annexe
4). Cette situation peut se produire en cas de présence d'une souche persistante de Listeria monocyto-
genes dans I'environnement de travail : la fréquence de contamination des produits serait trés variable
d'un lot a l'autre et méme d'un produit a l'autre au sein du méme lot. Aussi, « seule une approche pré-
ventive permet de maitriser I'ensemble des paramétres susceptibles d'intervenir le long de la chaine
alimentaire.»?®

4.2.3 Plan d’autocontréles de routine dans le cadre de la vérification de I'efficacité des procé-
dures du plan de maitrise sanitaire (PMS)

26 Réglement (CE) n°2073/2005, article 4, point 1

27 Réglement (CE) n°2073/2005, article 5, point 4

28 Note de service n°2008-8009 (modifiée par la Note de service n°2010-8245) relative aux modalités de mise en ceuvre
des analyses microbiologiques de denrées alimentaires et 'exploitation des résultats - Paragraphes 3 et 3.1

29 Note de service DGAL/SDSSA/N2008-8009



La fréquence des prélevements ou les plans d’échantillonnage peuvent étre allégés si I'exploitant est en
mesure de démontrer, au travers de I'historique de ses résultats d’autocontréles, que les procédures de
son PMS sont efficaces®. Si I'échantillonnage est ainsi réduit, les résultats des autocontréles ne permet-
tent plus de juger de I'acceptabilité du lot controlé. C'est la succession des résultats dans le temps qui
dessine progressivement des tendances, sur plusieurs semaines ou plusieurs mois.

Au fur et a mesure des résultats favorables obtenus selon un plan d’échantillonnage a minima de n=5
par lot prélevé, I'exploitant peut réduire la valeur « n » du nombre d'échantillons prélevés par lot jusqu’a
n=1. L’exploitant peut également faire le choix d’alléger la fréquence des autocontrdles en maintenant
I'application d’un plan d’échantillonnage de n=5 (ou n=10 selon les denrées).

Pour les denrées PAM soumises a un traitement assainissant et qui ne sont pas exposées a un risque
de contamination (exemple : produits assainis dans leur conditionnement final étanche), les essais pé-
riodiques fondés sur le critére Listeria monocytogenes ne sont pas utiles3. L’exploitant doit toutefois :

1. justifier du caractere assainissant du traitement (validation de la Valeur Pasteurisatrice),
2. surveiller le traitement thermique assainissant et I'étanchéité des conditionnements,
3. vérifier la maitrise du process par le suivi de critéres d’hygiéne définis en interne.

4.2.4 Plan d’autocontrdles renforcé sur les produits finis

L'exploitant peut appliquer un échantillonnage renforcé lorsqu'il élabore un nouveau produit ou détermine
une durée de vie microbiologique et qu'il souhaite se donner une marge de sécurité par rapport au critére
réglementaire. L'échantillonnage renforcé est également mis en ceuvre dans un objectif de surveillance
particuliere ou d'investigation, par exemple aprés |'apparition de résultats insatisfaisants sur une matiere
premiére, sur un lot de produits finis ou dans I'environnement.

4.2.5 Anticipation des changements de niveaux d'exigence

En complément de ces différents échantillonnages, le plan d'autocontréles définit les modalités de bas-
culement d'un niveau a l'autre. Le passage vers un échantillonnage renforcé doit étre prévu dans le PMS ;
la situation inverse doit également étre réfléchie, par exemple pour sortir d'un contexte d'alerte sanitaire.

Dans le cas des établissements éligibles aux mesures de flexibilité, les plans d’échantillonnage sont
également définis en fonction des objectifs visés par le plan d’autocontréles : ce plan doit étre renforcé
en cas de dérive des résultats du plan appliqué en routine.

4.2.6 Critéres microbiologiques concernant le danger Listeria monocytogenes

Le réglement (CE) n°2073/2005 définit I'application de critéres de sécurité Listeria monocytogenes pour
les denrées PAM. Ces criteres different en fonction de la capacité de ces denrées a permettre ou pas le
développement de ce micro-organisme : ils sont détaillés en annexe 5.

Il est a noter qu’une denrée PAM est susceptible de changer de classement au regard du danger
Listeria monocytogenes au cours de sa vie, notamment lors d’un passage de I’état congelé a I’état
réfrigéré. Pour exemple, une denrée PAM peut étre mise sur le marché par un établissement A sous
forme congelée : elle reléve, a cette étape, de la catégorie « ne permettant pas la croissance de Listeria
monocytogenes ». Cette denrée PAM peut étre livrée a un établissement B qui va procéder a sa décon-
gélation et a son conditionnement en vue de sa mise sur le marché sous forme réfrigérée: a cette étape,
la denrée est susceptible de relever de la catégorie « permettant la croissance de Listeria monocyto-
genes ». |l est donc essentiel dans un tel cas que des cahiers des charges précis soient définis entre les
deux exploitants afin d’anticiper I'utilisation qui sera faite de la denrée et d’appliquer le critére Listeria
monocytogenes adapté a I'étape la plus sensible.

Par ailleurs, pour les denrées non PAM crues ou traitées thermiquement auxquelles ne s’appliquent pas
de critére de sécurité réglementaire Listeria monocytogenes, I'analyse de dangers réalisée par I'exploi-
tant peut le conduire a retenir ce danger et définir un critére Listeria monocytogenes interne a son éta-
blissement qui pourrait étre assimilé a un critére d’hygiéne : ce critére vient en appui a la démarche de
validation de I'efficacité du procédé de transformation et la vérification de la maitrise des risques de
contaminations croisées (se reporter aux annexes 1 et 2). A titre d’exemple, la détection de la présence
de Listeria monocytogenes dans un produit assaini par traitement thermique et remanipulé aprés ce
traitement traduit une perte de maitrise de la part de I'’exploitant et nécessite d’engager des mesures

30 Réglement (CE) n°2073/2005, article 5, point 3
31 Reglement (CE) n°2073/2005 — Annexe 1 — Chapitre 1 — note (4) du bas de tableau



correctives adaptées, et ce, méme en I'absence de critére de sécurité réglementaire. De plus, ces den-
rées non PAM sont soumises a un critére d’alerte en application du guide de gestion des alertes sanitaires
(critere d’alerte désigné en tant que « critére de sécurité non réglementaire » et fixé a 10 000 ufc/g pour
les catégories de denrées non soumises a un critére de sécurité réglementaire).

4.3 Validation et vérification des durées de vie microbiologique

La détermination, la validation et la vérification de la durée de vie microbiologique constituent des étapes
cruciales de la sécurité sanitaire, particuliérement pour les denrées PAM qui permettent la croissance de
Listeria monocytogenes.

Ces procédures de validation et de vérification devraient notamment prendre en compte les pratiques
des consommateurs potentiellement a risque identifiées par I’Anses au cours de I'étude INCA3%2, a savoir
des temps plus longs de conservation avant consommation des denrées périssables, des dépassements
plus fréquents des dates limites de consommation et des températures inadaptées relevées dans les
réfrigérateurs.

Les modalités de validation et de vérification des durées de vie microbiologique des aliments sont préci-
sées dans l'instruction technique DGAL/SDSSA/2019-861 du 24/12/2019, le guide du LRUE® ainsi que
dans les guides professionnels validés. Cette démarche conduit ensuite I'exploitant a fixer la DLC du
produit en fonction de la marge de sécurité qu'il se fixe3*.

4.4 Interprétation conjointe des résultats d'autocontroles portant sur I’environnement et les
denrées

Les résultats des plans d’autocontréles portant sur I'environnement et les denrées doivent faire I'objet
d’'une exploitation documentée et conduire a la mise en place de mesures correctives en cas de résultats
insatisfaisants®®. L'analyse de tendances est importante pour réviser et adapter les plans de controle®.

Cette exploitation nécessite une collecte et un enregistrement méthodiques des données pour une valo-
risation optimale. Il est recommandé d’utiliser des outils informatiques adaptés a la taille de I'établisse-
ment (simple tableau de synthése, tableur, base de données, graphiques, etc.). L’analyse des données
peut se faire sous forme de cartes de contrdle ou de tout autre systéme équivalent permettant de visua-
liser les dérives éventuelles®’.

Une interaction claire doit exister entre les plans d'autocontréles portant sur I'environnement et les den-
rées. Par exemple, la détection ou lI'augmentation de la prévalence de Listeria monocytogenes dans
I'environnement doit conduire a renforcer les autocontréles des denrées et réciproquement.

En application de larticle L. 201-7 du Code rural et de la péche maritime, I'exploitant informe la
DD(ETS)PP ou la DAAF des résultats insatisfaisants obtenus sur un produit ou sur I'environnement de
production dans les cas et selon les modalités définis par instruction technique®®.

5.1 Recherche des causes et mise en place d’un plan d’actions correctives

32 Avis de I'Anses - Rapport d’expertise collective - Juin 2017 - Etude individuelle nationale des consommations alimen-
taires 3 (INCA 3)

33 Document d’orientation technique EURL Listeria monocytogenes relatif aux tests de croissance et tests de vieillisse-
ment pour I'évaluation de la durée de conservation des aliments préts a consommer liée a Listeria monocytogenes -
Version 4 du 1er juillet 2021

34 NF V01-003 : Hygiéne des aliments — Lignes directrices pour la réalisation de tests de vieillissement microbiologique

- Aliments périssables et trés périssables réfrigérés

35 Réglement (CE) n°2073/2005, article 7, point 1

36 Réglement (CE) n°2073/2005, article 9

37 Note de service n°2008-8009 (modifiée par la Note de service n°2010-8245) relative aux modalités de mise en ceuvre
des analyses microbiologiques de denrées alimentaires et d'exploitation des résultats - paragraphe 3.3

38 Instruction technique n°2023-14 du 5 janvier 2023 relative aux modalités de notification a I'autorité administrative par
les exploitants d’informations sanitaires concernant des denrées alimentaires, des aliments pour animaux ou I'environ-
nement de production de ces produits au titre de I'article L.201-7 du Code rural et de la péche maritime
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Quelle que soit la taille de I'établissement, I'observation de résultats insatisfaisants concernant les prélé-
vements d’environnement et/ou de denrées doit conduire I'exploitant a rechercher les causes de ces
contaminations selon la méthode des 5M et a renforcer simultanément les plans d’autocontréles portant
sur I'environnement et les denrées. Comme évoqué précédemment, les conditions de ce basculement
sont, autant que possible, anticipées dans le PMS, de méme que les modalités de détermination des lots
de produits a risque et les mesures mises en ceuvre sur ces lots.

Une analyse plus poussée des souches bactériennes détectées peut permettre d'orienter la recherche
des causes. « Dans le cas ou un nombre excessif d’échantillons positifs pour Listeria monocytogenes
serait retrouvé au cours de campagnes d’échantillonnage successives sur un méme lieu de transforma-
tion alimentaire ayant déja mis en ceuvre des mesures de prévention, il sera nécessaire de procéder au
typage d’isolats de Listeria monocytogenes par des techniques moléculaires [...] pour déterminer si les
isolats appartiennent & un seul clone, qui serait donc persistant »3.

Selon les causes identifiées ou supposeées, I'exploitant définit les actions pertinentes pour y remédier et
met en place les mesures préventives destinées a éviter une réapparition de ces non-conformités. Il
vérifie ensuite I'efficacité de ces mesures et les adapte au besoin.

5.2 Recours a une expertise extérieure

Comme évoqué en introduction du point 4, I'appui d’experts extérieurs (expert en équipement, techno-
logue, microbiologiste, etc.) peut étre particulierement utile dans la démarche de recherche des causes
ayant conduit a des résultats insatisfaisants pour analyser avec un regard nouveau les procédés de
fabrication mis en ceuvre, I'historique des résultats d'autocontroles et débattre de la pertinence des me-
sures correctives envisageées.

5.3 Modalités de retour a un plan d’autocontrdles de routine

Avant d'envisager un retour a un plan d'échantillonnage de routine, I'exploitant doit faire le bilan :

e des résultats d'autocontroles des denrées et de I'environnement durant la période de mise en
ceuvre du renforcement des autocontroles ;

e de larecherche des causes de contamination et des mesures correctives appliquées ;

o de l'efficacité des mesures correctives mises en ceuvre (plusieurs séries de résultats d’autocon-
tréles favorables sur la surface en cause, période consécutive significative avec des résultats
favorables a la fois sur les denrées et dans I'environnement de travail, etc.).

Il revient a I'exploitant de définir les modalités exactes de ce protocole, tant en matiére de fréquence
d'échantillonnage que de durée de cette période de vigilance renforcée.

Dans le cadre de I’harmonisation des controles officiels des établissements produisant et mettant sur le
marché des denrées PAM, les annexes 6 et 7 précisent a I'attention des inspecteurs les points importants
a évaluer lors de tout contrdle officiel et formulent des préconisations en termes de notation C ou D de
certaines non-conformités susceptibles d’étre observées.
L’annexe 6 concerne tous les établissements a I'exception des établissements de restauration collective
et commerciale qui sont traités dans 'annexe 7.
Les points de contréle abordés dans ces deux annexes portent sur :
= le classement des denrées dans les catégories PAM et non PAM,
= le classement des denrées PAM dans les catégories permettant ou ne permettant pas la crois-
sance de Listeria monocytogenes,
=> la conception des locaux et des équipements : sectorisation physique, circuits des denrées, du
personnel et du matériel adaptés, flux d’air, hygrométrie et contaminations aéroportées maitri-
sees,
= la qualité de I'environnement de production et des opérations de nettoyage-désinfection,

39 Guide LRUE « Lignes directrices pour les préléevements sur les lieux de transformation et le matériel utilisé dans la
production de denrées alimentaires, en vue de détecter Listeria monocytogenes » - Version 3 — 20/08/2012
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=>» la maitrise des étapes de fabrication et de distribution des denrées PAM :
o importance de la qualité des matiéres premieres
o maitrise des étapes de fabrication et de distribution

o maitrise de la chaine du froid

=> les autocontréles microbiologiques portant sur I'environnement et les denrées au regard du dan-
ger Listeria monocytogenes,

=> les suites a donner a des résultats insatisfaisants,

=> la culture de la sécurité alimentaire.
Vous voudrez bien m’informer d’éventuelles difficultés rencontrées dans la mise en ceuvre de la présente
instruction.

La Directrice générale adjointe de I'alimentation

Emmanuelle SOUBEYRAN
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Il Cas des denrées crues* préemballées dont I’étiquetage précise la nécessité d’un traite-
ment thermigue

Les denrées crues préemballées peuvent étre exclues d’'un classement dans la catégorie PAM dans la
mesure ou la denrée porte un étiquetage clair et bien visible mentionnant la nécessité d’un traitement
thermique avant consommation efficace pour éliminer ou réduire a un niveau acceptable les micro-orga-
nismes dangereux.

La réglementation impose pour certaines denrées un étiquetage informant le consommateur de la né-
cessité d'une cuisson compléte avant consommation? (c’est le cas, par exemple, des viandes hachées,
des préparations de viande). Ainsi, une formule de type « a consommer cuit a cceur », ou toute mention
équivalente, répond a cet objectif. Ces modalités d’étiquetage sont également recommandées pour
toutes denrées susceptibles d’étre contaminées a cceur. Selon les denrées, I'exploitant peut égale-
ment juger nécessaire d’indiquer un baréme de traitement thermique précis selon le principe « méthode-
temps-température ».

Pour les denrées susceptibles d’étre contaminées en surface (hors préparations de viande*'), I'étique-
tage porte toute mention permettant d’'informer le consommateur de la nécessité de cuire la denrée
(exemples : « a griller », « a rétir », « a mijoter », indication d’'un baréme de traitement thermique, etc.).

Toutefois, les carcasses crues (poulets PAC, lapins, etc.), les viandes découpées crues (palettes, échines,
cuisses de dinde, etc.) et les produits de la péche frais entiers ou préparés (filets, darnes, tranches, etc.)
ne portant pas de mention relative a la nécessité d’'une cuisson ne sont pas a considérer comme PAM,
ces denrées présentant une contamination en surface et étant usuellement consommeées aprés un trai-
tement thermique domestique efficace pour éliminer ou réduire a un niveau acceptable les micro-orga-
nismes dangereux. Il est cependant de la responsabilité des exploitants du secteur alimentaire de
généraliser les mentions relatives a la nécessité d’un traitement thermique sur les étiquetages de
ces denrées crues afin de garantir une information compléte et harmonisée a I'attention des consom-
mateurs. En revanche, toute mention d'étiquetage, marque ou appellation précisant ou incitant a
consommer en I'état les viandes et produits carnés crus et les produits de la péche crus (ex. "pour
consommation cru”, « Tartare », « Carpaccio », « Sashimi/Sushi ») doit conduire a classer la den-
rée dans la catégorie PAM. Il est a noter également que dans le cadre de la gestion d’une alerte sanitaire
au regard, par exemple, d’un critére de sécurité Salmonella spp., une denrée retirée du marché dont
I'étiquetage ne préciserait pas de condition d’utilisation (cuisson) devra faire I'objet d’une information du
retrait auprés des consommateurs, sans possibilité de dérogation.

Enfin, si 'apposition d’'un étiquetage sur les denrées crues préemballées mentionnant la nécessité d’'un
traitement thermique avant consommation est de nature a permettre d’exclure la denrée de la catégorie
PAM, il n’en reste pas moins que certaines de ces denrées demeurent sensibles au regard du danger
Listeria monocytogenes car susceptibles d’étre consommeées en I'état ou insuffisamment cuites par le
consommateur, et ce, malgré les mentions d’étiquetage (cas par exemple des viandes hachées bovines).
Il appartient donc a I'exploitant de réaliser une analyse de risque au regard de ces mésusages. Dans le
cas ou cette analyse conduit a considérer que la denrée fait I'objet usuellement de consommation en
I'état ou de traitement thermique insuffisant, I'exploitant doit s’assurer de la maitrise de la contamination
par Listeria monocytogenes dans son établissement et mettre en ceuvre des procédures de vérification
adaptées (en définissant, par exemple, un critére d’hygiéne Listeria monocytogenes applicable a ses
produits finis).

Il Cas des denrées préemballées soumises a un traitement thermique au stade de leur pro-
duction dont I'étiquetage précise les modes de cuisson et qui, selon les conditions raisonna-
blement prévisibles d’utilisation, he sont pas consommeées en I’état ou insuffisamment cuites
(2 contrario des denrées visées au point 3.2.2. point 2)

Pour exclure ces denrées de la catégorie PAM, I'étiquetage porté sur la denrée doit mentionner de fagon
précise et bien visible le ou les mode(s) de traitement thermique domestique avec le ou les type(s) d’équi-
pement(s) a utiliser et les paramétres (durée, température, puissance, etc.).

40 Réglement (UE) n°1169/2011 — article 2.2.e

41 |l peut s’agir de denrées crues soumises a une étape de transformation (exemple : denrées salées et/ou fumées et/ou
séchées, etc.) ou de denrées non transformées (exemple : poissons, viandes découpées, etc.)

42 Reglement (CE) n°2073/2005, article 6
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Par ailleurs, I'exploitant s’assure du respect des conditions complémentaires suivantes :

a) il a conduit une analyse de risque au regard des habitudes de consommation de la denrée lui
permettant raisonnablement d’écarter le risque de consommation en I’état ou aprés I'application
d’un simple réchauffage ne réduisant pas a un niveau acceptable les micro-organismes dange-
reux*s,

b) il est en mesure de démontrer par des études spécifiques l'efficacité des modes de traitement
thermique domestique préconisés sur I'étiquetage au regard notamment du danger Listeria mo-
nocytogenes**. Cela concerne les denrées exposées a un risque de persistance ou de contami-
nation par des micro-organismes pathogénes dont Listeria monocytogenes.

Enfin, tout comme dans le cas des denrées crues, certaines de ces denrées traitées thermiquement au
stade de leur production et exclues de la catégorie PAM demeurent sensibles au regard du danger Lis-
teria monocytogenes car susceptibles d’étre exposées a des contaminations par ce micro-organisme : il
appartient donc a I'exploitant de réaliser une analyse de dangers. Dans le cas ou cette analyse conduit
a considérer que la denrée est sensible au regard de ce danger, I'exploitant doit s’assurer de la maitrise
de la contamination par Listeria monocytogenes dans son établissement et mettre en ceuvre des procé-
dures de vérification adaptées (en définissant, par exemple, un critére d’hygiéne Listeria monocytogenes
applicable a ses produits finis).

Les dispositions exposées aux points | et Il ci-dessus sont résumées dans deux logigrammes présentés
en annexe 2.

