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des contr6les officiels effectués en application du réglement (CE) n°882/2004

Le présent document a été établi a des fins d’'information uniquement. Il n’a ni été adopté
ni approuve de quelgque maniére que ce soit par la Commission européenne.

La Commission européenne ne garantit pas la précision des informations fournies et
décline toute responsabilité quant a leur utilisation. Celle-ci se fait entierement aux risques
et périlsde I’ utilisateur, qui doit donc prendre au préalable toute les précautions requises.
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OBJET DU DOCUMENT

Le présent document s adresse principalement aux autorités compétentes
effectuant des contréles officiels et vise a fournir des orientations sur
I’ échantillonnage officiel, les prescriptions des laboratoires officiels, les
méthodes d’analyses a utiliser pour les échantillons officiels et les critéres
micr obiologiques appliqués aux échantillons officiels.

REMARQUE

L e présent document est évolutif et sera actualisé pour tenir compte des
expériences et desinformations provenant des autorités compétentes.
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INTRODUCTION

Le réglement (CE) n° 882/2004 du Parlement européen et du Conseil relatif aux
controles officiels effectués pour s assurer de la conformité avec lalégislation sur les
aliments pour animauix et les denrées alimentaires, sur la santé animale et le bien-étre
des animaux® a été adopté le 29 avril 2004. || S adresse aux autorités compétentes et
définit les principes a respecter pour garantir I’ objectivité et I’ efficacité des contréles
officiels.

Le réglement de la Commission (CE) n° 2073/2005 relatif aux critéres
microbiol ogiques pour les denrées alimentaires ? a été adopté le 15 novembre 2005 et
Sadresse aux exploitants du secteur alimentaire. Lors de la préparation de ce
réglement, les Etats membres ont souhaité élaborer des lignes directrices destinées
aux autorités compétentes afin d expliquer comment des criteres microbiologiques
peuvent étre appliqués aux controles officiels.

Le présent document vise a aider les autorités compétentes a comprendre, plus
particuliérement, le réglement (CE) n° 882/2004 en relation avec |’exécution
uniforme des contréles officiels par une vérification de la conformité des denrées
alimentaires avec les prescriptions microbiologiques. Toutefois, il n’a aucune valeur
juridique et, en cas de litige, I’interprétation de la loi incombe en dernier ressort a la
Cour dejustice.

A cet effet, il énonce des orientations sur |’ échantillonnage officiel, les prescriptions
des laboratoires officiels, les méthodes d’analyse a utiliser pour les échantillons
officiels et I interprétation des résultats des analyses microbiol ogiques.

Il vise a fournir des orientations sur les controles officiels et a expliquer le lien entre
le reglement (CE) n° 882/2004 et le réglement (CE) n° 2073/2005. De plus, il aide
les autorités compétentes a mieux comprendre le lien entre le reglement (CE) n°
882/2004 et le réglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du
28 janvier 2002 établissant les principes généraux et prescriptions générales de la
légidation alimentaire, instituant I’ Autorité européenne de sécurité des aliments et
fixant des procédures relatives a la sécurité des denrées aimentaires®, notamment au
sujet de I'interprétation des résultats d' analyses microbiologiques, s aucun critere
communautaire n’ a été fixe.

Le réglement (CE) n° 882/2004 s applique horizontalement a |I’ensemble de la
légidation sur les denrées alimentaires et les aliments pour animaux, la santé
animale, le bien-étre des animaux et le secteur phytosanitaire. La directive
2003/99/CE du Parlement européen et du Conseil du 17 novembre 2003 sur la
surveillance des zoonoses et des agents zoonotiques *, le réglement (CE) n°
2160/2003 du Parlement européen et du Conseil du 17 novembre 2003 sur le contréle
des salmonelles et d’ autres agents zoonotiques présents dans la chaine alimentaire °
et leurs dispositions d’ application (dispositions de suivi et de contrdle des zoonoses)
en font partie et relevent, par conséguent, entierement du reglement (CE)
n° 882/2004. L’ objectif du présent document d’ orientation n’est pas d’ établir un lien
entre les dispositions de suivi et de contréle des zoonoses et le reglement (CE)
n° 882/2004.

Aux fins du présent document d orientation, les définitions prévues dans la
légidation communautaire applicable, et présentées a I’Annexe | du présent
document, s appliquent.

JO L 191, du 28.5.2004, p. 1.
JO L 338, du 22.12.2005, p. 1.
JOL 31, du1.2.2002, p. 1. Réglement modifié par le reglement (CE) n° 1642/2003 (JO L 245,
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du 29.9.2003, p. 4).

JO L 325, du 12.12.2003, p. 31.

