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Les gouvernements et les organisations internationales qui souhaitent formuler des observations au sujet de
I'Avant-projet de principes et de directives a I'étape 3 ci-joint (voir Annexe 1) sont invités a les envoyer par
écrit, conformément a la Procédure unique d'élaboration des normes Codex et des textes apparentés (voir le
Manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius), a I'adresse suivante : Ms Barbara McNiff,
US Department of Agriculture, Food Safety and Inspection Service, US Codex Office, 1400 Independence
Avenue, SW, Washington, D.C. 20250, USA, FAX +1-202-720 3157, ou par courrier électronique a
Barbara.McNiff@fsis.usda.gov, et a en envoyer une copie a I’adresse suivante : Secrétariat, Commission du
Codex Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO, Viale delle Terme di
Caracalla, 00153 Rome, Italie, par courrier électronique a codex@fao.org, ou par télécopieur au no +39 06
570.54593, au plus tard le 15 octobre 2011.

Format de présentation des observations : Afin de faciliter la compilation des observations et la
préparation d’un document d’observations plus facile a utiliser, les membres et les observateurs qui ne le font
pas encore, sont priés de soumettre leurs observations sous le format décrit dans l'annexe au présent
document.

Rapport du groupe de travail physique chargé de la

Révision des Principes pour I'établissement et I'application des critéres microbiologiques pour les
aliments

1. Le Groupe de travail physique (GT-p), co-présidé par la Finlande et le Japon et accueilli par I'UE, s'est
réuni du 11 au 13 juillet 2011 a Grange, en Irlande, avec la participation de delégués venus de
I’Argentine, de I’Australie, de la Belgique, du Brésil, du Canada, de la Chine, du Danemark, de I'Union
européenne, de la Finlande, de la France, de I’Irlande, du Japon, de la Nouvelle-Zélande, de la Norvége,
de la Pologne, de I'Espagne, de la Suisse, de la Suede, de la Thailande, des Pays-Bas, du Royaume-Uni et
des Etats -Unis d'’Amérique, des représentants respectifs de la FAO et de I'OMS, et des observateurs de
I'ALA, de CLIMTRAVI, de I''CMSF et de la FIL. La liste compléte des participants est fournie a
I’ Appendice 11 du présent rapport.

2. Le GT-p a rappelé que son mandat était de mettre a jour la version existante des Principes régissant
I'établissement et I'application de critéres microbiologiques pour les aliments (CAC/GL 21-1997). Le
GT-p s'est vu confier le mandat suivant (voir REP 11/FH, par. 124) :

e Examiner plus avant le document principal en tenant compte des observations recues avant et
pendant la session courante;

e Elaborer une Annexe comprenant des exemples pratiques sur I'établissement et I'application des CM
pour diverses fins; et
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e Amorcer I'élaboration d'une annexe traitant des aspects statistiques et mathématiques de I'élaboration
des CM.

3. Un avant-projet a été distribué pour observations en prévision de la réunion, et les observations
présentées par I'Argentine, I'Australie, le Canada, la Colombie, le Danemark, la France, le Japon, la
Nouvelle-Zélande, I'Espagne et I''CMSF ont été compilées dans un document et distribuées au préalable
aux membres du GT-p.

4. Lors de la réunion, les délégués ont tenu compte de la compilation d'observations et des observations
écrites présentées par les Pays-Bas et la FIL, qui ont été distribuées au moment de la réunion.

5. Pour amorcer le débat, le GT-p s'est basé sur la proposition du Japon, qui tenait compte des observations
écrites, tels qu'elles figurent dans le document de compilation.

6. Apreés une discussion générale, le GT-p a convenu que les Principes et directives devraient étre pratiques,
faciles & comprendre et a appliquer. 1l a été convenu que le document devrait tenir compte des textes
existants du Codex. Il a également été convenu que le GT-p aurait besoin de I'assistance de la FAO/OMS
pour rédiger I'Annexe sur les considérations statistiques et mathématiques.

7. Le GT-p a examiné en détail la proposition de projet préparée par le Japon en tenant compte de toutes les
observations recues avant la réunion. Pour ce faire, le GT-p a pris en compte les recommandations
spécifiques de la 42°™ session du CCFH (voir REP 11/FH par. 121).

8. Les principaux points mis de l'avant lors de la révision du document sont résumés comme suit :

Catégorisation de I'établissement des criteres microbiologigues

9. Le GT-p aconvenu que les CM pourraient étre sommairement classés en critéres basés sur les GHP, sur
les dangers et sur les risques. Il a été convenu de mentionner cette catégorisation au début de la section
sur les Principes pour I'établissement et I'application des criteres microbiologiques. Le GT-p a remanié et
précisé la proposition en illustrant le développement de chaque catégorie et a donné des exemples
d'utilisation de ces critéres microbiologiques. En ce qui concerne la troisiéme catégorie (critéres
microbiologiques fondés sur le risque ), le GT-p a conclu que ce type de critére microbiologique pourrait
étre utilisé par exemple pour vérifier que I'OP a été atteint ou pour montrer que le DPA a été atteint. Le
GT-p a reconnu que I'expérience concernant I'utilisation des OSA est encore insuffisante.