I1l/ Précisions relatives a certains critéres permettant d’exclure une denrée d’un classement
dans la catégorie PAM

1) Importance de I'analyse de risque réalisée par les exploitants en vue de I'évaluation des condi-
tions raisonnablement prévisibles d'utilisation des denrées

Cette disposition résulte de la mise en ceuvre de l'article 3 point 1.b du réglement (CE) n°2073/2005.
Cette analyse de risque peut étre mise en ceuvre a I'’échelle d’'un établissement ou d’une filiere. Elle vise
a identifier les mésusages usuels et doit étre objective et représentative en se fondant par exemple sur :

o les résultats des études nationales, européennes et internationales portant sur les habitudes de
consommations (exemple : Etude INCA 345),

e les habitudes de consommation régionales et nationales,

o les usages préconisés par les différents fabricants pour des produits équivalents,

o des sondages spécifiques réalisés par I'’exploitant ou une organisation professionnelle aupres
d’un panel représentatif de consommateurs sur leurs modalités d’utilisation de la denrée ou d’un
panel de clients en cas d’exportation,

e toute autre source d’informations.

Dans le cas ou les conditions raisonnablement prévisibles d’utilisation d’'une denrée demeurent difficiles
a évaluer, I'analyse de risque doit étre documentée.

2) Importance de I'étiguetage des denrées

Le classement d'une denrée en non PAM doit se traduire par une information claire du consommateur :
les conditions d’une utilisation sdre (traitement thermique, ...) font partie des informations a faire figurer
sur le conditionnement de l'unité de vente au consommateur en application du réglement (UE)
n°1169/201145. Une suggestion d’utilisation ou une recette ne peuvent se substituer a I'indication en clair
de la nécessité d’un traitement thermique.

Ces informations doivent étre inscrites*’ a un endroit apparent de fagon a étre facilement visibles, claire-
ment lisibles et, le cas échéant, indélébiles. Elles ne doivent en aucune fagon étre dissimulées, voilées,
tronquées ou séparées par d'autres indications ou images ou tout autre élément interférant.

Par ailleurs, I'exploitant devrait s’assurer que ces informations :

43 Réglement (CE) n°2073/2005, article 3, point 1.b

44 Réglement (CE) n° 2073/2005, article 2, point g

45 Avis de I'Anses - Rapport d’expertise collective - Juin 2017 - Etude individuelle nationale des consommations alimen-
taires 3 (INCA 3)

46 Réglement (UE) n°1169/2011, article 9

47 Réglement (UE) n°1169/2011, article 13

14



e soient faciles a mettre en ceuvre par le consommateur (exemple : indication du trio « méthode-
température-temps » ou une autre indication contrélable par le consommateur (exemple : eau
bouillante pendant x minutes)),

e et applicables systématiquement avec des équipements standard (par exemple, certains micro-
ondes ont une puissance maximale de 700 W: I'indication d’'un baréme fondé sur 900 W ne sera
donc pas applicable par tous les consommateurs. Il en est de méme pour la température maxi-
male atteinte par les fours domestiques variable selon les équipements).

Enfin, les conditions de conservation et d’utilisation mentionnées sur le conditionnement doivent étre
cohérentes avec les protocoles retenus pour déterminer la durée de vie de la denrée.

3) Importance de la validation de I'efficacité des baremes de traitement thermique domestique
portés sur I'étiquetage des denrées préemballées

Cette disposition résulte de la mise en ceuvre de I'article 2 point g du reglement (CE) n°2073/2005.

Pour les denrées non PAM exposées a un risque de persistance, de contamination ou de recontamination
par des micro-organismes pathogénes en fin de production, il appartient a I'exploitant de tester les diffé-
rentes modalités de traitement thermique domestique mentionnées sur I'étiquetage afin de valider leur
efficacité pour éliminer ou réduire a un niveau acceptable les micro-organismes dangereux dont Listeria
monocytogenes. Cette mesure ne s’applique pas aux denrées assainies dans le conditionnement final
étanche et ainsi mises sur le marché par I'établissement de production.

Ces études intégrent une marge de sécurité liée au possible non-respect par le consommateur de cer-
taines indications, telles que le préchauffage du four, la puissance du four ou des plaques de cuisson, la
température fixée, la durée totale de cuisson, etc.. Par ailleurs, le type de contenant susceptible d’étre
utilisé par le consommateur pour I'application du traitement thermique est également a prendre en con-
sidération le cas échéant.

L’efficacité du traitement thermique domestique est évaluée en nombre de réductions décimales au re-
gard du danger Listeria monocytogenes au moyen, par exemple :

o d’enregistrements de la température a coeur des produits tout au long du processus de traitement
thermique tel que le consommateur devrait le mettre en ceuvre. L'opérateur doit définir pour
chaque condition de traitement thermique étiquetée, le type de matériel utilisé, les paramétres
(réglages, puissance, etc.) pour I'acquisition de ces cinétiques de température.

L’'impact de la cinétique de température pendant la durée de traitement sur la destruction du
micro-organisme peut étre évalué a partir de données bibliographiques et/ou par microbiologie
prévisionnelle en tenant compte des parameétres de thermorésistance du micro-organisme dans
I'aliment.

o d’expérimentations dans I'aliment (test d’inactivation) avec inoculation artificielle de Listeria mo-
nocytogenes, notamment lorsque I'enregistrement de température est techniquement difficile a
obtenir (cas de contamination en surface ou de certains modes de traitement thermique par
exemple). Les conditions expérimentales doivent étre définies et décrites (choix de la souche,
zone d’inoculation notamment si I'aliment est hétérogéne, équipement utilisé, enregistrement des
températures en cours de test, etc.). Ces expérimentations dans la matrice alimentaire permet-
tent en outre de valider les simulations obtenues via les enregistrements de température.

Cette démarche de validation repose :

e sur la détermination du nombre de réductions décimales cible de Listeria monocytogenes que le
traitement thermique domestique doit permettre d’atteindre : la caractérisation de cette cible re-
leve de la responsabilité de I'exploitant et doit étre justifiée. Le niveau d’efficacité du traitement
thermique domestique ciblé va dépendre notamment de la contamination initiale, des caractéris-
tiques physico-chimiques de I'aliment et de la contamination la plus élevée pouvant étre atteinte
par le micro-organisme au cours de la durée de vie. En I'absence de justification, il devra cibler
une réduction d’au moins 6 log1o au regard du danger Listeria monocytogenes*®,

e sur l'identification des caractéristiques de résistance a la chaleur de Listeria monocytogenes (les
valeurs de Dyt (temps de réduction décimale) et z (écart de température permettant de diviser ou
multiplier D par 10)) en vue du calcul du nombre de réductions décimales que permet d’atteindre
le traitement thermique domestique. Il est usuel de retenir les valeurs de Dy et z correspondant

48 LSI - International Life Sciences Institute (2012) : Risk Assessment Approaches to setting Thermal Processes in Food
Manufacture
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aux souches les plus thermorésistantes. La littérature scientifique propose des valeurs que les
responsables de la validation de la mesure de maitrise peuvent exploiter. Pour sélectionner les
données bibliographiques pertinentes, il est important de tenir compte des milieux dans lesquels
ces valeurs de Dret de z ont été obtenues (milieu de culture, type d’aliment) et de les utiliser
avec un sens critique en tenant compte en particulier de la nature de I'aliment et du type d’équi-
pement utilisé.

Des logiciels de microbiologie prévisionnelle (par exemple www.symprevius.eu) disposent de modules
d’inactivation thermique permettant de calculer le nombre de réductions décimales pour Listeria
monocytogenes ou d’autres micro-organismes en tenant compte de limpact de la cinétique de
température a coeur mais également du pH et de I'aw de I'aliment ainsi que de la thermorésistance des
micro-organismes dans l'aliment si ces données sont disponibles dans la bibliographie ou via des
expérimentations.

Par ailleurs, I’Anses a publié une fiche outil « Eléments pour évaluer I'efficacité d’un traitement thermique
sur la contamination microbiologique des aliments » disponible a [ladresse suivante:
https://www.anses.fr/fr/system/files/GBPH2017SA0154.pdf. Ce document donne des exemples de
couple temps/température a cceur de la denrée permettant d’atteindre I'objectif de 6 réductions décimales
de Listeria monocytogenes : ces exemples peuvent contribuer a aider les exploitants de petits établisse-
ments dans leur démarche de validation des barémes de traitement thermique domestique.

Enfin, I'exploitant doit disposer des compétences adaptées pour mettre en ceuvre I'ensemble de ces
dispositions ou faire appel a un partenaire qualifié. Les Instituts techniques agro-industriels (ITAI)
membres du RMT Actia QUALIMA*® peuvent accompagner les professionnels dans la démarche de va-
lidation des barémes de traitement thermique domestique.

L’ensemble des résultats des études mises en ceuvre est intégré au plan de maitrise sanitaire de I'ex-
ploitant en vue de la justification technique de I'efficacité des mentions de traitement thermique apposées
sur I'étiquetage des denrées.

Références documentaires :

e Anses, Fiche de description de danger biologique transmissible par les aliments: Listeria monocytogenes.
https.//www.anses.fr/

e Aryani DC, den Besten HMW, Hazeleger WC, Zwietering MH. 2015. Quantifying variability and the effect of growth
history on thermal resistance of Listeria monocytogenes. Int. J. Food Microbiol. 193:130- 38.

e Van Asselt, E. D., & Zwietering, M. H. (2006). A systematic approach to determine global thermal inactivation
parameters for various food pathogens. International journal of food microbiology, 107(1), 73-82

e den Besten HMW., Wells-Bennik MHJ., Zwietering MH. (2018). Natural diversity in heat resistance of bacteria
and bacterial spores: Impact on food safety and quality. Annu. Rev. Food Sci. Technol., 9:383-410.

IVI Danger Listeria monocytogenes et denrée non PAM : notion de critére d’hygiéne Listeria
monocytogenes ou Listeria spp.

Bien que les denrées classées dans la catégorie non PAM ne soient pas soumises a I'application d’un
critere de sécurité Listeria monocytogenes, I'exploitant peut étre conduit, a I'issue de son analyse des
dangers, a retenir ce danger, y compris pour des denrées non PAM.

Ainsi, de maniére générale, quels que soient les types de denrées produites (PAM ou non PAM), les
exploitants du secteur alimentaire doivent veiller au respect des bonnes pratiques d’hygiéne afin de
prévenir la circulation et I'implantation dans leurs établissements des micro-organismes pathogénes
(dont Listeria). Dans le cas ou I'analyse de dangers réalisée par I'exploitant le conduit a retenir le danger
Listeria dans le cadre de la production d’une denrée non PAM, il doit pouvoir s’assurer de la maitrise de
la contamination par Listeria monocytogenes en mettant en ceuvre une vérification adaptée, par exemple,
en définissant un critére Listeria monocytogenes interne a son établissement, assimilable a un critére
d’hygiéne. Ce critére vise a indiquer I'acceptabilité du fonctionnement du procédé de production en fixant
une valeur indicative de contamination dont le dépassement exige des mesures correctives destinées a
maintenir I'hygiéne du procédé. Ce critére ne sera pas applicable aux produits mis sur le marché.

49 réseau national, mis en place par le MASA, sous la coordination de I'ACTIA, regroupant 19 partenaires (des ITAI: Aerial,
Actalia, Adiv, Adria, CTCPA, Ifip, des organismes publics dont I'Anses, expertise AQE/AQR, des centres de recherche
& enseignement). Contact: https://www.actia-asso.eu/projets/qualima-2/ télécharger la plaquette
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Annexe 2 : Classement en denrée PAM ou non PAM en fonction des catégories de denrées préemballées, des conditions d’utilisation raisonnablement

prévisibles et des mentions portées sur leur étiquetage: incidence sur I’application des critéres de sécurité Listeria monocytogenes

| Denrées CRUES 1 préemballées 2

Denrées TRAITEES THERMIQUEMENT préemballées 2

| L'exploitant destine t-il la denrée & une consommation en UETAT? |

[ e e[

L'étiquetage de la denrée comporte-t-il une PRESCRIPTION CLAIRE
DE TRAITEMENT THERMIQUE (avec I'exigence de traitement thermique & coeur pour les produits
susceptibles d'&tre contaminés a coeur) et BIEN VISIBLE pour permettre
une utiisation corecte de la denrée PAR LE CONSOMMATEUR?

Dans le cas ol I'exploitant précise sur I'éiquetage un baréme de traitement thermique selon le
principe “méthode-temps-température”, cette prescription est-elle compatible avec un équipement

L'exploitant destine t-il la denrée & une consommation en LETAT ?

standard et permet-elle D'ASSAINIR la denrée selon les justifications de I'exploitant?

o] Lo

Denrée non PAM

\J Selon l'analyse de risque réalisée par l'exploitant 4, la denrée
fait-elle I'objet de mésusage usuel

m m

Selon lanalyse de risque réalisée par ex ploma.nt 4 |a denrée est-elle usuellement consommée en
L’ETAT par le CONSOMMATEUR ou aprés un TRAITEMENT THERMIQUE DOMESTIQUE
INSUFFISANT pour assainir le produit en cas de contamination?

[oa]a— =[]

L'étiquetage de la denrée compaorte t-il une PRESCRIPTION CLAIRE, BIEN VISIBLE permettant
I'application d’un TRAITEMENT THERMIQUE ASSAINISSANT par le CONSOMMATEUR
selon le principe "méthode-temps-température” et avec un équipement standard ?

Cette prescription permet-elle D’ASSAINIR la denrée selon les justifications de I'exploitant?

(consommation en I'état ou traitement thermique insuffisant) ?

Denrée PAM

Denrée PAM

m/ \

Cas des denrées assainies
dans le conditionnement final
étanche lors de leur

production par I'exploitant

G ]~ ——~[ov]

Denree non PAM

Casdesdmrees smoephliesdenepasehe
assainies ou d'éfre exposées ades re-
contaminations lors de leur production par
I'exploitant

Considérant le risque de mésusage de
ces denrées, ['exploitant doit s'assurer
de la maitrise de la contamination
par Listeria monocytogenes dans
son établissement et mettre en ceuvre
une vérification adaptée

] Y

Y

etfou 100 ufclg a4 DLC

(selon les caraclensth ues

des alertes

CRITERE DE Critére de sécurité non
SECURITE égl taire L.m. sel
réglementaire L.m. & Critére de sécurité non guide de gestion des alertes

réglementaire L.m. +
Non détecté/25g selon guide de gestion Exemple de vérification

définition par I'exploitant
d’un CRITERE D'HYGIENE
L.m. ou Listeria spp.

CRITERE DE
SECURITE L.m.

réglementaire 5 6

Non détecté/25g
etlou 100 ufclg & DLC

(selon les caractéristiques
de la denrée)

Critére de sécurité L.m.
= majtrise du traitement
assainissant + étanchéité
du conditionnement

validation et surveillance
du traitement assainissant
et de I'étanchéité du
conditionnement

Considérant le risque de contamination
de ces denrées, I'exploitant doit s'assurer
de la maitrise de la contamination par

Listeria monocytogenes
dans son établissement et mettre en
ceuvre une vérification adaptée

v

Critére de sécurité non réglementaire
L.m. selon
guide de gestion des alertes
+
Exemple de vérification :
définition  par I'exploitant
d’un CRITERE D'HYGIENE
L.m. ou Listeria spp.

de la denrée)

1 Denrées crues incluant les denrées crues non transformées (viandes découpées, hachées, etc.) et les denrées crues partiellement transformées ou transformées (exemple : denrées salées, saumurées, fumées, etc.)

2 Réglement (UE) n°1169/2011 - article 2.2.e

3 Les carcasses crues (poulet PAC, lapin, etc.), les viandes découpées crues (palette, échine, cuisse de dinde, etc.) et les produits de la péche frais entiers ou préparés (filets, darnes, tranches, etc.) ne portant pas de
mention relative a la nécessité d’'une cuisson ne sont pas a considérer comme PAM : ces denrées présentant une contamination de surface sont usuellement consommées apres un traitement thermique domestique
efficace pour éliminer ou réduire & un niveau acceptable les micro-organismes dangereux. Les exploitants doivent toutefois s’engager a généraliser cet étiquetage relatif au traitement thermique domestique. En revanche,
toute mention d'étiquetage, marque ou appellation précisant ou incitant a consommer en I'état les viandes et produits carnés crus et les produits de la péche crus (ex. "pour consommation cru”, « Tartare »,
« Carpaccio », « Sashimi/Sushi ») doit conduire a classer la denrée dans la catégorie PAM

4 Pour les denrées dont le risque de mésusage demeure difficile & déterminer, I'analyse de risque de I'exploitant doit é&tre documentée

5 Réglement (CE) n°2073/2005 — Annexe 1 — Chapitre 1

6 Reglement (CE) n°2073/2005 — Annexe 1 — Chapitre 1 — note (4) de bas de tableau (recherche de L.m. non utile en temps normal pour les denrées assainies dans le conditionnement final étanche)
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Ces éléments sont extraits du guide du Laboratoire de Référence de I’'Union Européenne Listeria mono-
cytogenes intitulé « Lignes directrices pour les prélévements sur les lieux de transformation et le matériel
utilisé dans la production de denrées alimentaires, en vue de détecter Listeria monocytogenes » (version
3 — 20/08/2012) : il convient de consulter ce guide afin de disposer de I'ensemble des informations né-
cessaires. Il est a noter que ce guide est actuellement en cours de révision. Par ailleurs, la norme
ISO 18593:2018 Microbiologie de la chaine alimentaire — Méthodes horizontales pour les prélévements
de surface spécifie les méthodes horizontales pour les techniques de prélévement d'échantillons sur les
surfaces de I'environnement de la chaine alimentaire afin de rechercher et de dénombrer des micro-
organismes cultivables tels que les bactéries pathogénes ou non pathogénes, les levures et les moisis-
sures.

1. Choix des lieux de prélévement :

Les prélevements sont prévus « fréquemment dans les lieux ou le produit alimentaire est exposé a une
contamination, mais il peut s'avérer intéressant de prélever également des échantillons de surface, a une
moindre fréquence, dans les lieux ou le produit n'est pas exposé a une contamination (lieux
d’entreposage) ».

Les prélévements sont effectués a la fois sur des surfaces en contact et non en contact avec les aliments.
Le choix des lieux d'échantillonnage résulte « d’'un examen minutieux des procédés de fabrication et des
données historiques propres a chaque établissement ». « Les endroits difficiles a atteindre, tels que les
trous ou les crevasses dans les matériaux fibreux, rouillés ou creux, le matériel difficile a nettoyer, etc. »
sont ciblés en priorité. Le démontage du matériel peut s’avérer indispensable a la réalisation des préle-
vements afin d’'atteindre les zones difficilement accessibles ou des débris alimentaires peuvent s’accu-
muler.

2. Méthodes de prélévement et d’analyse :

« Les méthodes de prélevement par frottement (écouvillon et éponge/chiffonnette) sont les seules
méthodes qu’il convient d’utiliser pour L. monocytogenes. »

« La superficie des zones échantillonnées devrait étre aussi grande que possible afin d’accroitre la
probabilité de détecter L. monocytogenes. A cet égard, il est conseillé de réaliser les prélévements sur
une superficie de 1000 cm? a 3000 cm? (soit 0,1 m? a 0,3 m?) si possible, autrement dit lorsque les zones
sont dégagées et planes (transporteurs, étageres, etc.).

Lorsque les zones a prélever sont petites et difficiles d’acces (par exemple, intérieur de rouleaux creux,
boitier de moteur), il est préférable d’utiliser un écouvillon.

Lorsque les zones a prélever sont étendues, il est préférable d’utiliser une éponge, une chiffonnette tissée
ou non tissée ou une compresse. »

« Apres prélévement, 'analyse des échantillons sera effectuée suivant la méthode de la Norme EN ISO
11290-1 ou d’autres méthodes validées, conformément a I'article 5 du réglement (CE) n° 2073/2005. »

3. Choix du moment de prélévement :

Le moment de prélevement est différencié en fonction des zones de I'établissement :

e dans les zones de manipulation et de stockage des produits finis nus (chambre froide de
refroidissement, salle de tranchage/conditionnement, etc.), « pour augmenter la probabilité de
détecter une souche persistante, le prélévement devrait étre effectué au cours des étapes de
transformation, aprés au moins deux heures de production ou a la fin d’un cycle de production,
autrement dit avant nettoyage et désinfection ». Les préleévements en cours de production visent
a vérifier le respect des BPH et I'absence de risque de contamination des denrées par des
souches de Listeria monocytogenes persistantes dans I'environnement de transformation,
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e dans les zones de manipulation de matieres premieres crues (viande fraiche, saumon frais) qui
sont susceptibles d’étre contaminées par Listeria monocytogenes, « des prélévements apres
nettoyage et désinfection ou en début de production peuvent s’ajouter [...] ». Ces prélévements
ont pour objectif de vérifier I'efficacité des méthodes de nettoyage et de désinfection vis a vis de
Listeria monocytogenes.