JO L 325, du 12.12.2003, p. 1. Réglement modifié par le réglement (CE) n° 1003/2005 (JO L 170,
du 1.7.2005, p. 12).
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LEGISLATION
ESSENTIELLE

Le réglement (CE) n° 882/2004 établit des régles générales pour effectuer des
contréles officiels afin de vérifier leur conformité avec des dispositions ayant pour
but, en particulier:

@

(b)

de prévenir, d’ éliminer ou de réduire a un niveau acceptable les risques pour
les étres humains et les animaux, pouvant survenir soit directement, soit par
I’ environnement;

de garantir des pratiques loyales en ce qui concerne le commerce des aliments
pour animaux et des denrées alimentaires et la protection des intéréts des
consommateurs, y compris |’étiquetage des aliments pour animaux et des
denrées aimentaires et toute autre forme dinformation destinée aux
consommateurs.

Pour parfaitement comprendre les différents aspects des contrles officies
concernant I’ échantillonnage microbiologique et |I'analyse des denrées alimentaires
contenus dans le réglement (CE) n° 882/2004, il est important de bien connaitre les
éléments suivants de la | égislation communautaire:

Réglement (CE) n° 2073/2005
Réglement (CE) n° 178/2002

Réglement (CE) n° 852/2004 du Parlement euroﬁpéen et du Conseil du 29 avril
2004 relatif al” hygiene des denrées alimentaires

Réglement (CE) n° 853/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril
2004 établissant des regles d' hygiéne spécifiques pour les denrées alimentaires
d origine animale’

Réglement (CE) n° 854/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril
2004 établissant des regles spécifiques pour I'organisation des contréles
officiels sur les produits d'origine animale destinés a la consommation
humaine®

Réglement (CE) n° 2076/2005 du 5 décembre 2005 établissant des dispositions
transitoires pour I'application des réglements (CE) n° 853/2004, (CE) n°
854/2004 et (CE) n° 882/2004 du Parlement européen et du Conseil et
modifiant les réglements (CE) n° 853/2004 et (CE) n° 854/2004 °.

De plus, plusieurs documents d’ orientation dans le domaine de I’ hygiene alimentaire
ont été publiés sur le site Internet de laDG SANCO.

JO L 139, du 30.4.2004, p. 1, corrigé au JO L 226, du 25.6.2004, p.
3.JO L 139, du 30.4.2004, p. 55, corrigé au JO L 226, du 25.6.2004,
p. 22. JO L 139, du 30.4.2004, p. 206, corrigé au JO L 226, du
25.6.2004, p. 83. JO L 338, du 22.12.2005, p. 83.
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(http://europa.eu.int/comm/food/food/bi osaf ety/hygienel egidl ation/index_en.htm)

REGLEMENT (CE) N° 2073/2005 ET CONTROLESOFFICIELS

Le reglement (CE) n° 2073/2005 fixe les obligations des exploitants du secteur
alimentaire, lesquels doivent garantir que les denrées alimentaires sont conformes
aux criteres microbiologiques de ce méme reglement. Bien que ces criteres
microbiologiques soient principalement destinés a étre utilisés par des exploitants du
secteur aimentaire dans le cadre de leurs bonnes pratiques d'hygiene et des
procédures HACCP, les critéres s appliquent aussi aux échantillons prélevés pour des
contréles officiels afin de vérifier que les critéres établis pour les denrées
alimentaires sont satisfaits. Toutefois, |’ échantillonnage et I’ analyse ne sont qu’une
partie du processus permettant d’ assurer la conformité au réglement.

Concernant les contréles officiels, il est important de noter que les criteres de
securité alimentaire fixés dans le réglement (CE) n° 2073/2005 s appliquent aussi
au commerce intra-communautaire et aux produits importés des pays tiers, tandis que
les critéres d’hygiéne du procédé s appliquent uniguement pendant |e processus de
production.

L’ article 14 du réglement (CE) n° 178/2002 prévoit que des produits alimentaires
dangereux ne doivent pas étre mis sur le marché. En outre, selon le reglement (CE)
n° 882/2004, les autorités compétentes doivent vérifier que les exploitants respectent
la légidlation communautaire. En conséquence, |’ autorité compétente est autorisée a
stopper la commercialisation de produits dangereux méme s aucun critére
communautaire n’ est établi.

LE ROLE DESAUTORITESCOMPETENTESET DESLABORATOIRES
OFFICIELS

L’ autorité compétente de chaque Etat membre doit, dans sa stratégie globale de
contréle de la contamination microbiologique, fonder ses controles officiels sur la
prise de risque en tenant compte des résultats des véifications effectuées par
I’ exploitant du secteur alimentaire dans le cadre des programmes de contrdle fondés
sur les principes HACCP qu'ils soient ou non intégrés dans des programmes
d’ assurance qualité établis dans le reglement (CE) n° 882/2004. Les prescriptions
d étiquetage établies dans les articles 6 et 8 du reglement (CE) n° 2073/2005
concernant les criteres Salmonella pour la viande hachée, les préparations de viande
et les produits a base de viande destinés a étre consommés cuits, doivent aussi étre
vérifiées dans ce contexte pour garantir qu’ une information suffisante est fournie pour
indiquer lanécessité d' une cuisson compléte de la viande avant la consommation.