10. Par ailleurs, il a été décidé que la procédure présentée dans le document devrait porter essentiellement
sur les aliments et les environnements de transformation des aliments. Par conséquent, le terme «
processus » a été supprimé pour plus de clarté et a été retenu uniquement dans la définition du CM.

Définition d'un seuil microbiologique

11. Tout en notant qu'il n'existe aucune définition claire pour le seuil microbiologique, le GT a jugé
nécessaire de mieux préciser le concept de seuil microbiologique dans le paragraphe pertinent. Il a été
généralement convenu que le seuil microbiologique illustre une valeur dans un échantillon qui sépare les
unités conformes des unités non-conformes. De pair avec le plan d'échantillonnage, le seuil
microbiologique constitue I'élément de base du critére microbiologique.

Marqueurs de pathogénicité

12. Le GT-p a conclu que des marqueurs génétiques ou d'autres caractéristiques pourraient servir de cibles
lors de l'application des critéres microbiologiques, mais qu'ils devraient étre utilisés de maniére
appropriée.

Rajustement du plan d'échantillonnage

13. Aprés discussion, le GT-p a convenu que, en régle générale, le nombre et la taille des unités d'analyse
doivent étre ceux indiqués dans le plan d'échantillonnage. C'est uniquement dans des circonstances
speciales, telles que les enquétes sur les éclosions, que le plan déchantillonnage d'un critére
microbiologique pourrait étre modifié. Dans de telles situations, la raison et la justification de ce choix
devraient étre clairement indiquées par l'autorité compétente.

Analyse de tendances et fenétres mobiles

14. Le GT-p a ajouté un paragraphe sur l'analyse des tendances, sous la rubrique Application des critéres
microbiologiques, afin de mentionner la nécessité de vérifier le processus de production.
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15.

Le GT-p a proposé d'ajouter un paragraphe sur le concept de fenétres mobiles, comme solution de
rechange a l'application plus traditionnelle mais limitée d'un critére microbiologique d'un lot spécifique a
un point défini ou durant une période fixe dans le temps. Le paragraphe a été mis entre crochets en
attendant que le CCFH I'examine en détail. Le GT-p a mentionné que la Nouvelle-Zélande enverrait de
I'information supplémentaire dans ses observations écrites concernant les fenétres mobiles.

Etablissement de critéres microbiologiques fondés sur le risque

16.

En ce qui concerne les critéres microbiologiques fondés sur le risque, le GT-p a mentionné que le texte
proposé était excessivement dissuasif. Il a convenu que, si la fixation d'un critére microbiologique fondé
sur le risque est certes intellectuellement exigeant, il ne requiert pas nécessairement d'importante
modélisation mathématique ni une grande puissance de calcul. Le texte a été modifié en conséquence.

Mise en commun des échantillons

17.

Le GT-p a mentionné que le regroupement des échantillons n'était pas une composante des critéres
microbiologiques. Par conséquent, il n'a pas été inclus dans la section sur les Composantes de critéres
microbiologiques. Toutefois, le GT-p a jugé important de traiter cette question dans le contexte des
méthodes d'analyse, car la mise en commun des échantillons pourrait avoir une influence sur la
sensibilité de la méthode. Un paragraphe distinct sur le regroupement des échantillons a été rédigé et
inclus dans la section sur les méthodes analytiques.

Conclusion et recommandations

18.

19.

20.

21.

22.

Le GT-p n'a pas eu le temps d'examiner la question de la communication et le remaniement de I'avant-
projet. Ces questions pourraient étre examinées lors de la 43°™ session du CCFH.

Dans la section sur I'Etablissement des CM, le GT-p ne pouvait pas s'entendre sur le choix d'une ou
l'autre des propositions suivantes [« Le CM est une mesure de gestion du risque et doit a ce titre tenir
compte des données scientifiques disponibles, et étre élaboré selon une approche structurée et
transparente » ou « Les critéres microbiologiques doivent étre scientifiquement fondés et élaborés selon
une approche structurée et transparente »]. Par conséquent, il a convenu d'inclure les deux propositions
entre crochets pour qu'elles puissent étre examinées plus avant a la 43°™ session du CCFH.

En ce qui concerne I'Annexe | « Orientation sur ['établissement et I'application de critéres
microbiologiques utilisés a diverses fins », le GT-p a convenu que les exemples pratiques concernant
I'application de criteres microbiologiques devraient figurer dans une annexe séparée. Le GT-p a préparé
un patron préliminaire de I'annexe en question et I'a ajouté a la fin du document principal. Le GT-p
prévoit que cette annexe pourrait étre complétée a l'avenir, en attendant lI'accord du CCFH sur la
structure proposeée et la portée des exemples, telles que présentées dans I'annexe 1.