4. Fréquence des prélévement et nombre d’échantillons :
Le nombre d’échantillons varie en fonction de la complexité du procédé et de I'aliment produit.t

« Lorsque la fréquence des prélévements n’est pas quotidienne, ces prélévements ne devraient pas étre
effectués systématiquement le ou les mémes jours de la semaine. |l peut étre pertinent de prélever des
échantillons aprés un entretien normal du matériel, aprés des réparations effectuées sur le matériel,
aprés un montage de piéces ou aprés une augmentation de la production, étant donné que toutes ces
opérations peuvent accroitre le risque d’'une contamination par L. monocytogenes. »

1 Codex Alimentarius - CAC/GL 61 — 2007- Directives pour I'application des principes généraux d’hygiéne des denrées
alimentaires a la maftrise de Listeria monocytogenes dans les aliments préts a consommer
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Cette annexe est un extrait de I'avis de TAFSSA n°2007-SA-0174 du 13 mars 2008 (section I1.B).

Exemples en fonction du nombre d’unités testées (plans a 2 classes)

Les exemples suivants de plans d’échantillonnage a deux classes reposent sur I’hypothése favorable
d'une distribution homogéne du micro-organisme considéré dans le lot. Cette hypothése n’est
généralement pas valable pour les aliments solides ; dans ce cas les probabilités ci-dessous d’accepter
un lot contenant des unités non conformes sont plus élevées.

1. Echantillon de 5 unités testées

Pour un plan de type n=5, c=0, il existe une probabilité de :

- 95% d’accepter un lot contenant 1% d’unités non conformes
- 90% d’accepter un lot contenant 2% d’unités non conformes
- T7% d’accepter un lot contenant 5% d’unités non conformes
- 59% d’accepter un lot contenant 10% d’unités non conformes
- 32% d’accepter un lot contenant 20% d’unités non conformes
- 17% d’accepter un lot contenant 30% d’unités non conformes
- 3% d’accepter un lot contenant 50% d’unités non conformes

2. Echantillon de 10 unités testées

Pour un plan de type n=10, c=0, il existe une probabilité de :

- 90% d’accepter un lot contenant 1% d’unités non conformes
- 60% d’accepter un lot contenant 5% d’unités non conformes
- 35% d’accepter un lot contenant 10% d’unités non conformes
- 11% d’accepter un lot contenant 20% d’unités non conformes
- <1% d’accepter un lot contenant 50% d’unités non conformes

3. Echantillon de 20 unités testées

Pour un plan de type n=20, c=0, il existe une probabilité de :

- 83% d’accepter un lot contenant 1% d’unités non conformes
- 38% d’accepter un lot contenant 5% d’unités non conformes
- 12% d’accepter un lot contenant 10% d’unités non conformes
- 1% d’accepter un lot contenant 20% d’unités non conformes

4. Echantillon de 30 unités testées

Pour un plan de type n=30, c=0, il existe une probabilité de :
- 74% d’accepter un lot contenant 1% d’unités non conformes
- 22% d’accepter un lot contenant 5% d’unités non conformes
- 5% d’accepter un lot contenant 10% d’unités non conformes
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Cas Réglement Caractéristiques des denrées alimentaires Stade d’application des C tai
(CE) n°2073/2005 critéres de sécurité L.m. ommentaires
n°1 Annexe | - i N A . . Produits mis sur le marché
. Denrées prétes a étre consommeées destinées aux .
Point 1.1 . , ; ] - A pendant leur durée de
du réglement nourrissons et (jer)ree‘s allmgntalre:s _pretes a (Iatr_e conservation
9 consommeées destinées a des fins médicales spéciales . .
(CE) n° 2073/2005 P Non détecté /25g (n=10, c=0)
n°2 Annexe | - Denrées prétes a étre consommées permettant le Avant que la denrée Ce critére est applicable lorsque I'exploitant peut démontrer que le produit respectera la limite de 100 ufc/g pendant toute la durée
Point 1.2 - développement de L. monocytogenes (autres que celles | alimentaire n'ait quitté le [de conservation. L'exploitant peut fixer en fin de production un critére intermédiaire suffisamment bas (présence de L. monocyto-
1% ligne de la |destinées aux nourrissons ou a des fins médicales spéciales) contréle immédiat de genes a un taux < 10 ufc/g ou a un taux inférieur). Pour les aliments de cette catégorie, la détermination de la durée de vie
colonne « limite » et pour lesquelles I’exploitant dispose d’éléments I'exploitant qui I'a microbiologique et la validation du critére intermédiaire constituent des éléments cruciaux de la sécurité sanitaire.
du tableau satisfaisants démontrant que le critére . fabriquée: | 5 yalidation de I'application d'un tel critére intermédiaire doit comporter a minima * :
du réglement 100 ufc/g n’est pas dépasseé a la fin de la durée de critere intermediaire défini et | _ phistorique des tests de vieillissement permettant de justifier du non dépassement & DLC du critére de 100 ufc/g ;
(CE) n® 2073/2005 | conservation, sous des conditions raisonnablement validé par I'exploitant - les résultats d’études complémentaires (test de croissance et, le cas échéant la microbiologie prévisionnelle ou la littérature
prévisibles de distribution, de stockage et d’utilisation scientifique).
Prc;cétrl‘léz:zllse:::;lljer;a;:he L’exploit_a!nt doit également justifier dg la maitr_ise des paramétrgs garant_issant le respect du critér_e_ 100 ufc/g a DLC (exemples |
conservation composition de la recette, concentration en acides organiques, implantation d’'une flore de compétition, etc.).

100 ufc/g (n=5, ¢=0) S’agissant des tests de vieillissement, ils seront d'autant plus pertinents qu'ils auront été réalisés sur des lots identifiés a Jo comme
étant contaminés en L. monocytogenes. Cet historique de résultats de tests de vieillissement est essentiel car représentatif de la
variabilité des conditions de fabrication pour des produits identiques, fabriqués selon le méme procédé. Cependant, le nombre de
données collectées demeure usuellement insuffisant pour permettre d'évaluer le comportement de L. monocytogenes au cours
de la durée de conservation, dans le cas d'une faible contamination a Jo. C’est la raison pour laquelle des études complémentaires
s’averent indispensables pour justifier du non dépassement du critére de 100 ufc/g pendant toute la durée de conservation. Les
outils complémentaires (test de croissance et microbiologie prévisionnelle le cas échéant) permettent ainsi, sous réserve de la
concordance de I'ensemble des résultats, de consolider les informations conférées par I'exploitation d’'un historique de résultats
de tests de vieillissement. S’agissant des tests de croissance :

e ils doivent étre réalisés par un laboratoire reconnu dont la liste est accessible sur le site du ministére en charge de I'agri-
culture? ;
¢ ils doivent prendre en compte la variabilité des caractéristiques physico-chimiques des aliments (en utilisant différents
lots) et porter sur les produits présentant les caractéristiques physico-chimiques les plus favorables a la croissance de L.
monocytogenes.
A défaut d’'un dossier apportant la démonstration du respect de la limite de 100 ufc/g pendant toute la durée de conservation, le
critere applicable est « Non détecté dans 25 g » en sortie d'établissement.
n°3 Annexe | - Denrées prétes a étre consommées permettant le Avant que la denrée Ce critére est applicable lorsque I'exploitant ne peut pas démontrer que le produit respectera la limite de 100 ufc/g pendant toute
Point 1.2 - 2éme développement de L. monocytogenes (autres que celles | alimentaire n'ait quitté le [la durée de conservation.
ligne destinées aux nourrissons ou a des fins médicales spéciales) contréle immédiat de . i i . . . , , ,
de la colonne | et pour lesquelles Pexploitant ne dispose pas d’éléments I'exploitant qui I'a Au §tade de Ig mise sur !e marché et pendgpt la durée de c’onservatllon, cc?n‘3|der§nt le fait que I’exploitant ne d|spose. pas
« limite » satisfaisants démontrant que le critére 100 ufc/g n’est fabriquée : d elemer,mts se’atlsfalsants demontra_nt que le critere 100 ufc/ g n’est pas dépassé a la fin de la durée de conservation, le critere
du tableau pas dépassé a la fin de la durée de conservation, sous | Non détecté /25g (n=5, c=0) ¢ Non détecté dans 25g » est appliqué.
du reglement des conditions raisonnablement prévisibles de
(CE) n° 2073/2005 distribution, de stockage et d’utilisation
n°4 Annexe | - Denrées prétes a étre consommées ne permettant pas le | Produits mis sur le marché (Bjen qu'un critere relatif a L. monocytogenes de 100 ufc/g soit défini par la réglementation pour cette catégorie de denrées PAM
Point 1.3 développement de L. monocytogenes pendant leur durée de

du réglement
(CE) n° 2073/2005

(autres que celles destinées aux nourrissons ou a des fins
médicales spéciales)

Entrent dans cette catégorie les denrées présentant les
caractéristiques suivantes :
e pH=<44
aw <0,92
pH<5et aw=<0,94
produits congelés ou surgelés
denrée avec une durée de conservation < 5 jours
denrée bénéficiant d’une justification scientifique

conservation :
100 ufc/g (n=5, c=0)

pendant leur durée de conservation, il est de la responsabilité des exploitants du secteur alimentaire de mettre tout en ceuvre
pour prévenir une contamination par L. monocytogenes, laquelle pourrait conduire a une implantation de la bactérie dans I'éta-
blissement et a des contaminations fréquentes et importantes des produits finis. Ainsi, par exemple, la détection de L. monocyto-
genes dans une denrée PAM assainie par pasteurisation puis conditionnée et congelée témoigne d'une contamination postérieure
au traitement thermique et donc d’une perte de maitrise.

Dés lors que le procédé de fabrication integre une ou des étape(s) permettant d’éliminer ou de réduire les micro-organismes
dangereuy, il est de la responsabilité de I’exploitant de viser en interne I'application d’un critére L. monocytogenes plus sé-
curitaire en rapport avec le process mis en ceuvre (non détecté dans 25g pour les denrées pasteurisées ou détermination d’'un
seuil faible de contamination, selon le type de denrée) et d’engager les mesures correctives adaptées en cas de contamination
qui résulterait de mauvaises pratiques d’hygiéne et/ou de perte de maitrise de process.
Par ailleurs, si la justification de la non croissance de L. monocytogenes est fondée :
e sur des études scientifiques (exemples : test de croissance et historique de tests de vieillissement, etc.), I'exploitant doif
satisfaire les exigences précisées pour le cas n°2 ci-dessus,
e surles paramétres physico-chimiques définis dans le réglement (CE) n°2073/2005, I'exploitant doit satisfaire les exigences|
rappelées a 'annexe 6 chapitre 5.2.

Anoter : Les denrées PAM vendues a la coupe non préemballées au rayon traditionnel (GMS, métier de bouche), ne comportant pas de durée de conservation et dont les valeurs de pH et/ou aw sont favorables a la croissance de Listeria monocytogenes
(par exemple, denrées vendues sous papier alimentaire) relévent du critere Listeria monocytogenes défini au point 1.2 2é™¢ ligne - annexe | du réglement (CE) n° 2073/2005

1

Instruction technique n°2019-861 du 24 décembre 2019 relative a la durée de vie microbiologique des aliments
2__ http://agriculture.gouv.fr/laboratoires-agrees-et-reconnus-methodes-officielles-en-alimentation
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Nombre de denrées PAM sont des denrées sensibles, voire trés sensibles, dont la manipulation requiert
des mesures de maitrise adaptées.

Des mesures de maitrise spécifiques a chaque filiere sont disponibles dans les GBPH sectoriels. Par
ailleurs, pour les petits établissements, il convient de prendre en compte les mesures de flexibilité pré-
vues par les réglements et décrites dans I'Instruction technique n°2018-924 du 07/01/19* et ses annexes
sectorielles disponibles sur le site internet du ministére en charge de I'agriculture.

Les dispositions qui suivent se concentrent sur un rappel de certaines bonnes pratiques de portée géné-
rale qui doivent étre modulées au regard des procédés de fabrication mis en ceuvre et de la taille de
I'établissement.

Sont précisés dans cette annexe 6 :
¢ les items de la grille d’inspection concernés ;

o des lignes directrices en termes de notation C ou D de certaines non-conformités susceptibles d’étre
relevées au cours de I'inspection des établissements.

Certaines de ces informations viennent compléter le vade-mecum général d’inspection qui fera I'objet
d’une révision ultérieure.

1. Classement des denrées dans les catégories PAM ou hon PAM (ltem C1 de la grille d’ins-

pection)

Le classement des denrées dans les catégories PAM ou non PAM reléve de la responsabilité des exploi-
tants du secteur alimentaire. Les dispositions du chapitre 3.2 et de 'annexe 1 de cette instruction tech-
nique, résumées dans les logigrammes de I'annexe 2, donnent des indications visant a harmoniser les
approches des exploitants et de I'autorité officielle. Le caractére PAM ou non PAM d’une denrée doit étre
prédéfini dans les procédures de I'exploitant : il ne peut pas étre déterminé au moment de la gestion
d’'une non-conformité ou d’une alerte sanitaire. Si le caractere PAM ou non PAM d’une denrée n’a pas
été prédéterminé et validé dans le PMS et est incertain, la denrée sera considérée comme une denrée
PAM par défaut pour la gestion de toute non-conformité ou alerte sanitaire.

Le contréle officiel du classement des denrées dans les catégories PAM ou non PAM est réalisé :

e pour les établissements dont I'activité requiert un agrément sanitaire, lors de 'instruction du dos-
sier de demande d’agrément puis lors des inspections physiques en consultant le PMS actualisé,
en interrogeant I'exploitant sur la fabrication éventuelle de nouveaux produits et en controlant
les produits finis détenus ;

e pour les autres établissements, lors des inspections physiques en consultant les éléments du
PMS, en interrogeant I'exploitant et en contrélant les produits détenus.

Dans le cas des denrées classées non PAM mais identifiées comme sensibles (du fait d’'un risque de
meésusage pour les denrées crues ou d’exposition a un risque de contamination pour les denrées traitées
thermiquement : se référer aux logigrammes de I'annexe 2), I'exploitant peut étre conduit a retenir Listeria
monocytogenes dans son analyse des dangers et définir en interne a son établissement un critére assi-
milé a un critére d’hygiéne lui permettant de valider et vérifier I'efficacité de son procédé de fabrication et
d’engager toute action corrective nécessaire sur ce process en cas de résultat insatisfaisant.

2. Classement des denrées PAM dans les catégories « permettant ou ne permettant pas la
croissance de Listeria monocytogenes » (ltem C1 de la grille d’inspection)

Le classement des denrées PAM dans les catégories « permettant ou ne permettant pas la croissance
de Listeria monocytogenes » doit étre prédéfini dans les procédures de I'exploitant : il ne peut pas étre

1 Instruction technique n°2018-924 du 07/01/19 relative aux critéres de détermination des établissements éligibles a des
mesures de flexibilité et lignes directrices en matiére de mise en ceuvre de cette flexibilité au niveau du plan de maitrise
sanitaire
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déterminé lors de la gestion d’'une non-conformité ou d’'une alerte sanitaire. Si le caractére « permettant
ou ne permettant pas la croissance de Listeria monocytogenes » n’a pas été prédéterminé et validé dans
le PMS et est incertain, alors la denrée sera considérée comme permettant la croissance de Listeria
monocytogenes par défaut pour la gestion de toute non-conformité ou alerte sanitaire.

Le contrdle du classement des denrées PAM dans les catégories « permettant ou ne permettant pas la
croissance de Listeria monocytogenes » est réalisé dans les mémes circonstances que pour le classe-
ment en denrées PAM ou non PAM (décrites au point 1 ci-dessus).

Pour les produits classés dans la catégorie « ne permettant pas la croissance de Listeria monocyto-
genes », I'inspecteur porte une attention particuliere au controle :

e des modalités de maitrise des paramétres physico-chimiques (pH, aw, concentration en acides
organiques, etc.), dans le cas ou la non-croissance de Listeria monocytogenes est liée a ces
caractéristiques physico-chimiques (se référer au point 5.2. ci-apres) ;

e le cas échéant, des résultats des études scientifiques justifiant cette non croissance (notamment,
résultats des tests de croissance, de I'historique des tests de vieillissement).

Si le classement dans la catégorie « ne permettant pas la croissance de Listeria monocytogenes » est
fondé sur les résultats d’une étude collective, I'inspecteur s’attache a vérifier la similitude du procédé de
fabrication mis en ceuvre par I'exploitant au regard de celui associé a I'étude.

3. Conception des locaux et des équipements

3.1. Sectorisation physique adaptée (Item B1 de la grille d’inspection)

Compte tenu de la sensibilité de certaines denrées PAM a une contamination en cours de fabrication, les
principes généraux de marche en avant et de séparation des secteurs de niveau d’hygiéne différent
revétent ici un caractére primordial. Cela se traduit par la protection adaptée des secteurs ou sont réali-
sées des activités sensibles consistant en la manipulation de produits finis nus, telles que le tranchage,
le conditionnement, tout particulierement si ces opérations interviennent aprés I'application de traite-
ments visant a garantir la conformité microbiologique des denrées (pasteurisation, séchage, etc.).

La sectorisation repose sur une hiérarchisation des zones selon leur niveau d'hygiéne (séparation secteur
cru / secteur cuit, secteur propre / secteur contaminant) qui doit clairement figurer dans le PMS et se
retrouver dans I'établissement lorsque le procédé de fabrication le nécessite.

Selon les établissements et notamment en fonction des catégories de produits finis et des volumes de
production, la sectorisation permanente des espaces peut étre remplacée par une succession des opé-
rations dans le temps : un méme local peut étre utilisé pour plusieurs étapes de production de niveau
d’hygiéne différent sous réserve de la réalisation d'opérations de nettoyage et, si besoin, de désinfection
appropriées entre chaque utilisation. Ces modalités de fonctionnement doivent étre raisonnablement ap-
plicables au quotidien.

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les
constats réalisés :
o Absence de définition ou définition inappropriée d’une zone dédiée a la manipulation des produits
sensibles, lorsque le procédé de fabrication le nécessite.

3.2. Circuits adaptés des denrées, du personnel et du matériel (ltem B1)

Les contaminations microbiologiques croisées constituent un risque majeur au regard du danger Liste-
ria monocytogenes, notamment pour les produits ayant été soumis a un traitement assainissant : elles
peuvent survenir par contact direct avec des matiéres crues, des personnels, des équipements, du ma-
tériel, etc..

La sectorisation mentionnée au point précédent se traduit par une gestion stricte des flux des matiéres,
du personnel et du matériel afin de préserver la zone de manipulation des produits sensibles des risques
de contamination.

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les
constats réalisés :
o Croisements des circuits crus et cuits et/ou propres et contaminants,
e Personnel, matériel, conditionnements, etc. introduits sans précaution en zone de manipulation
de produits sensibles.
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3.3. Flux d’air, hygrométrie et contamination aéroportée maitrisés (Iltem B1)

En complément de la sectorisation physique, la gestion des flux d’air permet de prévenir les contamina-
tions aéroportées. Selon la sensibilité des procédés de fabrication mis en ceuvre et la capacité de pro-
duction de I'établissement, le recours a des salles microbiologiquement contrélées peut s’avérer néces-
saire (maintien en surpression de la zone de manipulation des produits sensibles avec filtration de I'air).

Les locaux ou les denrées PAM sont exposées a I’environnement doivent étre congus de fagon a pouvoir
étre maintenus aussi secs que possible. En effet, les opérations humides favorisent la prolifération et la
propagation de Listeria monocytogenes. La prévention de la formation de condensation est donc parti-
culierement importante pour la maitrise de ce danger (notamment par la maitrise de la ventilation). Dans
le cas ou un environnement sec ne serait pas compatible avec les procédés de fabrication (exemple des
caves d’affinage de fromages), des mesures de maitrise adaptées doivent permettre de garantir la sécu-
rité des produits.

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les
constats réalisés:

o Flux d’air exposant les produits finis a des contaminations,

e Présence de condensation en surplomb des denrées nues.

4. Qualité de I’environnement de production et des opérations de nettoyage, désinfection

4.1. Locaux et équipements adaptés aux opérations de nettoyage-désinfection (ltem B1)
et en bon état (Item B4)

L’état des locaux et des équipements destinés a la manipulation des produits sensibles est irréprochable,
notamment sur les points suivants :

o |'aptitude au nettoyage et a la désinfection : pour les produits trés sensibles tels que, par exemple,
les produits traités thermiquement manipulés apres le traitement assainissant, les matériaux des
locaux et des équipements doivent étre lisses, intacts, faciles a nettoyer et désinfecter (absence
de fissures, de crevasses, de soudures irréguliéres, de joints usés ou d’autres zones qui ne sont
pas accessibles lors des opérations de nettoyage/désinfection, etc.) ; une attention particuliere
est également portée aux éléments les plus difficiles d'acces (bouche d'aération, éléments
d'éclairage ayant des surfaces horizontales, etc.). Pour les denrées bénéficiant d’'une flore de
protection (produits fermentés par exemple) et selon la sensibilité des produits manipulés, les
matériaux traditionnels tels que le bois peuvent étre utilisés sous réserve de leur parfait entretien
(exemple : caves d’affinage en production fromageére, etc.),

e |a prévention de toute stagnation d’eau dans les zones sensibles (sols congus afin de faciliter
I’écoulement des eaux de lavage vers des systémes d'évacuation, absence de fuites d’eau, ab-
sence de dégradation des sols avec rétention des eaux de lavage induisant des risques de pro-
jections sur les denrées via les roues de chariots par exemple, etc.), sauf dans les locaux ou il y
a une exigence technologique a maintenir une hygrométrie élevée et sous réserve de I'application
de mesures de maitrise alternatives.