L’ échantillonnage et les essais officiels ne constituent qu’ une partie du processus de
vérification. De nombreux moyens existent pour vérifier la conformité: audits,
inspections, suivi, surveillance, échantillonnage et essais. L’audit des plans HACCP
ains que des bonnes pratiques d hygiéne comprendra une évaluation de I’ adéquation
des modes d’ échantillonnage et d essais des entreprises du secteur alimentaire, le
contr6le des rapports donnant les résultats des set I’évaluation du bien-fondé des
mesures correctives et préventives.

Lamajeure partie de I’ échantillonnage et des essais visant a prouver la conformité au
reglement (CE) n° 2073/2005 sera effectuée par les exploitants du secteur alimentaire
dans |e cadre de leurs systémes de gestion de la sécurité alimentaire.

Un échantillonnage officiel peut étre effectué pour toutes sortes de raisons, par
exemple, pour le suivi, |I’examen et le contréle de la conformité avec la légidlation.
Afin detirer profit de


http://europa.eu.int/comm/food/food/biosafety/hygienelegislation/index_en.htm
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I’ échantillonnage et de I’ analyse des denrées alimentaires, |’ échantillonnage doit étre
bien préparé en tenant compte aussi de |’ objectif poursuivi par celui-ci.

L’ autorité compétente doit inspecter et évaluer tous les systémes existants, y compris
le systéme d échantillonnage et les résultats des essais, et peut ensuite souhaiter
effectuer ses propres essais si €lle a des doutes quant a la démarche de I’ exploitant du
secteur alimentaire. Dans de nombreux cas, lorsgue I’inspection et I’ évaluation sont
satisfaisantes, il ne sera généralement pas nécessaire que |’autorité compétente
effectue des S supplémentaires.

Les laboratoires officiels dans le domaine de la microbiologie alimentaire ainsi que
les autorités compétentes constituent une importante structure au sein de I’ UE pour
garantir la sécurité des aliments.

La non-satisfaction aux criteres microbiologiques définis dans le réglement (CE)
n° 2073/2005 pourra entrainer un certain nombre de réactions pour |’ exploitant du
secteur alimentaire, dont le retrait/rappel du produit. Cela doit toujours donner lieu a
une enquéte sur le procédé et les procédures par I’ exploitant du secteur alimentaire
afin de déterminer les raisons du non-respect et de définir une action pour assurer la
conformité al’ avenir.

5. ECHANTILLONNAGE
5.1 Régles communautair es applicables
Article 11 du chapitre |11 du réglement (CE) n° 882/2004

“1. Lesméthodes d’ échantillonnage et d’ analyse utilisées dans e cadre des contréles
officiels sont conformes a la réglementation communautaire applicable ou,

(@) s de telles regles n'existent pas, a des régles ou a des protocoles
reconnus sur le plan international, par exemple, ceux qui ont été
acceptés par le Comité européen de normalisation (CEN) ou ceux qui ont
€té adoptés dans la | égislation nationale,

(b) a défaut, a d’ autres méthodes appropriées au vu de I’ objectif poursuivi,
ou éaborées conformément a des protocol es scientifiques. ”

“7. Leséchantillons doivent étre manipulés et étiquetés de maniére a en garantir ala
foisleur validité juridique et analytique.”

L article 5(2) du réglement (CE) n° 2073/2005 se réfere a la norme 1SO 18593 en
tant que méthode de prélevement de référence pour |’ échantillonnage des lieux de
transformation et du matériel utilise.

Le point 3.1 du chapitre 3 de|’annexe | au reglement (CE) n° 2073/2005 se référe aux
normes correspondantes de I’ 1SO (Organisation international e de normalisation) et aux
lignes directrices du Codex Alimentarius, qui doivent étre utilisées comme méthodes
de référence en |’ absence de régles plus spécifiques concernant le prélevement et la
préparation des échantillons a analyser.

Le point 3.2 du chapitre 3 de I’annexe | au réglement (CE) n° 2073/2005 donne des
regles pour I’ échantillonnage bactériologique dans les abattoirs et les établissements
producteurs de viande hachée et de préparation de viande.

Normes et guides inter nationalement reconnus pour |’ échantillonnage
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5.2.

10

Codex Alimentarius: Directives générales sur |’ échantillonnage, CAC/GL 50-2004

ISO/DIS 7218: Microbiologie des aliments — Regles générales pour les examens
microbiol ogiques.

ISO 17604: Microbiologie des aliments — Prélévement d échantillons sur des
carcasses en vue de leur analyse microbiol ogique.

SO 18593: Microbiologie des aliments — M éthodes horizontales pour les techniques
de prélévement sur des surfaces au moyen de boites de contact et d’ écouvillons.