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les
constats réalisés :
o Matériaux des locaux, équipements et matériel en zones de manipulation de denrées sensibles
inadaptés aux opérations de nettoyage-désinfection,
o Présence d’eau stagnante sur les sols des zones de manipulation de denrées sensibles (sauf
exigences technologiques spécifiques justifiées et maitrisées).

4.2. Propreté des locaux et des équipements maitrisée (Item B5)
Les procédures de nettoyage et de désinfection doivent étre adaptées au niveau de risque des activités
réalisées dans chaque local et rigoureusement appliquées, en tenant compte des points d’attention sui-
vants :

e ['acquisition progressive de résistance aux produits biocides est a prendre en considération lors
du choix des désinfectants?,

! Codex Alimentarius - CAC/GL 61 — 2007 — Directives pour I'application des principes généraux d’hygiéne des denrées
alimentaires a la maftrise de Listeria monocytogenes dans les aliments préts a consommer
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suivant 'analyse de risque, le matériel de nettoyage devrait étre dédié a chaque zone de produc-
tion (par exemple aux zones « produits crus », aux zones «produits cuits», etc.) et devrait pouvoir
se distinguer facilement (par un code couleur, par exemple)?,

suivant I'analyse de risque, le séquengage des étapes de nettoyage/désinfection devrait étre rai-
sonné en fonction des différentes zones de production et du personnel affecté a ces opérations,

I'utilisation de tuyaux de nettoyage a haute pression pendant la production ou aprés que le ma-
tériel a été nettoyé et désinfecté est a proscrire afin d’empécher que les aérosols n’entrent en
contact avec les aliments préts a consommer, les surfaces en contact avec les aliments et les
matériaux de conditionnement’,

I'ajout d’'une étape de raclage de I'eau résiduelle a la fin des opérations de nettoyage-désinfection
facilite le séchage des ateliers,

le contréle quotidien de la propreté visuelle doit permettre de vérifier la conformité des installa-
tions avant le démarrage de I'activité, en particulier dans les zones de manipulation de denrées
sensibles.

Il est a noter que I'étape de désinfection n’est pas systématiquement pratiquée lorsqu’une flore utile est
recherchée comme, par exemple, dans les caves d’affinage de fromages.

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les

constats réalisés :

Procédures de nettoyage-désinfection inadaptées au niveau d’hygiene de la zone,

Non-respect des procédures de nettoyage-désinfection,

Défaut de propreté visuelle de la zone de manipulation de denrées sensibles (lors de contréle
officiel pré-opérationnel ou lors de constats de souillures anciennes lors de contréle officiel en
cours de production),

Absence de mesures correctives suite a la détection de non-conformités en termes de nettoyage-
désinfection.

5. Maitrise des étapes de fabrication et de distribution des denrées PAM

5.1. Importance de la qualité des matiéres premiéres (ltem C3)

Certaines denrées PAM ne sont pas soumises a des étapes assainissantes. C’est le cas notamment :

des denrées animales crues non soumises a une transformation (exemple : tartare de la mer,
steak tartare, carpaccio, etc.),

des denrées animales soumises a des étapes de transformation non assainissantes ou a faible
pouvoir assainissant, de type fermentation, séchage, faible traitement thermique (cas par
exemple des salaisons séches, du poisson fumé, des fromages au lait cru, de certains produits
traiteurs de type samoussas au fromage, etc.),

des denrées ne donnant lieu qu’a un assemblage (cas des produits de type sandwich, salade,
pain surprise, sushi, etc.),

des denrées ne donnant lieu qu'a une étape de décongélation (cas du reconditionnement de
denrées PAM aprés décongélation).

En I'absence de traitements assainissants des denrées PAM, la qualité sanitaire de ces denrées repose
donc notamment sur la qualité des matiéres premiéres mises en ceuvre et conduit I'exploitant a procéder
a une sélection rigoureuse de ses fournisseurs.

La maitrise de la qualité de ces matiéres premiéres doit étre prise en compte dans le PMS de I'exploitant
fabriquant ces denrées PAM et se fonde principalement sur les éléments suivants :

la définition de cahiers des charges fournisseurs formulant des exigences pouvant aller au-dela
de la réglementation applicable aux exploitants situés en amont. Par exemple, le GBPH relatif
aux industries charcutiéres définit des critéres Listeria monocytogenes pour les viandes matieres
premiéres (carcasses et pieces découpées) destinées notamment a la production de salaisons
séches ;

une démarche de qualification / référencement des fournisseurs, qui peut prévoir la collecte d’in-
formations spécifiques relatives a leur PMS, une démarche éventuelle d’audit de ces établisse-
ments, la définition d’une période de contrdle renforcé avant référencement ou aprés un incident,

la mise en place d’'une procédure de contréle a réception adaptée a ces matiéres premiéeres,
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e la définition d’'un plan d’autocontrdles microbiologiques (éventuellement libératoires) concernant
les matiéres premiéres visant a évaluer leur qualité sanitaire et, au-dela, la qualité des fournis-
seurs.

Ces mesures résultent de I'obligation de I'analyse des dangers et de maitrise des points déterminants
prescrite a l'article 5 du reglement (CE) n°852/2004 : elles sont a moduler en fonction de la taille de
I'établissement et de son activité.

Dans les petits établissements, notamment éligibles aux mesures de flexibilité, la formalisation d'un ca-
hier des charges fournisseur ou de fiches techniques produits n'est pas indispensable, de méme que la
réalisation d’autocontréles microbiologiques sur les matiéres premiéres. Dans tous les cas, I'exploitant
doit pouvoir expliquer oralement sa procédure de contréle des matiéres premiéres sensibles a réception
et l'illustrer par la gestion des dernieres non-conformités observées.

Dans le cas de la production de denrées PAM non soumises a une étape assainissante, les non-
conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les constats
réalisés (a l'exception des petits établissements éligibles aux mesures de flexibilité) :
o Absence de plan d’autocontréles microbiologiques portant sur les matieres premieres alors que
le procédé de fabrication le justifie.

5.2. Maitrise des étapes de fabrication (Item C2, sous-item C403 et items en lien avec les

BPH)

Cette maitrise résulte notamment :

e de la bonne application des étapes éventuelles de transformation : détermination et surveillance
des points déterminants (CCP, PRPo), des paramétres technologiques (taux de sel, teneur en
conservateurs, etc.), des paramétres physico-chimiques (pH, aw), etc..

e de la prévention des contaminations croisées, notamment lors des étapes postérieures a I'appli-
cation des traitements assainissants telles que le démoulage, le tranchage, le conditionnement.

Les étapes de fabrication visant a réduire ou détruire la population de micro-organismes pathogénes
(traitement thermique, hautes pressions, etc.) ou inhiber leur croissance (séchage, ajout de sel, de con-
servateurs, de régulateurs d’acidité a effet bactériostatique, de flores technologiques de bio-préservation,
etc.) donnent lieu a une surveillance.

La pasteurisation (consistant en un traitement thermique a des températures inférieures a 100°C visant
a détruire les enzymes et les micro-organismes dans leur forme végétative) doit permettre I'assainisse-
ment de la denrée au regard des flores pathogénes non sporulées dont Listeria monocytogenes : ce
traitement doit étre associé a une réfrigération du produit avec la détermination d’'une date limite de con-
sommation (DLC). La détection de la présence de Listeria monocytogenes dans une denrée pasteurisée
témoigne donc d’une perte de maitrise pouvant étre liée :

e soit a un traitement thermique inadapté (notamment, dans le cas d’'une denrée pasteurisée dans

le conditionnement final) ;

e soit a une re-contamination liée aux manipulations postérieures a la pasteurisation.
Dans les deux cas, I'exploitant doit engager immédiatement les mesures correctives adaptées afin de
retrouver une situation de maitrise.

Pour les denrées ne permettant pas la croissance de Listeria monocytogenes de par leurs caractéris-
tiqgues physico-chimiques (pH < 4,4 ou aw < 0,92 ou pH < 5 et aw< 0,94)? et définies comme telles dans
le PMS de I'exploitant sous réserve de justifications, I'exploitant apporte la preuve de la maitrise de ces
parametres aussi bien au sein d’'un méme lot que d'un lot a l'autre. A cet effet, ces paramétres, qui cons-
tituent des mesures de maitrise, font I'objet d’'une surveillance réguliére et pré-établie avec un échantil-
lonnage représentatif des conditions de fabrication les plus favorables a la croissance de Listeria mono-
cytogenes (en lien notamment avec les équipements (exemple : dans un séchoir, prélevement des unités
dans la zone ou le séchage est le plus faible) et la nature des produits finis (exemple : pour un jambon
sec, les valeurs d'aw varient en fonction de la zone anatomique du jambon et c'est la valeur la plus
favorable a la croissance de Listeria monocytogenes qui doit étre prise en compte)).

De méme, pour les denrées permettant la croissance de Listeria monocytogenes pour lesquelles il a été
démontré le non dépassement du critere de sécurité de 100 ufc/g a DLC, I'exploitant doit garantir la
maitrise des parametres conditionnant le respect de ce critere a DLC (exemple : dosages en acides

2 Ces paramétres sont définis dans le réglement (CE) n°2073/2005, sous forme de note de bas de page liée aux critéres
Listeria monocytogenes
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organiques ayant une incidence sur le pH, etc.). Ces mesures de paramétres physico-chimiques et/ou
ces contrbles de composition peuvent constituer des points déterminants (CCP ou PRPo)3. L’évolution
des mesures de ces parameétres doit faire I'objet d’'une analyse de tendances afin d’anticiper toute évo-
lution se rapprochant de résultats insatisfaisants et de mattriser la variabilité intra et inter-lots pour les
parameétres considérés. Dans le cas des établissements éligibles aux mesures de flexibilité, la perte de
poids peut donner lieu a une surveillance si une corrélation a pu étre établie avec les mesures d’aw.

L’efficacité de I'usage éventuel autorisé de flores de biopréservation (ferments non endogénes) doit étre
justifiée, notamment au travers :

e du choix raisonné de la flore microbienne protectrice (innocuité de la flore et de la ou les molé-
cule(s) active(s), efficacité contre le développement de flores pathogenes dont Listeria monocy-
fogenes, etc.),

e de la maitrise des conditions d’utilisation permettant une bonne implantation du ferment (taux
d’inoculation cible respecté, traitement homogéne de la denrée, etc.) impliquant une surveillance,

o de I'effet obtenu sur le microbiote de la denrée (par la réalisation, par exemple, d’un test de crois-
sance prouvant la non croissance de Listeria monocytogenes),

e ou du respect des préconisations des GBPH sectoriels, le cas échéant.

Par ailleurs, une attention particuliére est portée sur la maitrise des étapes postérieures au traitement
assainissant afin de garantir I'absence de contamination en lien avec I'environnement de transformation.
Cela implique notamment :

e |a maitrise de I'hygiéne des locaux, des équipements et du matériel (Item B5),

e |amaitrise des conditions de stockage et de mise a disposition des matériaux de conditionnement
(Sous-item C402),

e la définition de procédures de fonctionnement adaptées (séquencage des productions, etc.)
(Sous-item C403),

e le respect des bonnes pratiques d’hygiéne par le personnel (formation adaptée, hygiéne vesti-
mentaire et comportementale irréprochable) (Items F1 et F2).

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les
constats réalisés :

e FEtape visant a réduire ou détruire la population de micro-organismes pathogénes non identifiée
en tant que point déterminant (CCP ou PRPo) : cette disposition n’est pas applicable dans le cas
ou un GBPH sectoriel prévoit que la maitrise sanitaire est garantie par les BPH sans nécessité
de définir de points déterminants,

o Absence de surveillance des parametres physico-chimiques (pH, aw, etc.) ou de composition
(concentration en acide organique, flore de bio-préservation, etc.) ayant conduit I'exploitant a
classer les denrées dans la catégorie « ne permettant pas la croissance de Listeria monocyto-
genes »,

e [dentification de mauvaises pratiques d’hygiéne susceptibles d’entrainer des contaminations.

5.3. Maitrise des étapes de distribution (Items relatifs aux BPH et Sous-item C403)

Si certaines denrées PAM sont vendues au consommateur final préemballées, d'autres sont décondition-
nées et manipulées au stade du commerce de détail (exemples : rayon traditionnel charcuterie, froma-
gerie, poissonnerie, etc.). Le rapport de 'EFSA de 2018* souligne que cette étape représente un risque
important de contaminations croisées : les commerces de détail doivent donc mettre en ceuvre les me-
sures visant a prévenir ce risque (locaux et équipements adaptés, maitrise des opérations de nettoyage-
désinfection, des approvisionnements, de I'’hygiéne des manipulations, etc.).

5.4. Maitrise de la chaine du froid (Sous-item C401) et prise en compte des températures
de conservation raisonnablement prévisibles dans la validation des durées de vie micro-
biologique (Item C6)

3 La métrologie des équipements de mesures de pH et aw doit étre assurée
4 EFSA 2018.5134 : Listeria monocytogenes contamination of ready-to-eat foods and the risk for human health in the
EU
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Considérant la capacité de Listeria monocytogenes a se développer a basse température, la maitrise
des couples temps / température de conservation est essentielle a toutes les étapes des procédés de
fabrication, transport et distribution.

Les opérations de chargement/déchargement successives et I'exposition des denrées alimentaires a la
vente constituent des maillons fragiles dans la chaine du froid. Quelles que soient les performances des
meubles de vente, de bonnes pratiques d’utilisation sont a respecter, comme le respect des limites maxi-
males de chargement afin de ne pas perturber les flux d’air froid.

Par ailleurs, les modalités de conservation domestique constituent le maillon le plus faible de la chaine
du froid, de par notamment :

¢ le délai, trop souvent important, entre 'achat et le rangement dans le réfrigérateur ménager ayant
pour conséquence une véritable rupture de la chaine du froid,

¢ |a méconnaissance de la température intérieure du réfrigérateur et le réglage défectueux du ther-
mostat de régulation,

e les variations de température auxquelles sont exposées les denrées consommeées sur plusieurs
repas successifs (exemple : fromages, rillettes, patés, etc.).

Il est donc essentiel que les établissements de production prennent en considération dans la validation
des durées de vie microbiologique des denrées PAM, les conditions raisonnablement prévisibles de dis-
tribution, d’achat, de conservation et d’utilisation en soumettant les produits a des ruptures de la chaine
du froid représentatives de la vie du produit conformément aux dispositions de I'Instruction technique
n°2019-861 du 24/12/2019 relative a la durée de vie microbiologique des aliments.

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les
constats réalisés :
o Non-respect des températures de conservation des denrées PAM aux stades de la production,
du transport et de la distribution,
o Non prise en compte des conditions raisonnablement prévisibles de distribution et de conserva-
tion dans le cadre des procédures de validation des durées de vie microbiologique (DVM).

6. Autocontroles microbiologigues de I’environnement au regard du danger Listeria monocy-
togenes (ltem B5)

L’inspecteur contréle la pertinence globale du plan d'autocontréles de I'environnement en tenant compte
des mesures de flexibilité applicables aux petites structures et en s'assurant que I'exploitant prend en
considération, par exemple, les recommandations du guide du LRUE Listeria monocytogenes, en parti-
culier concernant le choix des sites, du moment et des méthodes de prélévement (se reporter a 'annexe
3 de cette Instruction technique).

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les
constats réalisés :

e Absence de plan d’autocontrbles de I'environnement vis a vis de Listeria monocytogenes alors
que l'établissement fabrique des denrées alimentaires PAM susceptibles de présenter un risque
pour la santé publique (denrées exposées a des risques de contamination) et que cette non-
conformité a déja été relevée,

o Absence ou défaut d’exploitation des résultats des prélevements environnementaux,

o Absence de définition d'un échantillonnage renforcé de I'environnement en cas de résultats insa-
tisfaisants dans I'environnement ou dans les produits finis.

7. Autocontroles microbiologiques portant sur les denrées au regard du critére de sécurité
Listeria monocytogenes (Iltem C6)

L’inspecteur contrdle la pertinence globale des plan d'autocontréles en tenant compte des mesures de
flexibilité applicables aux petites structures et en s’assurant que I'exploitant prend en considération no-
tamment, la sensibilité des denrées, la sensibilité des consommateurs, les volumes de production, I'his-
torique des résultats d’autocontroles.

Les différents plans analytiques (de référence, de routine et plan renforcé) précisent pour chaque caté-
gorie de denrée PAM, les fréquences analytiques, les plans d’échantillonnage, les critéres de non-con-
formité, les critéres d’alerte (si différents des criteéres de non-conformité), les mesures de gestion en cas
de non-conformité ou d’alerte et les modalités de passage d’un plan analytique a l'autre.
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De plus, pour les denrées permettant la croissance de Listeria monocytogenes, I'exploitant procéde a la
validation / vérification des durées de vie microbiologique des aliments au regard du danger Listeria
monocytogenes conformément aux dispositions de I'instruction technique DGAL/SDSSA/2019-861 du
24/12/2019 ou, a défaut, applique le critére « non détecté dans 259 ».

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les
constats réalisés :
e Absence d’autocontrbles microbiologiques portant sur les produits finis,
e Non prise en compte des criteres de sécurité Listeria monocytogenes définis dans le reglement
(CE) n°2073/2005,
o Absence de validation et/ou de vérification des durées de vie microbiologique pour les denrées
permettant la croissance de Listeria monocytogenes alors que I'exploitant retient le critere de 100
ufc/g tout au long de la durée de conservation.

8. Suites a donner a des résultats insatisfaisants (ltems B5, C6 et D2)

Conformément aux dispositions du vade-mecum général, lors de chaque contrble officiel, I'inspecteur
demande la communication des synthéses des résultats d’autocontréles insatisfaisants en Listeria mo-
nocytogenes détectés dans I'environnement et dans les denrées depuis le précédent contrdle ou sur une
période donnée. L’inspecteur consulte en paralléle les bulletins analytiques correspondants (ou une par-
tie).

Pour chaque résultat d’autocontréle insatisfaisant (notamment pour tous les résultats portant sur les pro-
duits finis, et, selon le nombre de résultats insatisfaisants, sur a minima un échantillonnage pour les
prélévements environnementaux), I'inspecteur controle les mesures correctives mises en place par I'ex-
ploitant.

Par ailleurs, I'établissement peut avoir de multiples fournisseurs de matiéres premiéres et étre destina-
taire d'alertes sanitaires ou de non-conformités portant sur certaines de ces matiéres premiéres : I'ins-
pecteur vérifie les actions engagées suite a la notification de telles alertes ou non-conformités.

Les non-conformités suivantes donneront lieu a une notation C ou D selon les constats réalisés :

e Défaut de mise en ceuvre des échantillonnages renforcés portant sur I'environnement et/ou les
produits finis,

o Absence de mesures correctives a la suite d’analyses défavorables en Listeria monocytogenes
obtenus sur des surfaces en contact avec les denrées ou sur des produits finis,

e Absence d’information de l'autorité administrative a la suite de résultats insatisfaisants obtenus
sur un produit ou sur l'environnement de production selon les modalités définis par instruction
technique.

9. Sensibilisation du personnel a la sécurité alimentaire (Iltems en lien avec la mise en ceuvre

du PMS)

Outre les dispositions relatives a I’hygiéne et la formation du personnel, le reglement (CE) n°852/2004
(annexe Il chapitre XI bis) prescrit que « les exploitants du secteur alimentaire mettent en place et main-
tiennent une culture de la sécurité alimentaire appropriée ». Cette disposition implique au sein de chaque
etablissement la sensibilisation et la participation active de tous les acteurs (direction et employés) a la
mise en place et au respect des bonnes pratiques d’hygiene, des bonnes pratiques de fabrication et des
procédures fondées sur ’THACCP dans un objectif de production et de distribution de denrées alimen-
taires sares.
Cette démarche implique notamment :
e que les roles et les responsabilités soient clairement communiqués et connus pour chaque
activité,
e que le personnel bénéficie d’'une formation adéquate en lien avec ses responsabilités et fasse
I'objet d’'une supervision appropriée,
e que les controles soient effectués en temps utile et de maniére efficace.

Les non-conformités suivantes donneront lieu a une notation C ou D selon les constats réalisés :
e Personnel n’appliquant pas les bonnes pratiques d’hygiéne et de fabrication inhérentes aux
étapes de production qui lui sont confiées générant des contaminations des denrées et/ou des
multiplications microbiennes.
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Cette annexe concerne I'élaboration de repas ou de fractions de repas pouvant étre consommés sur
place ou destinés a étre emportés ou a faire I'objet d’'une livraison en liaison chaude ou froide par les
établissements suivants :

e restauration collective (cuisine centrale, cuisine sur place, restaurant satellite) ;

e restauration commerciale dont la restauration rapide et les cafétérias ;

o traiteurs élaborant des repas dans le cadre de banquets, de la restauration collective, de la res-

tauration commerciale, etc..
e boulangeries, etc..