NMKL (Comité nordique sur I'analyse des aliments) Procédure n°. 12: guide pour
I’ échantillonnage pour I’ analyse des aliments. www.nmkl.org

Il faut utiliser I’ édition la plus récente des normes et des guides.
Stratégie d’ échantillonnage

Une stratégie d’ échantillonnage désigne une procédure planifiée pour sélectionner
des échantillons parmi une population et pour procéder au prélevement afin d’ obtenir
les informations nécessaires. Une terminologie pour sélectionner des échantillons
parmi une population est actuellement mise au point dans les statistiques
d EUROSTAT/Sécurité aimentaire. L’importance de disposer d'un glossaire
commun est fondamentale pour pouvoir comparer les données entre pays et entre
différents secteurs de contrdle. L’ une des questions clés consiste a déterminer quelle
stratégie est utilisée pour sélectionner les unités de la population cible qui seront
soumises aux controles. entreprises, animaux, denrées alimentaires, etc. Ceci
détermine la maniére dont les résultats peuvent étre interprétés et si les informations
provenant de systemes et de pays différents sont comparables ou non. D’apres
I"analyse des informations déja fournies a la Commission européenne, il apparait
gu'il existe trois stratégies possibles d’ échantillonnage (objectif, sélectif, suspect)
actuellement utilisées.

L’ autorité compétente doit établir une stratégie d’ échantillonnage en tenant compte
des procédures d'échantillonnage proposées par EUROSTATY. Les définitions
suivantes des trois stratégies d’ échantillonnage identifiées dans le cadre des activités
de contréle et de surveillance ont été proposées par EUROSTAT:

Echantillonnage obj ectif

Stratégie planifiée fondée sur la sélection d'un échantillon aéatoire qui est
statistiquement représentatif de la population a analyser. Chague unité, dans la
population de référence, a une probabilité précise d’ étre sélectionnée. Cette stratégie
fournit des données a partir desquelles une inférence statistique peut étre mise en
oeuvre. Celasignifie que les résultats de I’ inférence sont comparabl es.

Cette méthode pourra étre appliquée a une sélection adéquate de détaillants en denrées
alimentaires pour des contrdles d hygiéne lorsgue les détaillants sont regroupés selon
des caractéristiques prédéfinies ou selon une séection regionale dtratifiée de
producteurs de denrées alimentaires pour des contréles HACCP. Elle donnera des
résultats qui pourront étre éendus a la population globale et a la ventilation par
région. Lamaniére

ESTAT/D6/ES/104 Rev. 1, en cours de
révision.


http://www.nmkl.org/
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5.3.

dont la procédure d échantillonnage est établie, doit étre adaptée aux objectifs de
I’ analyse.

Exemple: le prélévement de viande fraiche au niveau d'un détaillant afin de détecter
la Salmonelle pour déterminer sa prévalence a un stade spécifique de la chaine
alimentaire, ou d' autres modeles ou examens de vérification portant sur la prévalence
de pathogenes d’ origine alimentaire dans certaines catégories d’ aliments,

Echantillonnage sélectif

Stratégie planifiée ou la sélection de I’ échantillon est réalisée a partir de groupes de
population «a haut risque» définis antérieurement. Les échantillons sont
normalement sélectionnés pour illustrer ou documenter des conditions
insatisfaisantes ou un produit suspecté d'étre frelaté. L’échantillonnage est
volontairement biaise et vise certains produits ou fabricants. La procédure
d’ échantillonnage peut étre aléatoire ou non. La détermination de la population « a
haut risgue » résulte soit d’ études scientifiques, soit d une analyse antérieure et des
informations d’ autres régions ou pays. La comparabilité des résultats repose alafois
sur la définition de la population a analyser et sur la maniéere dont les échantillons ont
été prélevés. Si I’ échantillon est prélevé de fagon aléatoire pour étre représentatif de
la population analysée, les résultats peuvent étre appliqués a |I’ensemble de cette
population.

Exemple: I’ échantillonnage de produits a haut risque, par exemple, du poisson fumé a
froid et emballé sous vide favorisant la croissance de la bactérie Listeria
monocytogenes pendant sa durée de stockage en vue de détecter et/ou de recenser
L. monocytogenes afin de déterminer le taux de contamination et/ou le niveau de
contamination.

Echantillonnage suspect

Sélection d'échantillons ou les unités sont sélectionnées en se fondant sur le
jugement et |’ expérience par rapport ala population, le lot ou la base de sondage. Les
échantillons obtenus a partir de cette procédure ne sont pas extraits au hasard.

Exemple: I’ échantillonnage effectué en tant qu’ élément d’ une recherche de foyer de
toxi-infection alimentaire ou lorsqu’ une inspection indique qu’il peut y avoir un
probléme de sécurité alimentaire ou lorsque la révision d’ un plan HACCP souleve
des doutes par rapport a des problémes de sécurité alimentaire potentiels.

But del’ échantillonnage

L’ échantillonnage peut étre effectué pour les différentes raisons énumeérées ci-
dessous:

. pour vérifier la conformité avec les critéres définis dans le reglement (CE)
n° 2073/2005,

. pour vérifier la sécurité microbiologique de denrées alimentaires pour
lesquelles aucun critére microbiologique N’ est établi au niveau communautaire,

. pour obtenir des informations générales sur |’ état microbiologique de certains
produits mis sur le marché,

. pour observer minutieusement une ou plusieurs entreprises du secteur
alimentaire en vérifiant leurs systémes de gestion de la sécurité alimentaire,
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. pour vérifier laconformité des différents lots,
. pour étudier des foyers suspectés de toxi-infection alimentaire, des plaintes, etc.

. pour définir et obtenir des informations sur |es risques microbiol ogiques nouveaux
ou émergents, générer des données pour les profils de risgue et les évaluations de
risque.

Pour chacune de ces raisons, différents modes d’ échantillonnage peuvent étre nécessaires.
5.3.1. Suivi et surveillance

La connaissance de la situation et des tendances actuelles en matiere d’ apparition et
de propagation des agents pathogenes dans la chaine alimentaire doivent largement
contribuer a la gestion de la sécurité alimentaire. L’ acquisition de cette connaissance
implique de collecter des informations en termes de suivi et de surveillance.

Le suivi et la surveillance sont définis a I’article 2 du réglement (CE) n° 882/2004
libellé comme suit:

« SQuivi : la réalisation d’ une séguence planifiée d’ observations ou de mesures congue
pour Vérifier le niveau de conformité avec la légidation relative aux aliments pour
animaux ou aux denrées alimentaires et avec les dispositions relatives a la santé
animale et au bien-étre des animaux »

« Surveillance: I'observation minutieuse d’'une ou de plusieurs entreprises du
secteur des aliments pour animaux ou des denrées alimentaires, d un ou de plusieurs
exploitants de ce secteur ou de leurs activités »

Lors du contréle des risques microbiologiques dans les aliments, le suivi et la
surveillance peuvent étre envisagés comme comportant les caractéristiques
spécifiques suivantes:

. le suivi consiste a effectuer des analyses microbiologiques courantes visant a
détecter une contamination microbiologique de denrées alimentaires a partir
desqguelles peuvent apparaitre des données de prévalence utiles.

. la surveillance consiste a effectuer des analyses microbiologiques courantes
visant a détecter une contamination microbiologique de denrées aimentaires
dans le but d appliquer des mesures de contrdle adégquates. Ces mesures de
contréle sont normalement déterminées a |’avance par I’ autorité compétente.
L’ un des principaux objectifs de la surveillance est de répondre a des résultats
insatisfaisants en menant une étude et en appliquant éventuellement des
mesures coercitives.

Pour les programmes de suivi et de surveillance et en fonction de I’ objectif de ces
programmes, |’ autorité compétente doit choisir les procédures d’ échantillonnage et les
plans d’' échantillonnage suivant le micro-organisme ou sa toxine et le type de denrées
alimentaires concerné.

Afin d obtenir des données pertinentes sur |'apparition de risques d'origine
alimentaire dans la chaine alimentaire, il est recommandé aux autorités compétentes
d axer leurs activités d’ échantillonnage et d' essais sur des programmes de suivi et de
surveillance bien planifiés. 1l est recommandé, lorsque des échantillons aléatoires
unigues sont préleveés chez le détaillant, d’ effectuer cet échantillonnage dans le cadre
d’un programme de suivi et de surveillance.
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5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

54.

Evaluation des plans de gestion de la sécurité alimentaire

Lors de I’évauation d’un plan de gestion de la sécurité alimentaire établi par un
exploitant du secteur alimentaire et fondé sur les principes HACCP, les bonnes
pratiques d' hygiéne et les bonnes pratiques de fabrication, |’ autorité compétente peut
estimer nécessaire de prélever des échantillons supplémentaires en vue d’ un contréle
officiel s les systémes de gestion de la sécurité alimentaire suscitent des
préoccupations. L’ importance de ce prélévement officiel dépend des résultats des
analyses de I’exploitant du secteur alimentaire et de I'évaluation par I'autorité
compeétente des plans de gestion de la securité aimentaire de ce dernier. Toutefois,
I"autorité compétente doit surtout veiller & évaluer les activités de I’ exploitant du
secteur alimentaire et obtenir de celui-ci qu'il corrige ses plans de gestion de la
securité alimentaire et a s assurer ainsi qu’il remédie aux points faibles du contréle
de la sécurité aimentaire.

Contréle a |’ importation

Les informations relatives aux systemes de gestion de la sécurité alimentaire de
I’exploitant du secteur alimentaire dont disposent les responsables des contréles a
I’importation sont souvent limitées. Dans le cas de denrées d' origine animale,
cependant, seuls les établissements agréés sont autorisés a importer leurs produits
vers |I’Union européenne. Les contréles documentaires destinés a veérifier ces
agréments et |’ échantillonnage des différents lots sont les principaux instruments de
contréle a I'importation. Dans ce cas, il faut respecter au minimum les plans
d’ échantillonnage prévus dans le reglement (CE) n°2073/2005, et |'autorité
compétente peut établir ses propres plans d échantillonnage a partir des risques
associés aux produits, établissements et pays d’ origine concernés.