Ces établissements se caractérisent par :

e une activité d’élaboration de préparations culinaires d’une grande diversité, incluant des denrées
PAM et non PAM,

o des préparations culinaires dont les durées de conservation sont usuellement courtes (inférieure
a 5 jours), ne permettant pas la croissance de Listeria monocytogenes® sous réserve d’une tem-
pérature de conservation adaptée et d’'une faible prévalence,

e un nombre important de petits établissements (restaurants satellites, restaurants commerciaux,
etc.).
Tout comme cela a été précisé dans I'annexe 6 et est rappelé ici, des informations spécifiques a chaque
filiere sont disponibles dans les GBPH et guides sectoriels. Par ailleurs, pour les petits établissements, il
convient de prendre en compte les mesures de flexibilité prévues par les réglements et décrites dans
I'Instruction technique n°2018-924 du 07/01/196 et ses annexes sectorielles disponibles sur le site inter-
net du ministére en charge de I'agriculture.

Les dispositions qui suivent se concentrent sur un rappel de certaines bonnes pratiques de portée géné-
rale qui doivent étre modulées au regard des procédés de fabrication mis en ceuvre et de la taille de
I'établissement.

Sont précisés dans cette annexe 7 :
¢ les items de la grille d’'inspection concernés ;

o des lignes directrices en termes de notation C ou D de certaines non-conformités susceptibles d’étre
relevées au cours de l'inspection des établissements de restauration collective et commerciale.

1. Classement des denrées dans les catégories PAM ou nhon PAM (Item C1 de la grille d’ins-
pection)

Pour les denrées servies aux consommateurs directement par les exploitants de la restauration, il n’y
pas lieu de prendre en considération la notion d’utilisation raisonnablement prévisible.

En revanche, dans le cas de repas emportés ou livrés, le classement en denrée PAM dépendra des
informations mises a la disposition du consommateur et des habitudes de consommation raisonnable-
ment prévisibles.

2. Classement des denrées PAM dans les catégories « permettant ou ne permettant pas la
croissance de Listeria monocytogenes » (Iltem C1 de la grille d’inspection)

En restauration collective, les préparations culinaires élaborées a I'avance portent usuellement une DLC
inférieure a 5 jours et rentrent donc dans la catégorie des denrées ne permettant pas la croissance de
Listeria monocytogenes’. Au-dela de cette DLC, I'exploitant doit &tre en mesure de justifier du classement
des denrées PAM dans les catégories « permettant ou ne permettant pas la croissance de Listeria mo-
nocytogenes ».

5 Reéglement (CE) n°2073/2005 — Annexe | — Chapitre 1 — Point 1.3 — note de bas de tableau (8)

6 Instruction technique n°2018-924 du 07/01/19 relative aux critéres de détermination des établissements éligibles a des
mesures de flexibilité et lignes directrices en matiére de mise en ceuvre de cette flexibilité au niveau du plan de maitrise
sanitaire

7 Réglement (CE) n°2073/2005 — Annexe 1 — Chapitre 1 — Point 1.3 — note de bas de tableau (8)
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Pour les autres établissements proposant des activités de restauration, les denrées servies au consom-
mateur immédiatement aprés leur élaboration ou présentant une durée de conservation inférieure a 5
jours ne permettent pas la croissance de Listeria monocytogenes. Au-dela de cette durée de conserva-
tion, tout comme en restauration collective, I'exploitant doit étre en mesure de justifier du classement des
denrées PAM dans les catégories « permettant ou ne permettant pas la croissance de Listeria monocy-
togenes ».

En I'absence d’éléments de justification, la denrée PAM concernée se verra attribuer le critére Listeria
monocytogenes non détecté dans 25g. Les éventuelles non-conformités au regard du danger Listeria
monocytogenes susceptibles d’étre détectées seront gérées sur la base du guide de gestion des alertes
sanitaires.

3. Conception des locaux et des éguipements (ltem B1)
L’attention de l'inspecteur portera sur :

o le respect de la séparation des activités de niveau d’hygiéne différent qui peut s’organiser dans
le temps,

e |a prévention des contaminations croisées (circuits adaptés des denrées, du personnel, du ma-
tériel, etc.).

4. Maitrise des étapes de fabrication
Une attention particuliére est portée sur la maitrise des risques de contaminations croisées en lien avec
I'environnement de production. Cela implique notamment :
¢ la maitrise de I'hygiéne des locaux, des équipements et du matériel (ltem B5),
e |amaitrise des conditions de stockage et de mise a disposition des matériaux de conditionnement
(Item B1 et Sous-item C402),
o |a définition de procédures de fonctionnement adaptées (séquengage des productions, etc.) (Iltem
B1),
o le respect des bonnes pratiques d’hygiene par le personnel (formation adaptée, hygiéne vesti-
mentaire et comportementale irréprochable) (ltems F1 et F2).

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D en fonction
des constats réalisés:

o Identification de mauvaises pratiques d’hygieéne susceptibles d’entrainer des contaminations.

5. Maitrise de la chaine du froid (Sous-item C401)

Considérant la capacité de Listeria monocytogenes a se développer a basse température, la maitrise
des couples temps / température de conservation est essentielle a toutes les étapes des procédés de
fabrication, transport et distribution.

Les opérations éventuelles de chargement/déchargement et I'exposition des denrées alimentaires lors
du service constituent des maillons fragiles dans la chaine du froid. Quelles que soient les performances
des meubles de présentation, de bonnes pratiques d’utilisation sont a respecter, comme le respect des
limites maximales de chargement afin de ne pas perturber les flux d’air froid.

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les
constats réalisés :
o Non-respect des températures de conservation des denrées PAM aux stades de la production,
du transport et de la distribution.

6. Autocontroles microbiologigues de I’environnement au regard du danger Listeria monocy-
togenes (Item B5)

Ces autocontréles sont importants, en particulier dans les établissements fabriquant des denrées PAM
susceptibles de présenter un risque pour la santé publique lié a Listeria monocytogenes destinées a des
consommateurs sensibles au regard de ce danger (EHPAD, clinique, hdpital, créches, écoles, etc.).

L’inspecteur contréle la pertinence globale du plan d'autocontréles de I’environnement en tenant compte
des mesures de flexibilité applicables aux petites structures et en s'assurant que I'exploitant prend en
considération les recommandations du guide du LRUE Listeria monocytogenes, en particulier concernant
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le choix des sites, du moment et des méthodes de prélévement (se reporter a I'annexe 3 de cette ins-
truction technique) ou les dispositions du GBPH de son secteur d’activité.

L’historique des données d’autocontréles doit étre exploité et des analyses d’environnement complémen-
taires doivent étre mises en ceuvre selon un échantillonnage représentatif dés lors qu’un risque sanitaire
est suspecté ou identifié.

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les
constats réalisés :

e Absence de plan d’autocontréles de I'environnement vis a vis de Listeria monocytogenes alors
que l'établissement fabrique des denrées alimentaires PAM susceptibles de présenter un risque
pour la santé publique (denrées exposées a des risques de contamination y compris dans le cas
ou la DLC est inférieure a 5 jours) et que cette non-conformité a déja été relevée.

7. Autocontroles microbiologiques portant sur les denrées au reqard des critéres de sécurité
Listeria monocytogenes (Iltem C6)

Pour les établissements de restauration collective, I'inspecteur contrdle la pertinence globale de ce plan
d'autocontrdles en tenant compte des mesures de flexibilité applicables aux petites structures et en s’as-
surant que I'exploitant prend en considération la sensibilité des denrées, la sensibilité des consomma-
teurs, les volumes de production, I'historique des résultats d’autocontrdles, etc..

La réalisation d’analyses sur les produits finis livrés par une cuisine centrale n’est pas requise au niveau
des restaurants satellites se limitant au réchauffage et a la distribution de repas, ces analyses étant
réalisées au stade de la cuisine centrale.

Une attention particuliere sera portée par l'inspecteur pour les denrées PAM élaborées a I'avance avec
des durées de conservation égales ou supérieures a 5 jours quel que soit I'établissement : ces denrées
doivent étre prises en compte dans le plan d’autocontréles.

Les non-conformités suivantes (liste non exhaustive) donneront lieu a une notation C ou D selon les
constats réalisés :
e Absence de plan d’autocontréles portant sur les produits finis,
o Non prise en compte des criteres de sécurité Listeria monocytogenes définis dans le reglement
(CE) n°2073/2005,
e Absence de validation et/ou de vérification des durées de vie microbiologique pour les denrées
permettant la croissance de Listeria monocytogenes alors que I'exploitant retient le critere de 100
ufc/g tout au long de la durée de conservation.

8. Suites a donner a des résultats insatisfaisants (Items B5, C6 et D2)
Se reporter au point 8 de I'annexe 6.

9. Sensibilisation du personnel a la sécurité alimentaire (Iltems en lien avec la mise en ceuvre

du PMS)

Se reporter au point 9 de I'annexe 6.
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Date de mise en application : 10/01/2023
Diffusion : Tout public

Date limite de mise en ceuvre : 31/12/2023

Cette instruction abroge :

DGAL/SDEIGIR/2022-96 du 03/02/2022 : Plan de surveillance de la contamination des viandes
hachées de beeuf et des préparations de viande a base de viandes hachées de beeuf par E. coli STEC
au stade de la production - 2022.

Cette instruction ne modifie aucune instruction.

Nombre d'annexes : 6

Objet : Plan de surveillance de la contamination des viandes hachées de beeuf et de veau par STEC
au stade de la distribution - 2023

Destinataires d'exécution

DRAAF
DAAF
DD(CS)PP

Résumé : Ce plan de surveillance est destiné a évaluer la contamination par les Escherichia coli
producteurs de Shigatoxines (STEC) des viandes hachées de beeuf et de veau distribuées en France
et comparer ces données avec celles obtenues dans le cadre des plans de surveillance précédents
pour ce qui concerne les viandes hachées (2018,

2020).

Textes de référence :- Réglement (UE) n°2017/625 du Parlement Européen et du Conseil du 15
mars 2017 concernant les contrdles officiels et les autres activités officielles servant a assurer le
respect de la législation alimentaire et de la 1égislation relative aux aliments pour animaux ainsi que



des regles relatives a la santé et au bien-étre des animaux, a la santé des végétaux et aux produits
phytopharmaceutiques

- Directive 2003/99/CE du Parlement Européen et du Conseil du 17 novembre 2003 sur la
surveillance des zoonoses et des agents zoonotiques, modifiant la décision 90/424/CEE du Conseil
et abrogeant la directive 92/117/CEE du Conseil

- Instruction technique DGAL/MUS/2015-888 du 23 décembre 2015 concernant les mesures de
gestion relatives aux viandes hachées dans lesquelles des souches de STEC considérées comme
hautement pathogenes ont été détectées

- Instruction technique DGAL/SDPAL/2017-327 du 7 avril 2017 concernant les dispositions
applicables aux réseaux de laboratoires agréés pour la réalisation d'analyses officielles de détection
des Escherichia coli productrices de Shiga toxines (STEC) et de confirmation par isolement de la
souche bactérienne STEC

- Instruction technique générale DGAL/SDEIGIR/2022-848 relative a la campagne 2023 des plans
de surveillance et plans de controle (PSPC).

- 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 produit est identifié —Version révisée
du 2 juillet 2009 complétée d’une annexe XI mise a jour en 2019



Les modifications par rapport a I'instruction technique de 2022 (STEC sur les viandes hachées de bceuf et
les préparations a base de viandes hachées de beeuf a la production) apparaissent en grisé.

La directive 2003/99/CE impose aux Etats Membres de mettre en place un systéme de surveillance des
zoonoses et des agents zoonotiques. Les Escherichia coli producteurs de Shiga toxines (STEC) font partie
de la liste des agents a surveiller, énumeérés a I'annexe |, partie A, de cette directive.

Certaines souches de STEC, les EHEC (E. coli enterohémorragiques) sont pathogénes pour I'Homme.
Elles sont responsables d'affections rares mais graves, en particulier pour les enfants de moins de 15 ans,
telles que le syndrome hémolytique et urémique (SHU) (insuffisance rénale sévére) ou des complications
neurologiques graves pouvant entrainer la mort des patients.

Le tube digestif des ruminants, notamment des bovins est le réservoir principal des STEC. Le portage
digestif de ces pathogénes pour 'Homme est totalement asymptomatique chez 'animal.

Des travaux menés en Belgique ont montré la présence de souches STEC O80 :H2 chez les veaux atteints
de diarrhée (K. De Rauw et al. 2019).

Des travaux frangais ont également montré qu'une prévalence de STEC est plus élevée dans les feces de
veaux que dans les feces de bovins (Brugeére et al.).

La viande hachée de boeuf contaminée, crue ou insuffisamment cuite, a été identifiée comme I'une des
principales sources de contamination de I'Homme lors des enquétes réalisées en cas de SHU, pour
lesquels un aliment responsable a été identifié.

Il n'existe aucun critére microbiologique réglementaire concernant la présence de STEC dans les viandes
hachées de boeuf et de veau. Néanmoins, une viande hachée détectée positive vis-a-vis de la détection
d'une souche STEC hautement pathogéne (EHEC selon I'avis 2016-SA-0121 de I'Anses) est considérée
comme « dangereuse » au sens de l'article 14 du réglement (CE) n°178/2002. A ce titre, le guide d'aide a
la gestion des alertes définit un seuil d'alerte pour les souches STEC hautement pathogénes (EHEC), dans
toutes les denrées alimentaires, qui est « détection dans 25 g ».

Les objectifs de ce plan de surveillance sont de :

- vérifier la conformité des viandes hachées de bceuf et de veau en France par rapport a la
réglementation,

— estimer le taux de contamination par STEC des viandes hachées de boeuf et de veau mises sur le
marché et comparer ces données avec celles obtenues dans le cadre des plans de surveillance précédents
(2018, 2021).

Les résultats de ce plan de surveillance seront transmis a I'Autorité Européenne de Sécurité des Aliments
(Efsa) conformément a la directive 2003/99/CE, pour étre publiés dans le rapport annuel sur les zoonoses
et les agents zoonotiques en Europe.

1. Plan d'échantillonnage

1.1. Nombre d'échantillons a réaliser au niveau national
Le nombre total d'échantillons a prélever est fixé a 600, a raison d'une unité analysée par échantillon (soit
un total de 600 analyses) ainsi répartis :

- 570 échantillons de viande hachée de beceuf ;
- 30 échantillons de viande hachée de veau

1.2. Répartition régionale des prélevements
13 régions sont concernées par ces prelevements.
Le nombre d’échantillons a prélever par région est établi proportionnellement a la population humaine et
en fonction des données de production. Il est présenté en annexe I.

Chaque région est chargée de la répartition des prélévements dans les différents départements de son
territoire, conformément a la prescription nationale édictée.

1.3. Programmation départementale
Les prélévements sont effectués entre le 2 janvier et le 30 décembre 2023, en veillant a les échelonner de
fagon réguliére tout au long de I'année. Il convient néanmoins de tenir compte de la disponibilité des
laboratoires réalisant les analyses.
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1.4. Stratégie d'échantillonnage
Les 600 échantillons sont prélevés au stade de la distribution :

e en GMS, en panachant les modes de prélévements suivants :
-dans les rayons libre-service réfrigérés ou surgelés, en prélevant des échantillons de marques nationales
et de distributeurs, des produits BIO, ...
- dans les rayons a la coupe, en demandant le hachage a la vue du client,
- dans les plates-formes de distribution qui approvisionnent plusieurs GMS d'un méme groupe,
hypermarchés comme petits supermarchés de centres-villes;
¢ dans les établissements de restauration collective, y compris les cuisines centrales agréées;
e dans les restaurants commerciaux, qu’ils soient rattachés a des chaines ou indépendants, et en incluant
les viandes hachées tartares ; une partie des préléevements dans ce secteur peut étre effectuée auprés de
grossistes.

Les prélévements sont réalisés de maniere aléatoire.

1.5. Nature des couples analyte/matrice recherchés
Les prélévements effectués concernent des viandes hachées de bceuf et de veau, réfrigérées ou surgelées.

Dans les 600 échantillons prélevés (n=1), les souches STEC suivantes sont recherchées :

- souches STEC appartenant aux cing sérotypes a rechercher en priorité dans les aliments ', c'est-
a-dire les souches possédant les génes de virulence stx (codant pour les Shiga toxines) et eae (codant pour
l'intimine) et appartenant a I'un des 5 sérotypes suivants : 0157:H7, 026:H11, O103:H2, 0145:H28 ou
O111:H8;

—  souches possédant les genes de virulence stx et eae et appartenant au sérogroupe 045 ou 0121,
en raison des dispositions prévues aux Etats-Unis par le Food Safety and Inspection Service (FSIS), agence
de I'USDA ;

- souches possédant les génes de virulence stx et eae et appartenant au sérotype O80:H2, en raison
de la recrudescence du nombre de SHU associés a ce sérotype en France;

= souches possédant le géne de virulence stx et appartenant aux sérogroupes 055, 0146, 091, et
0128 ;

- souches STEC possédant le géne de virulence stx sans cibler de sérogroupe particulier.

2. Gestion des prélevements

Cf. instruction technique générale relative aux PSPC de 2023 et mode opératoire « Gestion des
prélévements » (OPE Prélevement)

Une fiche « mémo » pour le préleveur, synthétisant 'ensemble des éléments a prendre en compte, est
présentée en annexe IV.

2.1. Mode opératoire pour la réalisation des prélévements
Chaque échantillon prélevé est constitué de 1 unité (n=1) de 100 grammes au minimum.

Les prélévements concernent :

e soit des produits non conditionnés (lorsque les prélévements sont réalisés en restauration collective ou en
rayon a la coupe), auquel cas les prélevements doivent étre effectués dans les conditions d'hygiéne
appropriées afin d'éviter toute contamination,

e soit des produits préemballés dans leur conditionnement d'origine et étiquetés.

Les viandes hachées réfrigérées prélevées (hors hachage a la vue du client) doivent avoir une date limite
de consommation (DLC) valide, et ce jusqu'a la mise en ceuvre de l'analyse.
Dans tous les cas, celle-ci devra étre réalisée au maximum dans les 48 heures suivant le prélevement.

L'annexe lll récapitule les conditions de prélevement et les méthodes d'analyse.

2.2. |dentification des échantillons et recueil des commémoratifs
Chaque échantillon doit étre identifié sans ambiguité immédiatement aprés le prélevement a l'aide des
étiquettes autocollantes présentes sur le pré-DAP, de maniére a garantir sa tragabilité. |l doit étre transmis
au laboratoire accompagné du DAP papier, qui identifie la nature et I'origine du prélévement.

La liste des descripteurs d'intervention a renseigner est présentée en annexe Il.

Les descripteurs d'intervention a renseigner juste aprés le prélévement sont :

! Avis Anses relatif a la saisine Anses n°2016-SA-0121 page 37.
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- type d'enseigne : hard-discount, supermarché, hypermarché ou autre (restauration commerciale /
collective),

- état de la viande hachée : réfrigéré ou surgelé,

- type de viande hachée : gamme standard, gamme tartare ou gamme enfant,

- type de conditionnement : préemballé, non préemballé

- type d’animal : beeuf ou veau,

- numéro agrément ou enregistrement : correspond au numéro d'agrément de I'établissement
producteur,

- identification du lot,

- mode de consommation prévu du produit : destiné a étre consommeé cru ou destiné

a étre consommeé cuit,

-pourcentage de matiére grasse : 5 %, 15 %, 20 % ou autre,

-date de I'envoi des prélévements.

2.3. Conservation et envoi des préléevements
Les échantillons prélevés sont maintenus au froid positif (température comprise entre +1°C et +5°C),
jusqu'a leur arrivée au laboratoire (y compris pendant le transport).

lls sont acheminés immédiatement (délai maximal de 24 heures) a un laboratoire d’analyses agréé pour
la recherche de STEC.

2.4. Laboratoires destinataires des prélevements
Cf. annexe 2 de l'instruction technique générale relative aux PSPC de 2023

La liste et les coordonnées des laboratoires agréés pour la réalisation des analyses officielles dans le cadre
des plans de surveillance et plans de contréle sont consultables a I'adresse suivante :
agriculture.gouv.fr/laboratoires-agrees-et-reconnus-methodes-officielles-en-alimentation

(cf fichier intitulé « 2023 PSPC — Liste des laboratoires agréés et données techniques générales par couple
analyte matrice »).

3. Gestion des échantillons

3.1. Critéres d'acceptabilité des échantillons
En cas de non-respect de la température (comprise entre +1°C et +5°C) et/ou du délai d'acheminement (24
heures maximum) requis, les laboratoires agréés refusent les échantillons et en informent I'expéditeur.