Foyers de toxi-infection alimentaire

Dans le cas de foyers de toxi-infection alimentaire, les enquétes doivent permettre
d’isoler les lots suspects et d’identifier |’ établissement dans lequel le produit a été
fabriqué ou transformé. L’autorité compétente évalue aors la situation et peut
décider de préever des échantillons en vue d’ une analyse microbiologique. Elle doit
choisir les procédures d' échantillonnage nécessaires en fonction des circonstances et
tenir compte des antécédents de I’ exploitant, tels qu’ils figurent dans les systemes de
gestion de la sécurité alimentaire. Le plan d échantillonnage peut comporter des
prélévements environnementaux et des échantillons de divers matiéres premieres,
produits et lots. Il peut également étre tenu compte des mesures prises par les
exploitants du secteur alimentaire pour prévenir, réduire ou éliminer le risque en
guestion en application de I’ article 19 du réglement (CE) n° 178/2002.

Plan
d’ échantillon-
nage

Les plans d’ échantillonnage et les limites microbiol ogiques doivent étre choisis selon
la gravité du risque sanitaire et les conditions dans lesgquelles il est prévu que les
denrées alimentaires soient manipul ées et consommees.

Des plans d’ échantillonnage par attributs a deux et trois classes sont les plans les plus
couramment utilisés pour I’examen microbiologique. Les plans d’' échantillonnage a
deux et trois classes sont utilisés dans le reglement (CE) n° 2073/2005 comme suit.

e Dansun plan d échantillonnage a deux classes, les échantillons analysés sont
divisés en deux catégories: satisfaisant et insatisfaisant, basées sur une valeur
limite « m=M ».
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. Dans un plan d échantillonnage a trois classes, les échantillons étudiés sont
divisés en trois catégories. satisfaisant, acceptable et insatisfaisant. Un plan
d’ échantillonnage a trois classes est utilise s'il est acceptable que certains
échantillons dépassent la limite inférieure (m) dans la mesure ou un niveau de
contamination arisque (M) N’ est pas dépasse.

Dans le contexte de I’ échantillonnage officiel, il faut utiliser au minimum les plans
d’ échantillonnage décrits dans le reglement (CE) n° 2073/2005 lorsque |’ on évalue s
un lot de denrées alimentaires ou un processus est acceptable.

Pour tout plan d’échantillonnage, il existe une probabilité d’ accepter un lot qui peut
étre inacceptable. L’exemple suivant'™ illustre I'incertitude liée & un plan
d échantillonnage a deux classes pour autant que le pathogéne concerné (par
exemple, Salmonella) soit réparti de fagcon homogéne dans le lot (ce qui est
improbable dans un certain nombre d aliments solides). La probabilité d’ accepter un
lot contenant une proportion d’unités positives pour Salmonella lorsque 5 unités
d’ échantillon (n=5) sont testées et qu aucune unité d' échantillon positive n’'est
tolérée (c=0), est la suivante:

. Il existe 90 % de chances d’accepter un lot contenant 2 % d’ unités positives
pour Salmonella.

. Il existe 77 % de chances d’accepter un lot contenant 5 % d’unités positives
pour Salmonella.

. Il existe 59 % de chances d’ accepter un lot contenant 10 % d’ unités positives
pour Salmonella.

. Il existe 17 % de chances d accepter un lot contenant 30 % d’ unités positives
pour Salmonella.

. Il existe 3 % de chances d’ accepter un lot contenant 50 % d’ unités positives
pour Salmonella.

Lorsgue moins de 5 unités d' échantillon sont testées, la probabilité d’ accepter un lot
défectueux augmente et vice versa lorsgu’un plus grand nombre d unités
d’ échantillon sont testées, la probabilité d’identifier des lots défectueux augmente.

Dans le contexte des programmes de suivi et de surveillance, des échantillons
aléatoires uniques peuvent étre choisis ainsi que cela est mentionné au point 5.3.1.

ue Commission internationale des spécifications microbiologiques pour les aiments (ICMSF). Micro-
organismes dans les aliments. 2°™ éd. 2. Echantillonnage pour I’ analyse microbiologique : principes et
applications spécifiques. Université de Toronto Press 1986.
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5.5.

5.6.

S.7.

Fréquence d’ échantillonnage

Le reglement (CE) n° 2073/2005 impose aux exploitants du secteur alimentaire une
fréquence d' échantillonnage hebdomadaire fixe pour certains produits, tels que les
carcasses, la viande hachée, les préparations de viande et la viande séparée
mécaniquement. Dans les autres cas, les exploitants du secteur alimentaire doivent
décider de la fréquence d' échantillonnage au cas par cas, en tenant compte du risque
associé a leurs produits. Au besoin, des lignes directrices précises quant aux
fréguences d échantillonnage de secteurs alimentaires spécifiques peuvent étre
incluses dans les guides de bonnes pratiques d hygiene mentionnés a I’article 7 du
reglement (CE) n° 852/2004.

En matiere de contrdles officiels, la |égislation communautaire n’impose aucune
fréquence fixe pour les prélévements et les tests. |l appartient aux autorités
compétentes de se prononcer sur |’ opportunité de prélévements et de tests officiels
lorsgu’ elles planifient leur stratégie déchantillonnage et les objectifs de cette
derniére dans le contexte de leurs plans de contréle nationaux, en application de
I"article 41 du réglement (CE) n° 882/2004.

Informationsrelatives al’ échantillonnage

Des orientations quant aux informations relatives a I’ échantillonnage qui doivent
accompagner les préléevements sont incluses dans la procédure n°12 du NMKL:
Guide pour I’ échantillonnage pour I’ analyse des aliments.

Transport, entreposage et début de d’analyse des échantillons

Des procédures normalisées pour le transport des échantillons au laboratoire, leur
entreposage et le début de leur analyse sont énoncées dans la norme 1SO/DIS 7218:
Microbiologie des aliments — Regles générales pour |es examens microbiologiques. .

La norme 1SO/DIS 7218 ne fixe pas de limite maximale pour le temps de transport
de produits non stables a température ambiante. Cependant, compte tenu du potentiel
de modification des niveaux des organismes cibles, il est recommandé que ce type
d échantillon arrive au laboratoire dans les 36 heures suivant le prélévement. Selon le
document |SO/DIS mentionné ci-dessus, |’ analyse microbiologique doit commencer
le plus tét possible aprés la réception de I'échantillon par le laboratoire et, de
préférence, dans un délai de 24 heures. |l est également recommandé que I’ analyse
commence, en regle générale, dans un délai de 48 heures apres le préévement de
I’ échantillon, sauf spécifications contraires du protocole d’ .

Pour des produits frais hautement périssables, réfrigérés, les instructions
complémentaires suivantes sont données:

. Eviter les températures de congélation pendant le transport et |’ entreposage.

. Les aliments pré-emballés doivent étre entreposés a une température égale ou
inférieure a celle indiquée sur I’ étiquette.

. Si I’examen doit étre effectué ultérieurement, par exemple, pour vérifier la
conformité d'un aliment pré-emballé a la date limite de conservation, les
échantillons doivent étre entreposés au laboratoire dans les conditions
recommandées, indiquées sur |’ étiquette.
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6.6.1. PRESCRIPTIONSPOUR LESLABORATOIRES
OFFICIELS
Régles communautair es pertinentes

Article 12, paragraphe 1, du réglement (CE) 882/2004

« L’ autorité compétente désigne les laboratoires habilités a procéder a |’ analyse des
échantillons prélevés au cours de controles officiels. »

Article 12, paragraphe 2, du reglement (CE) 882/2004

« Toutefois, I'autorité compétente peut désigner uniquement des laboratoires qui
exercent leurs activités et sont évalués et accrédités conformément aux normes
européennes suivantes:

(@ EN ISO/IEC 17025 « Prescriptions générales concernant la compétence des
laboratoires d’ étalonnage et d’ essais »

(b) EN 45002 « Criteres généraux concernant I’ évaluation des laboratoires d' essais »

(©) EN 45003 « Systéme d’ accréditation de laboratoires d’ essais et d’ éalonnage —
Prescriptions générales pour la gestion et la reconnai ssance »

en tenant compte des critéres applicables a différentes méthodes d’ essai établis par
la Iégislation communautaire relative aux aliments pour animaux et aux denrées
alimentaires. »

L’Article 18 du réglement n° 2076/2005 de la Commission fixe en matiére
d accréditation des |aboratoires :

«Par dérogation a I'article 12, paragraphe 2, du réglement (CE) n° 882/2004,
I” autorité compétente peut désigner un laboratoire non accrédité, pour autant que ce
dernier:

(@ démontre qu'il a entamé et qu'il poursuit une démarche afin d obtenir
I" accréditation conformément au réglement (CE) n° 882/2004;

(b) donne a I’autorité compétente des garanties satisfaisantes quant a la mise en
place, pour le 1% janvier 2006, des mécanismes de contrdle de la qualité
relatifs aux analyses qu'il effectue aux fins des controles officiels. »

6.2. Désignation des laboratoires officiels

Conformément a la dérogation indiquée dans le réglement (CE) n° 2076/2005 de la
Commission, |’autorité compétente peut désigner un laboratoire pour effectuer les
contréles officiels, lequel ne dispose cependant pas de I’ accréditation prévue par le
reglement (CE) n° 882/2004. Toutefois, le laboratoire doit avoir entamé le processus
d accréditation et doit avoir mis en place un systéme de controle de la qualité pour
les essais et les analyses qu'il effectue. Dans le domaine de I’ hygiene des aliments
pour animaux et des denrées alimentaires, cette dérogation était nécessaire,
notamment pour les petits laboratoires effectuant des essais officiels de recherche du
parasite Trichinella et pour les laboratoires faisant des essais sur des échantillons
d’ aliments pour animaux.