3.2. Méthodes officielles
Cf. tableau A mis a disposition des laboratoires sur le portail Resytal https.//alim.agriculture.qouv.fr/sial-
portail/

Les analyses sont mises en ceuvre dans les 24 heures suivant la réception des échantillons (maximum 48
heures entre le prélévement et le début de I'analyse), et au plus tard le jour de la DLC du produit.

Les méthodes officielles autorisées sont disponibles a I'adresse suivante :
http://agriculture.gouv.fr/laboratoires-agrees-et-reconnus-methodes-officielles-en-alimentation  (Document
intitulé « STEC — liste des méthodes officielles »).

Les analyses de dépistage et de confirmation sont réalisées par les laboratoires agréés, a I'exception
de la recherche du sérotype 080:H2 et des sérogroupes 055, 0146, 091 et 0128 (cf paragraphe « Cas
particulier de la recherche du sérotype O80:H2, et des sérogroupes 055,0146,091 et O128 » ci-dessous).

Lors de I'étape de dépistage (ou analyse de premiére intention), les laboratoires agréés pour la recherche
de STEC recherchent dans I'aliment les génes stx, eae et les marqueurs associés a I'un des sérogroupes
recherchés (hors 080, 055, 0146, 091 et 0128).

Pour les échantillons « positifs présomptifs », c'est-a-dire présentant 'ensemble des facteurs recherchés a
I'étape de dépistage (génes stx, eae et marqueurs associés a l'un des sérogroupes recherchés), les
laboratoires agréés pour la confirmation de STEC mettent ensuite en ceuvre des analyses de confirmation
(isolements sur géloses, confirmations sur colonies).

Les méthodes alternatives validées et certifiées par une tierce partie conformément au protocole défini dans

la norme ISO 16140-2 (2016) peuvent étre utilisées pour les analyses officielles lorsqu'elles sont disponibles
sur le marché.
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L'utilisation de la méthode alternative GeneUp de bioMérieux pour la détection des génes stx et eae par PCR
est présentée ci-aprées. En effet, bioMérieux propose un protocole avec deux voies :

1. Réalisation d’'une immunoconcentration pour les sérogroupes 026, 0103, 0111, 0145 et 0157
(VIDAS ESPT ESP1) avant d’effectuer les PCR pour les génes stx et eae ou
2. Réalisation d’une lyse bactérienne pré-PCR (GENE-UP Lysis kit)

Dans le cadre du dispositif PSPC et plus précisément lors de la recherche des STEC sans cibler un
sérogroupe particulier et des STEC appartenant au sérotype O80:H2 et des sérogroupes 055, 0146, 091,
0128, seule la lyse bactérienne peut étre utilisée. En effet, I'utilisation de 'immunoconcentration pré-PCR
entrainerait des résultats faussement négatifs dans ces deux cas particuliers car cette méthode cible des
sérogroupes donnés.

Approach 1
stx [ eae

026, 0103, 0111, 0145, 0157

Enrichment 3
Extraction VIDAS ESPT  or GENE-UP
(ESP1) ‘ Lysis kit
PCR GENE-UP STEC EH1-2 (stx/eae)
GENE-UP Top6
GENE-UP E. coli O15T:H7
Confirmation VIDASESPT  or  Directisolation
(ESP2) or IMC
or alternative
protocol
Confirmation chromlD
plating chromID coli
CT SMAC (0157)
Caonfirmation Slidex E. coli or G!NEJIP Top6 (ECQ)
+ GENE-UP STEC EH1-2 (stx/eae)
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IMPORTANT

En accord avec la DGAL, et dans le cadre des activités d'épidémiosurveillance du Laboratoire National de
Référence (LNR), tout échantillon ayant révélé la présence du géne stx, avec ou sans la présence
du géne eae, doit obligatoirement étre envoyé au LNR pour confirmation de la présence de souches
STEC au sens large.

Ainsi, les bouillons d'enrichissement (eau peptonée tamponnée, minimum de 10 mL) doivent étre transmis
au LNR sans délai, sous régime du froid positif (2°C/8°C), accompagnés de la fiche de demande d'analyse
en vigueur du LNR disponible a [I'adresse suivante: : http://www.vetagro-sup.fr/iwp-
content/uploads/2021/09/ANA.E.06-v16-Foire-aux-questions.pdf (§ envoi des échantillons)

Les coordonnées du LNR sont les suivantes :
Laboratoire d'études des Micro-organismes Alimentaires Pathogénes (LMAP) / LNR STEC
VetAgro Sup — Campus vétérinaire de Lyon
Batiment GALTIER Niveau 0
69280 MARCY L'ETOILE

Tél:04 78 87 2551/ Fax : 04 78 87 26 59

Cet envoi systématique est d'autant plus important que la recherche du sérotype O80:H2 et des
sérogroupes 055, 0146, 091 et 0128 par le LNR se fait a partir de ces échantillons.

Le laboratoire agréé ayant réalisé I'analyse de premiére intention doit prévenir le LNR du nombre
d'échantillons envoyés, par messagerie électronique, aux trois adresses suivantes :
umap-diagnostic@vetagro-sup.fr
christine.mazuycruchaudet@vetagro-sup.fr
delphine.sergentet@vetagro-sup.fr

Cas particulier de la recherche du sérotype 080:H2 et des sérogroupes 055, 0146, 091 et 0128 :
Les laboratoires agréés ne disposent pas a I'heure actuelle des outils permettant d'effectuer la recherche
du sérotype O80:H2 et des sérogroupes 055, 0146, 091 et 0128.

C'est donc le LNR qui doit rechercher spécifiquement le sérotype O80:H2 et les sérogroupes 055, 0146,
091 et O128 dans tous les échantillons ayant révélé la présence des génes stx et eae (bouillons
d'enrichissement) transmis par les laboratoires agréés (cf encadré « Important » ci-dessus).

3.3. Expression des résultats
Cf. fiche de plan PSTEC

Les laboratoires d'analyses sélectionnés, qualifiés pour les échanges de données informatisés, expriment
les résultats d'analyses conformément a la fiche de plan en vigueur.

3.4. Transmission des résultats
Cf. instruction technique générale relative aux PSPC de 2023

Souches identifiées

Modalités de transmission des résultats

Souches STEC porteuses du gene eae et stx et appartenant aux
cing sérotypes a rechercher en priorité dans les aliments 2, c'est-
a-dire les souches possédant les génes de virulence stx (codant
pour les Shiga toxines) et eae (codant pour lintimine) et
appartenant a I'un des 5 sérotypes suivants : 0157:H7, O26:H11,
0103:H2, O145:H28 ou O111:H8

Transmission des résultats a la DDecPP
pour information des professionnels et,
en cas de résultat non conforme, mise en
ceuvre des mesures de gestion selon le
guide de gestion des alertes sanitaires

Souches possédant les génes de virulence stx et eae et
appartenant au sérotype O80:H2

Souches possédant les génes de virulence stx et eae et
appartenant au sérogroupe 045 ou 0121

Souches possédant le gene de virulence stx et appartenant aux
sérogroupes 055, 0146, 091, et 0128

STEC sans cibler de sérogroupe particulier

Plans de surveillance exploratoires :

Transmission des résultats a la DGAL en
fin de plan de surveillance sous la forme
d’'une synthése réalisée par le LNR

2Avis Anses relatif a la saisine Anses n°2016-SA-0121 page 37.
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S’agissant des souches porteuses du géne eae et stx et appartenant aux cinq sérotypes a rechercher en
priorité dans les aliments 3, c'est-a-dire les souches possédant les génes de virulence stx (codant pour les
Shiga toxines) et eae (codant pour l'intimine) et appartenant a I'un des 5 sérotypes suivants : O157:H7,
026:H11, 0103:H2, O145:H28 ou O111:H8, il convient que les laboratoires avertissent immédiatement
(par téléphone ou, a défaut e-mail sur la boite alerte) la DD(ec)PP « donneur d'ordre » des résultats non
négatifs (= « positifs présomptifs »), obtenus lors des analyses de premiére intention et que les résultats
soient communiqués aux DD(ec)PP dans un délai maximum de 48 heures a compter de la réception des
échantillons par le laboratoire agréé (hors week-end). Les résultats des analyses complémentaires et de
confirmation sont transmis aux DD(ec)PP. Un délai moyen de 24 a 72 heures (hors week-end et jours
fériés) est nécessaire pour les étapes de confirmation, d'isolement et de caractérisation des souches
suspectes.

A noter : la DGAL est en attente d’'un avis de I’Anses relatif a la liste des sérotypes d’E. coli STEC
hautement pathogénes qui devrait étre publié en février 2023. Dans le cas ou la liste précitée évoluerait,
les modalités de transmission des résultats et de gestion des résultats non conformes en lien avec ce plan
de surveillance seraient révisées.

Tous les résultats (y compris ceux relatifs a la recherche des souches STEC O80:H2 mises en ceuvre par
le LNR) sont saisis par les laboratoires agréés dans SIGAL, au fur et a mesure de leur obtention, et doivent
étre disponibles au plus tard le 1°" février 2024.

3.5. Transmission des souches STEC isolées
Les souches STEC isolées par les laboratoires agréés doivent étre transmises au LNR pour un typage plus
fin (cf coordonnées du LNR au point 3.2).

Les laboratoires agréés veilleront a préciser :
- que la souche a été isolée dans la cadre d'un plan de surveillance,
- les références de la présente instruction,
— le numéro du DAP correspondant.

Avant envoi, les souches doivent étre conservées en géloses longue conservation par les laboratoires
agréeés.

Afin de limiter les colts, un envoi groupé peut étre réalisé, en fin de plan par exemple.

Le transport des souches STEC doit étre réalisé dans des conditions particuliéres (UN2814).

4. Gestion des échantillons non-conformes et mise en ceuvre des mesures

de gestion
Cf. instruction technique générale relative aux PSPC de 2023

Les modalités de transmission des résultats a la DDecPP en fonction des souches identifiées sont
précisées dans le tableau du point 3.4.

Lorsque la DDecPP est destinataire du résultat non-conforme, le signalement de la non-conformité est
effectué par mail au bureau des établissements de transformation et de distribution (BETD)
(betd.sdssa.dgal@agriculture.gouv.fr).

En outre, si la situation répond a la définition d'une alerte nationale*le signalement est adressé
également a la MUS (alertes.dgal@agriculture.gouv.fr). Préciser alors également les mesures de
gestion mises en ceuvre par I'exploitant et toute autre information relative a la gestion de I'alerte.
Dans tous les cas, des investigations devront étre conduites pour rechercher I'origine de la contamination
et des actions correctives devront étre mises en place par I'opérateur.

Par ailleurs, dans tous les cas, la DDecPP transmet a I'exploitant sans délai le résultat de I'analyse
définitif portant sur les souches porteuses du géne eae et stx et appartenant aux cinq sérotypes a
rechercher en priorité dans les aliments (0157:H7, 026:H11, O103:H2, O145:H28 ou O111 :H8), qu'il soit
conforme ou non conforme.

3Avis Anses relatif & la saisine Anses n°2016-SA-0121 page 37.
4Cf. annexe I de I''T DGAL/MUS/2020-44 du 09/01/2020.
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5. Dispositions financiéres

Les frais liés aux transports des échantillons et aux analyses des laboratoires agréés sont a imputer sur le
budget opérationnel de programme BOP n°20609M, sous-action n°35, groupe marchandise 430103.

Le financement des analyses réalisées par le LNR STEC est assuré par la DGAL par l'intermédiaire d'une
convention établie avec VetAgro Sup.

Je vous demande de réaliser le plan cité en objet sur la base de I'ensemble des dispositions spécifiques
explicitées dans la présente instruction.

Je vous remercie de me faire part de toute difficulté que vous pourriez rencontrer dans l'application de la
présente instruction.
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ANNEXE I

Répartition des prélévements par région

Région Nombre d’échantillons de Nombre d’échantillons de
viande hachée de beeuf viande hachée de veau

Auvergne-Rhoéne-Alpes 70 4
Bourgogne-Franche-Comté 25 1

Bretagne 29 2
Centre-Val de Loire 23 1

Corse 3 0
Grand-Est 49 3
Hauts-de-France 53 3
lle-de-France 107 6
Normandie 29 2
Nouvelle-Aquitaine 53 3
Occitanie 52 3
Pays de la Loire 33 2
Provence-Alpes-Cote d'Azur 44 2
Total 570 30
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Commémoratifs du préléevement

ANNEXE 1l

Libellé Type Valeur Observations Obligatoire
Hard-discount /
. Supermarché / .
Type d'enseigne X A saisir par la .
<« TPSGN » LCU HypermarcheI/ DD(ec)PP Oui
Autre (restauration
collective)
Etat de la viande hachée LCU Réfrigéré / A saisir par la Oui
« ETATVH » Surgelé DD(ec)PP
Type de viande hachée LCU Gg;nr?n?estzzg?g/ A saisir par la Oui
« TP_VH » DD(ec)PP
Gamme enfant
. Préemballé/ A saisir par la .
Type de conditionnement LCU Non préemballé DD(ec)PP Oui
o Boeuf/ A saisir par la .
Type d‘animal LCU Veau DD(ec)PP Oui
Numeéro agrément ou nurizpjﬂgzz::ent A saisir par la
en,ﬁg,\f:\rggzm ALPHA de I'établissement DD(ec)PP Oui
« » producteur
Identification du lot A saisir par la .
« IDLOTAX » ALPHA DD(ec)PP Oui
Mode de consommation Destiné a étre
prévu consommeé cru / A saisir par la .
du produit LCU Destiné a étre DD(ec)PP Oui
« MDCSMPR » consommé cuit
Pourcentage de matiére 5% 1 15% / 20% / A saisir par Ia .
grasse (ST09) LCU Autre DD(ec)PP Oui
« PCMG9 » u
Date de I'envoi des A saisir par la
prélévements DATE DD(eC';’PP Oui
« DTENVPREL »
Commentaires A saisir par la
« CMNT » ALPHA DD(ec)PP Non
Suite non-conformité A saisir par la
PSPC DDI(tIacF))PP Non
« STNCFPSPC »
Numeéro sous-action Sous-action n°35 Non

budgétaire « CODBUD »

Types de descripteurs : LCU = liste a choix unique / ALPHA = alphanumérique
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ANNEXE Il

Modalités de préléevement et d'analyse

Analytes recherchés

STEC hautement pathogénes (sérotypes 0157:H7, O26:H11,
0103:H2, 0O145:H28, O111:H8)

+ 2 sérogroupes recherchés aux Etats-Unis (045 ou 0121)
+ 1 sérotype responsable de nombreux cas de SHU en France
(O80:H2)+ sérogroupes, 055, 0146, 091 et 0128
+ STEC sans sérogroupe particulier

Produits alimentaires concernés

Viandes hachées de beeuf et de veau

Espéce

Boeuf et veau

Quantité minimum a prélever

100 g

Nombre d'unités (n) par échantillon
prélevé

1

Conditionnement

Emballage d'origine ou conditionnement stérile

Conservation avant analyse

Froid positif (température comprise entre +1°C et +5°C)

Délai d'acheminement au laboratoire

24 heures maximum

Laboratoires de premiére intention
(destinataires des prélévements)

Laboratoires agréés pour la recherche de STEC
(http://agriculture.gouv.fr/laboratoires-agrees-et-reconnus-
methodes-officielles-en-alimentation)

Types de technique

PCR + Microbiologie

Matrices analysées

Viandes hachées de beeuf et de veau

Prise d'essai pour analyse

259

Méthodes de référence

Dépistage : Méthode LNR adaptée de I''SO TS 13136:2012 :
Méthode LMAP/DGAL/Screening PCR STEC-al.2

Confirmation : Méthode LNR adaptée de I'lSO TS 13136:2012 :

Méthode LMAP/DGAL/Confirmation isolement STEC-al.1

(http://agriculture.gouv.fr/laboratoires-agrees-et-reconnus-
methodes-officielles-en-alimentation)
Document intitulé « STEC - liste des méthodes »

Seuil de détection

Détection dans 25 g
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ANNEXE IV
Fiche « mémo » pour le préleveur

Plan prévisionnel
associé dans
SIGAL

NAT — 561-pdts carnés;distrib;VH boeuf;STEC
NAT — 562- pdts carnés distrib VH veau STEC

Objectifs du plan

Vérifier la conformité des viandes hachées de boeuf et de veau par rapport a la réglementation
Estimer le taux de contamination par STEC des viandes hachées de bceuf et de veau mises
sur le marché - Comparer les données avec celles des plans précédents

Période de Du 2 janvier au 30 décembre 2023
prélevement
Stade de Distribution : GMS et restauration collective (y compris cuisines centrales

prélévement

agréées)

Matrice a prélever

Viandes hachées de beeuf et de veau réfrigérées et surgelées

STEC (sérotypes O157:H7, 026:H11, O103:H2, 0145:H28, O111:H8 + O80:H2

rQ;?raellyc:ﬁZs + sérogroupes 045 ou 0121) + sérogroupes 055, 0146, 091 et 0128 + STEC
sans sérogroupe particulier
Sélection

des prélévements

Préleévements aléatoires

Réalisation
du préléevement

Chaque échantillon est constitué de 1 unité (n=1) de 100 g minimum.

Si le produit prélevé n'est pas conditionné, le prélevement est effectué dans les
conditions d'hygiéne appropriées afin d'éviter toute contamination.

Pour les viandes hachées réfrigérées : la DLC doit étre valide jusqu'a la mise en
ceuvre de l'analyse (qui débutera au maximum dans les 48h suivant le prélevement).

Recueil des
informations
relatives
au préléevement

A récupérer au moment du prélévement :

Etat de la viande hachée : réfrigérée ou surgelée

Type de viande hachée : gamme standard, gamme tartare ou gamme enfant
Type de conditionnement : préemballé, non préemballé

Type de I'animal : beeuf ou veau

Numéro d'agrément de |'établissement producteur

Numéro de lot

Mode de consommation prévu du produit : a consommer cru ou cuit
Pourcentage de matiére grasse

Conservation du
prélévement

Froid positif : température comprise entre +1°C et +5°C

Saisie des
descripteurs dans
SIGAL

-Type d'enseigne « TPSGN » : hard-discount, supermarché, hypermarché ou autre
(restauration collective)

-Etat de la viande hachée « ETATVH » : réfrigéré ou surgelé

-Type de viande hachée « TP_VH » : gamme standard, gamme tartare ou gamme
enfant

- Type de conditionnement : préemballé, non préemballé

- Type de I'animal : « TAXOEF »

-Numéro agrément ou enregistrement « NUMAGRE » : renseigner le numéro
d'agrément de I'établissement producteur

-ldentification du lot « IDLOTAX »

-Mode de consommation prévu du produit « MDCSMPR » : destiné a étre
consommé cru ou destiné a étre consommé cuit

-Pourcentage de matiére grasse (ST09) « PCMG9 » : 5 %, 15 %, 20 % ou autre
-Date de I'envoi des prélévements « DTENVPREL »

Envoi du
prélevement

Acheminement immédiat (arrivée au laboratoire maximum 24h aprés le
prélévement) - Froid positif

Laboratoire destinataire = laboratoire agréé pour les analyses de STEC
(http://agriculture.gouv.fr/laboratoires-agrees-et-reconnus-methodes-officielles-
en-alimentation) > Document intitulé « STEC - liste des méthodes »

Gestion des
résultats
non-conformes

Résultat non-conforme = isolement dans 25g d'une souche STEC possédant les
génes de virulence stx (codant pour les Shiga toxines) et eae (codant pour
l'intimine) et appartenant a I'un des 5 sérotypes suivants : O157:H7, 026:H11,
0103:H2, 0O145:H28 ou O111:H8
Non-conformité produits : Signalement a la DGAL/SDSSA/BETD
Alerte produits : Signalement a la DGAL/SDSSA/BETD et DGAL/MUS

Actions a mener définies en concertation avec la MUS
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EN Ordre de méthode

MINISTERE

DE UAGRICULTURE i
ET DE LA SOUVERAINETE
ALIMENTAIRE

Liberts
Egalité
Fratermité

Direction générale de 1'alimentation
Service des actions sanitaires

Sous-direction de la sécurité sanitaire des aliments Instruction technique
Bureau d'appui a la maitrise des risques

alimentaires DGAL/SDSSA/2023-14
251 rue de Vaugirard

75 732 PARIS CEDEX 15 05/01/2023
0149554955

Date de mise en application : Immédiate
Diffusion : Tout public

Cette instruction abroge :

DGAL/SDSSA/2019-555 du 30/07/2019 : Modalités d'application de 'article 50 de la loi n°2018-
938 du 30 octobre 2018.

Cette instruction ne modifie aucune instruction.

Nombre d'annexes : 2

Objet : Modalités de notification a ’autorité administrative par les exploitants d’informations
sanitaires concernant des denrées alimentaires, des aliments pour animaux ou I’environnement de
production de ces produits au titre de I’article L..201-7 du Code rural et de la péche maritime.

Destinataires d'exécution

DRAAF
DAAF
DD(ETS)PP
DDSTEP
DTAM
DEETS
DGTM
DGCOPOP

Résumé : Cette instruction décrit les modalités d’application des alinéas 3 et 4 de I’article L201-7
du Code rural et de la péche maritime.