La dérogation s applique jusqu’'au 31 décembre 2009, date apres laquelle tous les
laboratoires effectuant des contrdles officiels doivent étre accrédités selon la norme
EN 1SO 17025.
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L’ autorité compétente doit désigner un ou des laboratoires officiels pour faciliter ses
controles officiels concernant la détection et le dénombrement des micro-organismes
et de leurs toxines et métabolites. Tous les laboratoires de controle officiels doivent
étre accrédités pour les différents essais ou groupes d’ essais qu’ils utiliseront aux fins
de contréles officiels lorsque la période de dérogation est terminée.

En cas de nouveaux criteres microbiologiques et/ou de nouvelles méthodes de
référence, il peut étre nécessaire d’ envisager une période de transition, approuvée au
cas par cas au nhiveau communautaire, pour que les laboratoires officiels soient
accrédités pour ces nouvelles analyses.

6.3. Conservation de micro-or ganismes pathogénesisolés

L es tests de présence/d’ absence et le dénombrement des micro-organismes cibles au
cours de I'analyse microbiologique donnent des isolats bactériens. Les isolats
bactériens des micro-organismes pathogenes doivent étre conservés et entretenus
pour servir de référence suivant les procédures microbiologiques générales. Lorsque
cela est possible et nécessaire, les isolats doivent étre envoyés a des laboratoires de
référence appropriés aux fins de typage et d'identification. En cas d’ épidémie, le
typage et Iidentification peuvent étre exigés immédiatement. Les souches
pathogenes isolées doivent étre conservées au laboratoire au moins tant que I’ autorité
compétente I’ estime nécessaire.

1. METHODESD'ANALYSE

7.1. Régles communautair es applicables
Article 11, paragraphe 1, du chapitre |11 du réglement (CE) n° 882/2004

«Les méthodes d’ analyse utilisées dans le cadre de contrdles officiels sont conformes a
la réglementation communautaire applicable ou,

(@) s detellesreglesn’ existent pas, a des régles ou des protocoles reconnus sur le
plan international, par exemple, ceux qui ont été acceptés par le Comité
européen de normalisation (CEN) ou ceux qui ont été adoptés dans la
|égidlation nationale

ou,

(b) & défaut, a d autres méthodes appropriées au vu de I’ objectif poursuivi, ou
€labor ées conformément a des protocoles scientifiques. »

7.2. M éthodes pour les contréles
officiels

7.2.1. Normes CEN et ISO

En I’absence de méthodes analytiques relevant de la |égidation européenne, les
méthodes normalisées par le CEN et/ou I'lSO, lorsgu’elles existent, doivent étre
utilisées pour tester les échantillons des contrdles officiels et leur utilisation est
vivement recommandée pour le commerce intracommunautaire et les importations
des pays tiers. Lorsque des méthodes CEN ou ISO n’existent pas pour tous les
dangers compris dans le réglement (CE) n° 2073/2005, I'utilisation d autres
méthodes de référence données dans le présent reglement est vivement
recommandeée.
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7.2.2. Autres méthodes

D’autres méthodes, par exemple, les méthodes de la Fédération Internationale de
Laiterie (IDF) et les méthodes du Comité nordique sur I'analyse des aliments
(NMKL) peuvent étre utilisées si elles sont approuvées dans la législation nationale.
Toutefois, s d'autres méthodes sont utilisées, elles doivent fournir des résultats au
moins équivalents a ceux de la méthode de référence. Concernant la validation des
méthodes microbiologiques, la procédure de la norme EN 1SO 16140, comprenant
une étude intra-laboratoire et une étude inter-laboratoires (étude collaborative) est
vivement recommandée.

S une méthode a été utilisée pour la détection d’'un pathogéne, dans laquelle la
technique n'est pas basée sur I'isolement du pathogéne, il est recommandé de
confirmer les résultats par une méthode de culture traditionnelle.

L’isolement d’un pathogéne par une méthode quelle qu’ elle soit, doit toujours donner
lieu a une enquéte méme si cela peut ne pas toujours conduire a une action coercitive
formelle.

Dans certains cas — en particulier dans des situations graves liées a des maladies
d’origine alimentaire — |’ autorité compétente peut avoir a effectuer des analyses sur
des parameétres pour lesquels aucune méthode normalisée n’'a été mise au point. Afin
de garantir la validité des données pour le besoin spécifique, les méthodes mises au
point pour de telles situations doivent étre de préférence caractérisées pour leur
performance par les caractéristiques suivantes :

M éthodes qualitatives M éthodes quantitatives
Limite de détection Limite de quantification
Inclusivité & exclusivité Inclusivité & exclusivité
Sensitivité Linéarité

Spécificité

Ces caractéristiques sont définies dans la norme EN SO 16140 qui fournit aussi des
protocoles expérimentaux et des calculs pour celles-ci (il faut utiliser I’ édition la plus
récente).

L es caractéristiques précitées devraient étre établies par une procédure de validation
intra-laboratoire, e