Textes de référence :- Reglement (CE) n°178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28
janvier 2002 établissant les principes généraux et les prescriptions générales de la législation
alimentaire, instituant 1'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’hygiene des denrées alimentaires ;

- Reglement (CE) n°853/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 fixant les
regles spécifiques d’hygiéne applicables aux denrées alimentaires d’origine animale ;

- Reglement (UE) n°2017/625 du Parlement européen et du Conseil du 15 mars 2017 concernant les
contrbles officiels et les autres activités officielles servant a assurer le respect de la l1égislation
alimentaire et de la 1égislation relative aux aliments pour animaux ainsi que des regles relatives a la
santé et au bien-étre des animaux, a la santé des végétaux et aux produits phytopharmaceutiques,
modifiant les reglements du Parlement européen et du Conseil (CE) n°999/2001, (CE) n° 396/2005,
(CE) n°1069/2009, (CE) n°1107/2009, (UE) n°1151/2012, (UE) n°652/2014, (UE) 2016/429 et
(UE) 2016/2031, les reglements du Conseil (CE) n°1/2005 et (CE) n°1099/2009 ainsi que les
directives du Conseil 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE et 2008/120/CE, et
abrogeant les reglements du Parlement européen et du Conseil (CE) n°854/2004 et (CE)
n°882/2004, les directives du Conseil 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93/CE et 97/78/CE ainsi que la décision 92/438/CEE du Conseil (reglement sur les
controles officiels) ;

- Réglement (CE) n°183/2005 du Parlement Européen et du Conseil du 12 janvier 2005 établissant
des exigences en matiere d'hygiene des aliments pour animaux

- Reéglement (CE) n°2073/2005 de la Commission du 15 novembre 2005 concernant les critéres
microbiologiques applicables aux denrées alimentaires ;

- Reéglement (CE) n°1069/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 établissant
des regles sanitaires applicables aux sous-produits animaux et produits dérivés non destinés a la
consommation humaine et abrogeant le reglement (CE) n°® 1774/2002 (reglement relatif aux sous-
produits animaux ;

- Reglement (UE) n°142/2011 de la Commission du 25 février 2011 portant application du
reglement (CE) n°1069/2009 du Parlement européen et du Conseil établissant des regles sanitaires
applicables aux sous-produits animaux et produits dérivés non destinés a la consommation humaine
et portant application de la directive 97/78/CE du Conseil en ce qui concerne certains échantillons
et articles exemptés des contrdles vétérinaires effectués aux frontieres en vertu de cette directive ;

- Loi n°® 2018-938 du 30 octobre 2018 pour I’équilibre des relations commerciales dans le secteur
agricole et alimentaire et une alimentation saine, durable et accessible a tous ;

- Articles L. 231-2, L. 201-7 et D. 201-7 du Code Rural et de la Péche Maritime.
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l. Contexte

A la suite de I'entrée en vigueur le 2 novembre 2018 de l'article 50 de la loi n°2018-938 du 30 octobre
2018 pour I'équilibre des relations commerciales dans le secteur agricole et alimentaire et une
alimentation saine, durable et accessible a tous, dite « loi Egalim », les modalités de notification a
lautorité administrative par les exploitants d’informations sanitaires concernant des denrées
alimentaires, des aliments pour animaux ou lI'environnement de production de ces produits ont
profondément été revues.

Aussi, les paragraphes 3 et 4 de l'article L. 201-7 du code rural et de la péche maritime (CRPM)

disposent désormais que :
« 3°) Tout propriétaire ou détenteur de denrées alimentaires ou d'aliments pour animaux
soumis aux prescriptions prévues a larticle L. 231-1 informe immédiatement l'autorité
administrative désignée par décret lorsqu'il considére ou a des raisons de penser, au regard
de tout résultat d’autocontréle, qu'une denrée alimentaire ou un aliment pour animaux qu'’il a
importé, produit, transformé, fabriqué ou distribué présente ou est susceptible de présenter un
risque pour la santé humaine ou animale.
4°) Dés qu'il a connaissance de tout résultat d’examen indiquant que des locaux, installations
et équipements utilisés pour la manipulation ou le stockage de denrées alimentaires et
aliments pour animaux sont susceptibles de rendre des produits préjudiciables a la santé
humaine, le propriétaire ou détenteur mentionné au troisiéme alinéa du présent article informe
immédiatement l'autorité administrative des mesures prises pour protéger la santé humaine
ou animale. »

Ainsi, lorsqu’il est considéré par le professionnel qu’une non-conformité portant sur I’aliment
a - ou est susceptible d’avoir — un impact sur un aliment, de sorte que celui-ci présente ou
est considéré comme susceptible de présenter un risque pour la santé humaine ou animale,
alors cette non-conformité doit étre déclarée a I’autorité compétente.

De la méme facon, les non-conformités portant sur I’environnement de production
susceptibles d’avoir un impact sur un aliment, de sorte que celui-ci soit susceptible d’étre
préjudiciable a la santé humaine doivent également étre déclarées a I'administration.

De plus, le paragraphe Il bis de l'article L. 237-2 du CRPM a été modifié afin d'ajouter les sanctions?
liées au non-respect des dispositions précitées :/I bis. — Est puni de six mois d'emprisonnement et
de 150 000 € d’amende le fait, pour un propriétaire ou un détenteur de denrées alimentaires ou
d'aliments pour animaux, de ne pas respecter les obligations d’'information prévues aux troisiéme et
quatriéme alinéas de l'article L. 201-7.

1 NATINF n°33431 : Non-information du préfet du risque pour la santé, présenté par une denrée alimentaire ou un aliment pour animaux
révélé par un autocontrole
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Il. Principes et objectifs de cette disposition

L'article L. 201-7 du CRPM s'inscrit dans le principe fondateur de la réglementation européenne du
Paquet Hygiéne (réglement (CE) n°178/20022) selon lequel les exploitants du secteur alimentaire
et/ou du secteur de l'alimentation animale doivent s'assurer que les denrées alimentaires et/ou
aliments pour animaux qu'ils mettent sur le marché répondent aux prescriptions de la législation
alimentaire. Les articles 19 et 20 du reglement (CE) n°178/2002 précisent en particulier la
responsabilité des exploitants du secteur alimentaire et du secteur de l'alimentation animale en
matiére de sécurité sanitaire des produits qu'ils mettent sur le marché. L'article L. 201-7 du CRPM
ne prévoit pas de nouvelle disposition sur la gestion de la maitrise des risques sanitaires par
I'exploitant. Les procédures des opérateurs doivent déja inclure les actions a mettre en ceuvre en
cas de résultats d'autocontrles défavorables sur les produits et/ou sur I'environnement de
production (locaux, installations, équipements). Le fait nouveau introduit est I'obligation
d'information de I’autorité compétente par I’exploitant lorsque celui-ci considére que, sur la
base d’un résultat d’autocontrole défavorable, les produits sont susceptibles d'étre
préjudiciables a la santé humaine ou animale. Cette obligation d’information concerne un résultat
défavorable :

e sur un produit qu'il soit encore ou non sous le contréle direct du professionnel® (3°m¢
paragraphe de l'article L. 201-7 modifié)

e ou sur I'environnement de production (4™ paragraphe de l'article L. 201-7 modifié).

Dans la présente instruction, le terme « résultats d’autocontrdles défavorables » doit se lire
comme les autocontrbles sur les denrées alimentaires, sur les aliments pour animaux ou sur
I'environnement (locaux, installations, équipements) dont les résultats indiquent un risque possible
pour la santé humaine ou animale.

Point d’attention : dans le cadre de la gestion des non-conformités relative aux produits concernés
dans le champ d’application de cette note, les notions d’ « information » (terme employé notamment
dans l'article L. 201-7 du CRPM et dans le reglement (CE) n°178/2002) et de « notification » (terme
couramment employé par ailleurs et notamment dans le cadre de la gestion des alertes), sont
équivalentes.

2 Reglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et les
prescriptions générales de la Iégislation alimentaire, instituant I'Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures
relatives a la sécurité des denrées alimentaires

3 Le guide d’aide a la gestion des alertes d’origine alimentaire précise (définitions en annexe Il « produit qui n’est plus sous le controle
direct d'un exploitant ») qu'il est admis qu’un aliment denrée alimentaire est encore sous le contréle du professionnel lorsqu'il dispose
encore du droit [égal sur le dit aliment.
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lll. Définitions et périmeétre

A. Définitions

Cette partie s'attache a apporter un éclairage sur la notion d’autocontréle, mais également sur les
définitions réglementaires dans le domaine de I'alimentation humaine et de I'alimentation animale.

i Définition de I'autocontrole

Au regard de la définition de l'article R. 200-1 du CRPM, on entendra ici la notion d’autocontréle
comme s’agissant de « tout examen, vérification, prélévement, ou toute autre forme de contréle sous
la responsabilité d'un propriétaire ou détenteur d'animaux, d'une entreprise du secteur alimentaire,
de I'alimentation animale ou de la production végétale ou de leurs délégataires afin de s'assurer par
eux-mémes du respect de la législation alimentaire et des textes pris pour son application. »

Ainsi, les autocontréles ne se limitent pas aux seules analyses microbiologiques ou chimiques.
Il peut s’agir du contréle visuel de I'efficacité du nettoyage, de la veille/suivi des plaintes
consommateurs et réclamations clients ou autres informations sanitaires comme la survenue
de cas humains (ex : TIAC causée par un produit provenant de I'établissement), du contrdle a
réception des matiéres premiéres, du contréle de la durée et de la température d’une cuisson,
d’analyses microbiologiques ou chimiques sur des produits (matiéres premieres, produits
finis...) ou I’environnement (équipements, locaux...), etc.

ii. Définitions réglementaires dans le domaine de 'alimentation humaine

e Définition d’'une denrée alimentaire :
Art. 2 du réglement (CE) n°178/2002 :

« Aux fins du présent réglement, on entend par « denrée alimentaire » (ou « aliment »), toute
substance ou produit, transformé, partiellement transformé ou non transformé, destiné a étre
ingéré ou raisonnablement susceptible d'étre ingéré par I'étre humain. (...)

Le terme « denrée alimentaire » ne couvre pas :

a) les aliments pour animaux ;

b) les animaux vivants a moins qu'ils ne soient préparés en vue de la consommation humaine ;
¢) les plantes avant leur récolte ;

etc. »

e Prescriptions relatives a la sécurité des denrées alimentaires :

Les prescriptions relatives a la sécurité des denrées alimentaires sont définies a I'article 14 du
réglement (CE) n°178/2002. Cet article dispose que : « Aucune denrée alimentaire n'est mise sur
le marché si elle est dangereuse ». Une denrée alimentaire est considérée comme
dangereuse :

— si elle est préjudiciable a la santé humaine, c’est-a-dire qu’elle engendre un risque pour
le consommateur en cas d’exposition,

— ou si elle est impropre a la consommation humaine, c’est-a-dire qu’elle est inacceptable
pour des raisons sanitaires sans forcément présenter un risque pour le consommateur en
cas d’exposition.

Pour déterminer si une denrée alimentaire est préjudiciable a la santé, il est tenu compte :

a) de l'effet probable immédiat et/ou a court terme et/ou a long terme de cette denrée
alimentaire sur la santé non seulement d'une personne qui la consomme, mais aussi sur
sa descendance ;

b) des effets toxiques cumulatifs probables ;

c) des sensibilités sanitaires particuliéres d'une catégorie spécifique de consommateurs
lorsque la denrée alimentaire lui est destinée.
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D’autre part, méme en I'absence de non-conformité sanitaire mise en évidence de facon
directe sur une denrée alimentaire, celle-ci peut étre considérée comme dangereuse du fait
d’'une ou de plusieurs non-conformités concernant le processus de fabrication ou de
conservation (cf. guide d'aide a la gestion des alertes d'origine alimentaire). De facon non-
exhaustive, et selon I'analyse de la situation, cela pourrait notamment étre le cas du fait de :

- pratiques frauduleuses, malveillantes ou accidentelles lors de la production, de la
transformation ou de la distribution ;

- nouvelles données scientifiques concernant une substance susceptible d’étre présente
dans un aliment ;

- répétition de contrbles non conformes amenant a considérer que les lots produits par le
méme établissement et mis sur le marché aprés un contréle satisfaisant sont finalement,
eux-aussi, susceptibles de présenter un danger ;

- défaut de maitrise d'un point critique pour la maitrise (CCP) (traitement thermique
insuffisant, erreur de réglage du détecteur de métaux, etc.) ou non-conformité par rapport
aux regles internes de production que s’est fixé un établissement ;

- défaut dans l'environnement susceptible d'altérer la sécurité de la denrée (perte
d’éléments de la chaine de fabrication tels que vis, morceaux de tapis, etc.) ;

- répétition de résultats d’autocontrbles environnementaux non conformes amenant a
suspecter qu'il y a un fort risque de contamination des produits par I'environnement ;

- erreurs d’étiquetage (DLC indiquée correspondant a une durée de vie plus longue que la
durée de vie réelle, défaut de mention d’un allergéne etc.) ;

- lien épidémiologique entre la consommation d’un produit et la survenue de plusieurs cas
humains ;

- plaintes répétées de consommateurs (caractéristiques organoleptiques anormales, corps
étrangers, etc.).

iii. Définitions réglementaires dans le domaine de I'alimentation animale

e Définition d’'un aliment pour animaux :
Art. 3 du reglement (CE) n°178/2002 :
« Aux fins du présent réglement, on entend par :
4. « aliment pour animaux », toute substance ou produit, y compris les additifs, transformé,
partiellement transformé ou non transformé, destiné a I'alimentation des animaux par voie orale ».

e Prescriptions relatives a la sécurité des aliments pour animaux :
Art. 15 du réglement (CE) n°178/2002 :

« 1. Aucun aliment pour animaux n'est mis sur le marché ou donné a des animaux producteurs
de denrées alimentaires s'il est dangereux.

2. Un aliment pour animaux est dit dangereux compte tenu de ['utilisation prévue s'il est
considéré qu'il :
- a un effet néfaste sur la santé humaine ou animale ;

- rend dangereuses pour la consommation humaine les denrées alimentaires dérivées
des animaux producteurs de denrées alimentaires. »

B. Périmetre

i. Exploitants concernés
Les exploitants concernés sont tous les exploitants des établissements localisés en France du

secteur alimentaire ou de I'alimentation animale, et réalisant toute activité d'importation, production,
transformation, fabrication, manipulation, distribution, stockage, etc.

Page 5 sur 14



Point d’attention : la production primaire* est également concernée. C’est le cas par exemple dans
le domaine de l'alimentation animale lorsque des céréales contiennent des graines de datura,
d’ambroisie, de l'ergot du seigle, dont les teneurs en produits phytopharmaceutiques sont
supérieures aux LMR, en cas de récolte prématurée ou de traitement avant ou pendant le stockage
en silo.

ii. Produits concernés

Les dispositions prévues a l'article L. 231-1 concernent les « prescriptions générales de la Iégislation
relative & I'hygiene alimentaire et les regles sanitaires applicables aux exploitants du secteur
alimentaire, du secteur des sous-produits animaux et du secteur de l'alimentation animale ».

Ainsi l'article L. 201-7 concerne les denrées alimentaires d’origine animale, les denrées alimentaires
d’'origine végétale et les aliments pour animaux d’'origine animale ou végétale au dernier stade du
process pour un opérateur donné. Le produit concerné est donc le produit prét a quitter en I'état
I’établissement de fabrication ou bien la denrée alimentaire au stade de la distribution.

Il peut ainsi s’agir par exemple de :
— lactosérum issu de fromageries ou de lait cru avec présence de contaminants
microbiologiques tels que Listeria, E.coli STEC,
— protéines animales transformées ou aliment cru pour animal familier avec présence de
salmonelles,
— ot de pétoncles non-conforme en cadmium,
— miel avec présence de particules non-identifiées.

Toutefois les autocontrdles sur les matieres premieres, produits semi-finis sont également
concernés par les dispositions de l'article L. 201-7, dés lors que ceux-ci reflétent I’état sanitaire
du produit en sortie d’établissement (voir paragraphe IV. A. i. sur les modalités d’application).
Le principe général du formulaire CERFA s'applique également a la notification de la présence de
dangers alimentaires dans les abattoirs. Toutefois, pour prendre en compte les spécificités de
I'organisation des contrdles dans ces établissements, il pourra étre décidé localement entre
la DDecPP, le vétérinaire officiel de I'abattoir et I'exploitant de I'abattoir, de définir un autre
circuit permettant une transmission directe de I'information depuis I'exploitant de I'abattoir
vers le service vétérinaire d'inspection de I'abattoir. Ce circuit devra étre formalisé et intégré
sous la forme d'une procédure dans le PMS de I'exploitant.

c. Articulation entre informations au titre de I'article L. 201-7 du CRPM
et au titre de larticle 19 ou 20 du reglement (CE) n°178/2002

i. Obligations définies par le reglement (CE) n°178/2002

L’article 19 du réglement (CE) n°178/2002 précise qu’'un exploitant du secteur alimentaire a
I'obligation d’informer I'autorité administrative dés lors que, s'agissant de tout produit qu’il a importé,
produit, transformé, fabriqué ou distribué, et ne se trouvant plus sous son contrdle direct

=» la denrée alimentaire ne répond pas aux prescriptions relatives a la sécurité des denrées
alimentaires. En effet, cette denrée ne doit pas étre dangereuse, c’est-a-dire préjudiciable
a la santé humaine ou impropre a la consommation humaine.

L’article 20 du réglement (CE) n° 178/2002 énonce qu’un exploitant du secteur de I'alimentation
animale a I'obligation d’'informer I'autorité administrative dés lors que, s’agissant de tout produit qu’il
a importé, produit, transformé, fabriqué ou distribué, et ayant été mis sur le marché par ses soins,

4 L’article 3 du reglement (CE) n°183/2005 définit la production primaire d’aliments pour animaux comme s’agissant de « la production
de produits agricoles, y compris notamment la culture, la récolte, la traite, I'élevage d'animaux (avant leur abattage) ou la péche,
aboutissant exclusivement a des produits qui ne subissent aucune autre opération apres la récolte, la collecte ou la capture, a I'exception
du simple traitement physique. »
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l'aliment pour animaux ne répond pas aux prescriptions relatives a la sécurité des aliments pour
animaux. Ceci inclut les aliments dangereux (art 15 du reglement).

Un aliment pour animaux est considéré dangereux, compte tenu de l'utilisation prévue, s'il :
o aun effet néfaste sur la santé humaine ou animale,

o ou rend préjudiciables a la santé humaine ou impropres a la consommation humaine
les denrées alimentaires dérivées des animaux producteurs de denrées alimentaires.

Une natification émise par le professionnel pour les non-conformités aux prescriptions relatives a
la sécurité des aliments et/ou aliments pour animaux, d’autant plus si elles portent a considérer
les produits comme dangereux. Elle est obligatoire dés lors que ces produits nhe sont plus
sous le contrdle direct de I’exploitant pour les denrées alimentaires, ou qu’ils sont mis sur
le marché pour les aliments pour animaux (ceci inclue la détention en vue d’'une cession
gratuite ou onéreuse). Cette notification peut donner lieu a la création d’une alerte par
I’ladministration compétente.

ii. Obligations définies par I'article L. 201-7 du CRPM

L’article L. 201-7 du CRPM impose que tout propriétaire ou détenteur de denrées alimentaires ou
d’aliments pour animaux informe I'autorité administrative :

e dés lors qu'il a des raisons de penser, au regard de tout résultat d’autocontréle, que la denrée
alimentaire ou l'aliment pour animaux qu’il a importé, produit, transformé, fabriqué ou
distribué présente ou est susceptible de présenter un risque pour la santé humaine ou
animale,

e ou deés lors qu'il a connaissance de tout résultat d’examen indiquant que des locaux,
installations et équipements utilisés pour la manipulation ou le stockage de denrées
alimentaires et aliments pour animaux sont susceptibles de rendre des produits
préjudiciables a la santé humaine.

En application de, I'article L. 201-7 du CRPM, il est obligatoire d’informer 'administration des non-
conformités rendant (ou susceptibles de rendre) les produits préjudiciables a la santé humaine
ou animale, que le produit ait été mis sur le marché ou non.

iii. Articulation entre les deux dispositifs et nécessité d’un dispositif
unique de transmission de I'information

Les alertes au titre des articles 19 et 20 du reglement (CE) n°178/2002 et les non-conformités au
titre de l'article L. 201-7 du CRPM constituent donc toutes deux des situations devant faire I'objet
d’une information obligatoire a I'administration.

En ce qui concerne les non-conformités relevées sur les denrées alimentaires ou sur les aliments
pour animauyx, le tableau ci-dessous synthétise les conditions d’information de I'administration par
le professionnel selon le type de non-conformité (NC) et son statut sous contréle direct ou non de
I'exploitant, au regard du L. 201-7 du CRPM ainsi que du réglement (CE) n°178/2002.

Page 7 sur 14



Type de non-conformité

Produit sous controle
Direct de I’exploitant ?

NC amenant a considérer
que les produits sont
préjudiciables a la santé
humaine ou ont un effet
néfaste sur la santé animale

NC amenant a considérer que
les produits ne répondent pas
aux prescriptions de sécurité
des aliments ou des aliments
pour animaux(hors produits
préjudiciables a la santé)

Information au titre Art. 19
ou 20 du réglement (CE)

Information au titre Art. 19 ou
20 du reglement (CE)

NON n°178/2002 et au titre de n°178/2002
I'Art. L. 201-7 du CRPM
Situation d’ALERTE Situation d’ALERTE
: . . Pas d’'information de
(0]V]] LLCHTED S IS 0D I'administration hormis pour les

L. 201-7 du CRPM *

aliments pour animaux. **

*A I'exclusion des résultats d'autocontrdles défavorables pour lesquels les moyens de maitrise prévus dans le PMS sont
régulierement mis en ceuvre et ont fait preuve de leur efficacité au vu de la non-conformité détectée (voir point 1V).

**En alimentation animale, tout produit détenu en vue de la vente qui est non conforme, quelle qu’en soit la cause, doit
faire I'objet d’'une information de I'administration qu’il soit ou non sous le contr6le de I'exploitant.

Dans certains cas, une méme non-conformité doit étre signalée a la fois au titre du reglement (CE)
n°178/2002 mais également de I'article L.201-7 du CRPM. Ainsi, afin d’alléger le dispositif et fluidifier
le systeme de notification de ces informations sanitaires a I'administration, le CERFA unique
16243*01° est mis a disposition afin de remplacer les documents existants jusqu’a présent.

IV. Modalités d'application

En préambule, il est important de rappeler que doivent étre portés a la connaissance de
l'administration les résultats d'autocontréles pour lesquels I'exploitant estime, au vu des résultats
défavorables, que les denrées/aliments pour animaux sont susceptibles de présenter un risque pour
la santé humaine ou animale. Cette information n’exonére pas le professionnel de ses obligations
prévues a l'article 17 du réglement (CE) n°178/2002, relatif aux responsabilités des exploitants du
secteur alimentaire et du secteur de I'alimentation animale.

Les différents points précisés dans cette partie sont résumés dans le schéma en annexe I.

A. Evaluation & conduire par le professionnel

L'évaluation de la situation conduite par le professionnel est un élément central de l'article L. 201-7
du CRPM. Elle doit étre mise en ceuvre immédiatement, dés la détection de la non-
conformité. Cette évaluation doit permettre de statuer sur le niveau de dangerosité® avéré ou
suspecté de la denrée ou de I'aliment pour animaux.

Le diagramme ci-aprés présente ce qui est attendu des professionnels, selon la nature de la non-
conformité détectée, I'évaluation conduite par le professionnel et I'existence et/ou l'efficacité des
mesures de maitrise conduites par le professionnel. Il y a lieu de différencier les autocontréles
résultant du contr6le des produits (denrée alimentaire/aliment pour animaux), de ceux résultant de
la vérification des procédés de fabrication et de I'environnement de production.

5 https://mesdemarches.agriculture.gouv.fr/spip.php?page=sommaire : rubrique entreprise agro-alimentaire et commerce de bouche,
sélectionner « Déclarer une alerte ou une non-conformité sanitaire »
6 Au sens des articles 14 et 15 du reglement (CE) n°178/2002
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i. Cas des autocontrbles défavorables portant sur les produits

En cas de résultats d'autocontréles défavorables’ :
1°) si les produits sont encore sous le contrdle direct du professionnel® : si les mesures de
maitrise ne sont pas prévues dans le PMS et/ou si la surveillance mise en ceuvre dans le
cadre du PMS révéle que ces mesures sont inadaptées, et/ou incorrectement appliquées et/ou
en cas d’ampleur dépassant la gestion « en routine » prévue dans le PMS pour la gestion de la
non-conformité, les résultats d'autocontréles défavorables sont le signe d'une maitrise des risques
sanitaires insuffisante. Dans ces cas, l'autorité administrative doit étre informée immédiatement des
résultats accompagnés des mesures mises en ceuvre (dont éventuellement la modification du PMS).
Exemples : récurrence inhabituelle de résultats d’autocontrbles défavorables concernant le
méme danger sur le produit, identification d’'un nouveau danger, etc.

- dans le cas contraire, I'information de I'autorité administrative n’est pas indispensable.
Exemple : cas du lait matiére premiere intégralement collecté par un centre de collecte, pour
lequel le suivi de la qualité microbiologique est assuré et maitrise en routine par les collecteurs.

2°) si les produits ne sont plus sous le contréle direct du professionnel : il s'agit d’'une alerte,
l'information de I'autorité administrative est obligatoire.

ii. Cas des autocontrdles défavorables portant sur I’environnement de
production

En cas de résultats d'autocontroles défavorables indiquant que I'environnement de
production (locaux, installations, équipements) est susceptible de rendre des produits
préjudiciables a la santé humaine, I'opérateur doit informer l'autorité administrative en
indiquant les mesures correctives mises en ceuvre ou prévues. Sur la base de son PMS, du
process de fabrication et de la configuration des locaux, I'opérateur peut prédéfinir les résultats
d’autocontréles défavorables sur I'environnement qui nécessiteront une information de l'autorité
administrative :

— en cas de résultat d’autocontréle défavorable pré-identifié dans le PMS comme nécessitant
cette information, la transmission a I'autorité administrative est systématique ;

— pour les situations non pré-identifiées, I'opérateur réalise au cas par cas une évaluation de
la situation. Selon les conclusions de cette évaluation, l'information de [lautorité
administrative pourra étre nécessaire.

7 Pour mémoire : autocontroles défavorables = autocontréles dont les résultats font état d'un risque possible pour la santé humaine ou
animale.

8 Le guide d'aide a la gestion des alertes d'origine alimentaire précise (définitions en annexe |l « produit qui n'est plus sous le contréle
direct d’'un exploitant) qu’il est admis qu’une denrée alimentaire est encore sous le contrdle du professionnel lorsqu'il dispose encore du
droit Iégal sur la denrée alimentaire.
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Résultat d’autocontréle

Sur la denrée alimentaire /
sur I'aliment pour animaux

(dangers physique, chimique ou
biologique au sens des articles 14 et 15
du R(CE) n°178/2002)

En cas de résultat défavorable ayant un
impact sur un produit fini

évaluation de

la situation et
mesures
prises /
prévues*

= CERFA
16243*01

\4 v
Produit sous Produi'E mis ls,ur le
lc EOCTERE marché et n'étant
direct du pluAS SOus le
professionnel contrble d_lrect de
I'exploitant
v v
Information ALERTE
de l'autorité
locale avec Information de

l'autorité locale
avec évaluation de
la situation et
mesures
prises/prévues

= CERFA
16243*01

si le pfoduit
n’est|plus
soup le
contrble
direct de

I'exploitant

Sur I’environnement

(autocontréles et mesures définis dans le PMS
de I'opérateur)

Ce résultat laisse-t-il a penser que le produit est
préjudiciable pour la santé ou I'aliment pour
animaux dangereux ?

v

v

Oui

Non

v

Information de
l'autorité locale
avec évaluation de
la situation et
mesures prises /
prévues

= CERFA
16243*01

Pas d’information
spécifique de
'autorité locale

Actions prévues
dans le PMS

* A I'exclusion des résultats d'autocontréles défavorables pour lesquels les moyens de maitrise prévus dans le PMS sont
régulierement mis en ceuvre et ont fait preuve de leur efficacité au vu de la non-conformité détectée.
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B. Transmission de I'information par le professionnel

i. Objectifs en matiére de transmission de I'information par le
professionnel

La transmission de cette information ne doit pas se limiter a la transmission a l'autorité
administrative dul/des résultats d’autocontréles défavorables, mais doit intégrer les mesures
correctives déja prises et/ou les mesures prévues, assorties d’'un échéancier de réalisation.

Ainsi, selon les termes de l'article L. 201-7, cette information a l'autorité administrative doit étre
« immédiate », a entendre comme sans délai indu. Cette notion de délai indu est différente selon
gu’il s’agisse ou non d'une alerte :

e Pour les alertes, le guide d'aide a la gestion des alertes d’origine alimentaire précise que la
notification de l'alerte et la transmission des documents/information indispensables a
l'autorité compétente doit avoir lieu dans le jour ouvré suivant la connaissance de la non-
conformité ;

e Pour les non-conformités ne relevant pas du champ des alertes, I'évaluation de la
situation, les actions correctives et les études complémentaires sont mises en ceuvre des
réception du résultat non conforme initial. Du fait du délai pouvant étre rendu nécessaire a la
réalisation notamment d'analyses complémentaires ou d’investigations plus poussées, un
délai maximum de quatre jours ouvrés apres la connaissance de la non-conformité initiale
parait étre un délai raisonnable pour la transmission des premiers éléments: non-
conformités, mesures prises et prévues, notamment en ce qui concerne les investigations
engagees.

Il est important de souligner que la transmission de ces éléments a I'administration revét un
caractére informatif. Elle ne doit donc pas suspendre ou retarder la mise en ceuvre des mesures
prévues par l'exploitant. En effet, la gestion de la non-conformité par I’exploitant prime par
rapport a la transmission de I'information a I’administration, méme si celle-ci ne doit pas étre
tardive. C'est le cas en particulier dans les situations d’alerte, ou les produits qui font I'objet de la
non-conformité ne sont plus sous le contréle direct de I'exploitant. Pour les denrées destinées a la
consommation humaine, des précisions sur les informations a transmettre sont fournies dans
'annexe V du guide d'aide a la gestion des alertes d'origine alimentaire.

Exemple : Détection dans un établissement B réalisant du tranchage de jambon d'une non-
conformité, détection de Listeria monocytogenes sur un lot de jambons entiers achetés dans un
établissement A, manipulés (déconditionnement et tranchage) par B avant prélevement, et encore
sous le contrble direct de I'établissement B. L’origine de cette contamination peut donc provenir soit
de l'établissement A, soit de I'établissement B. L’'établissement B prévient immédiatement
I'établissement A. Outre les actions correctives immédiates menées par I'établissement B,
notamment pour prévenir d'éventuelles contaminations croisées d'autres lots de jambons, des
investigations devront donc étre conduites par ce dernier, mais également par I'établissement A, afin
de conclure sur l'origine de la non-conformité.

Concernant la transmission de l'information : Méme si l'issue des investigations n’est pas connue,
la transmission de l'information a l'autorité compétente devra étre réalisée® (par I'établissement B
qui a réalisé le tranchage) dans les 4 jours ouvrés et selon les modalités précisées ci-dessus. Ces
informations transmises seront a mettre en relation avec la connaissance de I'administration de
l'efficacité du plan de nettoyage-désinfection de I'établissement. Si 'anomalie est identifiée comme
relevant de I'établissement A, alors il s’agit d’'une situation d'alerte et une notification est également
a effectuer par le professionnel a l'origine de la détection.

9 Sauf si les moyens de maitrise prévus dans le PMS sont régulierement mis en ceuvre et ont fait preuve de leur efficacité au vu de la
non-conformité détectée.
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i. Modalités pratiques de transmission de cette information

Le formulaire CERFA n°16243*01 est mis a la disposition des exploitants en ligne
(https://mesdemarches.agriculture.gouv.fr/ : rubrique entreprise agro-alimentaire et commerce de
bouche, sélectionner « Déclarer une alerte ou une non-conformité sanitaire ») pour leur faciliter la
transmission des informations aux administrations compétentes :

e Pour la France Métropolitaine : il s'agit des DD(ETS)PP° et des DRAAF (SRAL)
e Pour I'Outre-mer :

— Information a la DAAF (ou DTAM pour Saint-Pierre-et-Miquelon) en cas de produit
d’origine animale, de denrées alimentaires en contenant et alimentation animale ;

— Information aux DEETS (ou DGCOPOP en Guyane, et DCSTEP pour Saint-Pierre-
et-Miquelon).

La déclaration est effectuée par voie électronique via mesdemarches.agriculture.gouv.fr ou
www.service-public.fr. Il est également possible d’adresser le CERFA par courriel a I'adresse
institutionnelle « alerte » de I'administration compétente.

En cas de difficultés pour accéder a Internet, de questions pratiques ou si I'adresse mél n’est pas
connue du déclarant, il convient que I'exploitant prenne contact par téléphone avec la DD(ETS)PP
ou le SRAL compétent.

c. Enregistrement et valorisation de ces informations par l'autorité
compétente

Les nouvelles modalités de travail découlant de la mise en ceuvre de la Police unique chargée des
contrdles de sécurité alimentaire sont en cours d’élaboration. Une version révisée de la présente IT
sera publiée ultérieurement pour les prendre en compte.

La suite a donner par l'autorité locale a lI'information du professionnel repose sur | 'analyse de risque
usuellement mise en ceuvre par les administrations compétentes, qui repose sur différents critéres :
pathogénicité, établissements de classe de risque Ill et IV en sécurité sanitaire des aliments,
établissements de production de produits consommés crus, de produits destinés a des publics
sensibles, fabricant d’'aliment pour animaux disposant d’un agrément salmonelle, etc.

A lissue de I'évaluation de l'information et de la demande éventuelle de compléments d’information
par la DD au professionnel, deux cas de figures peuvent se présenter :

e Les éléments envoyés ne suffisent pas a considérer que le risque est maitrisé : une
inspection ciblée est programmée dans les plus brefs délais pour vérifier le bien-fondé des
mesures prises par le professionnel ;

e Les éléments envoyés suffisent a considérer gue le risque est maitrisé : une inspection peut
également étre réalisée, mais n'est pas indispensable. Cette information est enregistrée dans
le dossier de I'établissement.

Quelles que soient les suites données a l'information, les éléments seront pris en compte dans
'analyse de risque dans le cadre de la programmation.

Si l'autorité locale recoit simultanément plusieurs informations en provenance d'établissements
différents, elle applique les critéres d'analyse de risque habituels pour déterminer I'ordre d'instruction
des dossiers.

10 En cas d'information concernant un établissement de production primaire végétale (exemple : maraicher), la notification est a adresser
a la DDecPP du département qui transmettra au SRAL (DRAAF).
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i.  Enregistrement des courriers, valorisation de la donnée

En attendant la mise en ceuvre progressive de la Police sanitaire unique au cours de I'année 2023
et la définition de nouvelles modalités de travail généralisant l'usage de SORA Alertes,
'enregistrement des courriers et la valorisation des données seront réalisés selon I'organisation
actuelle préexistant dans les services déconcentrés respectivement pour les domaines d’activité
historiques de la DGCCREF et de la DGAI.

ii. Retour aux exploitants

Dans tous les cas, sans délai, un accusé de réception est envoyé au professionnel ayant notifié.
Pour cela, il convient de remplir le cadre « récépissé de déclaration » du CERFA 16243*01, de le
scanner et de I'envoyer a I'exploitant avec le modele de courrier « accusé de réception » figurant &
I'annexe Il. Cet accusé de réception permet simplement d’'indiquer a I'exploitant que sa notification
de transmission d’informations sanitaires a bien été recue. La démarche peut ainsi étre faite par
n'importe quel agent de la structure administrative.

Il est en outre attendu que I'administration prenne connaissance de la notification de I'exploitant
dans des délais compatibles avec le niveau de risque potentiellement encouru :
¢ Sil’exploitant a coché la case « alerte » : 'examen de la notification est engagé sous un
jour ouvré apres réception ;
¢ Si la notification n’est pas signhalée comme une alerte : un examen de la notification
dans un délai de deux jours ouvrés aprés réception peut étre considéré comme
raisonnable.

A lissue de cet examen, dans le cas ol le dossier n’est pas complet!, que ce soit pour une alerte
ou pour une information hors alerte, une demande écrite de complément (préférentiellement par
mail, ou par courrier) est envoyée a I'exploitant. Cette demande écrite permet d’assurer la tracabilité
des échanges. Il est possible de doubler cette demande écrite par prise de contact téléphonique. Si
cela n’induit pas un retard a I'accusé de réception, cette demande écrite peut aussi étre effectuée
conjointement a I'accusé de réception.

iii. Enregistrement des inspections et des enquétes

Dans Resytal, les inspections réalisées par les agents de la DGAL a la suite de l'information d’'une
non-conformité seront signalées lors de leurs enregistrements dans la rubrique « Inspection article
L.201-7 du CRPM » de l'onglet « informations complémentaires » de PGI (Programmation et
Gestion des Inspections).

Les enquétes réalisées par les agents CCRF a la suite de l'information d’un résultat d’autocontréle
défavorable doivent étre enregistrées dans SORA avec l'indication « contrdle suite a information
d’autocontréle défavorable ».

iv. Réalisation du bilan des informations recues

Chaque année, lors des entretiens de dialogue de gestion, un bilan du nombre de dossiers instruits
par région sera réalisé, dont les conditions seront précisées ultérieurement.

*k%k

Une foire aux questions (FAQ) est mise en place sur l'intranet et sera régulierement abondée
au fur et a mesure des questionnements recus et de I'expérience acquise.

11 Si la transmission est compléte, aucun retour du service déconcentré a I'exploitant n’est exigé (en dehors de I'accusé de réception).
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Nous vous demandons de mettre en ceuvre cette instruction, dont certaines modalités pratiques sont
impactées par la mise en ceuvre de la Police sanitaire unique de sécurité sanitaire des aliments et
seront précisées ultérieurement, et de nous informer des éventuelles difficultés rencontrées dans

son application.

La directrice générale adjointe de I'alimentation

Emmanuelle SOUBEYRAN
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Annexe | :

Articulation entre information au titre de I'article L.201-7 du CRPM et
notification d’alerte au titre des articles 19 du réglement (CE) n°178/2002, dans
le cas des denrées alimentaires*

Produits qui ne sont plus sous le controle
direct de I'exploitant

Alerte
Notification
(au titre de l'art. 19 du
reglement (CE)

h

(autitre de I'art. 19 du
reglement (CE)
n°178/2002)

n°178/2002, Produits
et de l'article L.201-7 du préjudiciables
CRPM) alasanté
Produits impropres
a la consommation
(hors produits
e préjudiciables)
Notification /

Produits encore sous le controle direct de
I"exploitant

Produits

Notification
(au titre de l'art.
L.201-7 du CRPM)

~

préjudiciables
a lasanté

Situation habituelle
et maitrisée de NC
prévue dans le PMS

2

Pas de notification
Application des
mesures prévues
dans le PMS

Produits impropres

a la consommation
(hors produits
préjudiciables)

Pas de notification
Application des
mesures prévues
dans le PMS

* Cas des aliments pour animaux : lorsqu’un aliment pour animaux est considéré comme dangereux et qu'il a été mis
sur le marché, la situation d’alerte doit étre déclarée aux autorités compétentes par le premier exploitant a étre informé,
a avoir été informé, avoir constaté ou a suspecter le danger (art. 20 du réglement (CE) n°178/2002) ; ou lorsque
I'opérateur considére ou a des raisons de penser, au regard de tout résultat d’autocontrdle, qu’un aliment pour animaux
est susceptible de présenter un risque pour la santé humaine ou animale, et que la situation n'est pas habituelle et
maitrisée en application de procédures d'analyse de risque et de gestion établies au préalable et validées, la notification
d’une non-conformité doit étre réalisée (art. L201-7 du Code rural et de la péche maritime).

Modalités pratiques de mise en application

Exploitant du secteur alimentaire

Autorité compétente locale

Alerte
oooo Notification
oooo
m] [ | | a \ Immédiatement
= gs = Autre NC a
— = — notifier
/ = ==~ Notification
o> Evaluation de la situation

S

par I'exploitant

Pas de
notification
Application
des mesures
prévues dans
le PMS

Dans le jour ouvré

Accusé de
réception
immédiat et
enregistrement

examen sous 1
jour ouvré

Max 4 jours ouvrés

Accusé de
réception
immédiat et
enregistrement

examen
souhaité sous
2 jours ouvrés

Si nécessaire : demande de complément,
inspection sur site, etc.




Annexe 2 :

Modeéle type d’accusé de réception

Madame, Monsieur,

J'accuse réception de votre déclaration n°XXXX au regard des dispositions de l'article L. 201-7
du Code rural et de la péche maritime

Attention ! Accusé de réception a adapter s'il ne s’agit pas d'une simple non-conformité, mais
d’une notification d’alerte au regard du reglement (CE) n°178/2002.

Je vous rappelle que vous restez soumis au respect des dispositions prévues par le reglement
(CE) n°178/2002 selon lequel les exploitants du secteur alimentaire et/ou du secteur de
l'alimentation animale doivent s'assurer que les denrées alimentaires et/ou aliments pour
animaux qu’ils mettent sur le marché répondent aux prescriptions de la Iégislation alimentaire. La
présente information que vous venez d'adresser ne vous exonere pas du respect de ces
obligations.

[Formule de politesse]

Signature
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