En ce qui concerne I'annexe sur les considérations statistiques et mathématiques aux fins de I'élaboration
de CM, le GT-p a recommandé que le CCFH demande a la FAO/OMS de lui fournir un soutien
technique pour I'élaboration de I'annexe en se penchant sur les éventuels plans d'échantillonnage requis
pour la mise en ceuvre de différents critéres microbiologiques. En particulier, le CCFH devrait examiner
le mandat suivant pour la requéte a présenter a la FAO/OMS :

i) Préparer un appel de données et recueillir aupres des sources appropriées toute orientation pertinente
concernant les plans d'échantillonnage, les méthodes et les paradigmes qui pourraient s'appliquer a
I'Annexe sur les aspects statistiques et mathématiques de I’élaboration des CM;

ii) Convoquer une réunion d'experts pour mener un examen par les pairs des documents recueillis, pour
vérifier leur pertinence pour I'élaboration de I'Annexe sur les aspects statistiques et mathématiques
de I’élaboration des CM; et

iii) Préparer un rapport qui sera examiné par le CCFH au sujet de I'élaboration de I'Annexe sur les
aspects statistiques et mathématiques de I’élaboration des CM.

Le GT-p a convenu de soumettre le projet de document, tel que présenté a I'Annexe 1 jointe au présent
document, pour examen a la 43°™ session du CCFH en décembre 2011.
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Annexe |

AVANT-PROJET DE PRINCIPES ET DE DIRECTIVES POUR L'ETABLISSEMENT ET
L'APPLICATION DE CRITERES MICROBIOLOGIQUES POUR LES ALIMENTS

(a I'étape 3)

Table des matiéres

Introduction
Champ d'application
Définitions
Buts des critéeres microbiologiques
Composants des critéres microbiologiques
Aspects microbiologiques des critéres
Micro-organismes, parasites, toxines ou métabolites et raisons de leur sélection
Méthodes d'analyse
Limites microbiologiques
Plans d'échantillonnage
Rapport entre les critéres microbiologiques et les autres mesures de gestion des risques microbiologiques
Principes pour I'établissement et I'application des critéres microbiologiques
Considérations générales
Etablissement de critéres microbiologiques
Application des critéres microbiologiques
Documentation et tenue de dossiers
Examen et révision

Annexe 1 - Directives pour I'établissement et I'application des critéres microbiologiques utilisés a d'autres
fins (a élaborer davantage)

INTRODUCTION

1. Les maladies causées par les pathogenes d'origine alimentaire constituent un fardeau majeur pour les
consommateurs. Par conséquent, la prévention et la maitrise des ces maladies sont devenus des objectifs en
matiére de santé publique a I'échelle internationale. Par le passé, la poursuite de ces objectifs dépendait en
partie de I'établissement de paramétres tels que les criteres microbiologiques (CM), lesquels constituent un
reflet de la connaissance et de I'expérience des bonnes pratiques d'hygiene (BPH) et de I'impact des risques
potentiels pour la santé des consommateurs. Les CM sont utilisés depuis de nombreuses années et ont
contribué a I'amélioration de I'nygiene alimentaire en général, méme lorsqu'ils sont établis empiriquement.
Des percées dans les techniques d'évaluation des risques microbiologiques (ERM) et I'utilisation d'un cadre
de gestion des risques permettent d'améliorer constamment la précision de quantification du risque pour la
santé publique. Ces progrés ont permis d'adopter une série d'autres moyens de mesure utilisés dans la gestion
de la sécurité sanitaire des aliments, tels que les objectifs de sécurité alimentaire (OSA), les objectifs de
performance (OP) et les criteres de performance (CP) (voir les Principes et lignes directrices pour la
conduite de I'évaluation des risques microbiologiques (CAC/GL 63-2007). Lorsque ces mesures ont été
élaborées, elles ont permis d'établir un lien direct entre les critéres microbiologiques et les résultats en
matiere de santé publique.

2. La sécurité sanitaire des aliments est renforcée par la mise en ceuvre efficace de mesures de maitrise
validées, utilisant souvent les CM tout au long de la filiere alimentaire afin de minimiser le risque de
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contamination et d'améliorer la salubrité des aliments. Cette approche préventive offre plus d'avantages que
le seul recours a I'analyse microbiologique par échantillonnage et acceptation de lots individuels du produit
final destiné a étre mis sur le marché. Toutefois, I'établissement d'un CM peut s'avérer utile pour vérifier que
les systemes de contrdle des denrées alimentaires sont mis en ceuvre correctement.

3. La rigueur nécessaire des systemes de maitrise de la salubrité des aliments, y compris les critéres
microbiologiques utilisés, doit permettre de protéger la santé des consommateurs et garantir des pratiques
équitables dans le commerce alimentaire. Le niveau de maitrise devrait étre basé sur le risque dans la mesure
du possible, et les performances devraient étre vérifiables.

4. Le Codex Alimentarius joue un role dans I'établissement de criteres microbiologiques au niveau
international. Les gouvernements nationaux peuvent adopter les critéres microbiologiques du Codex dans
leur systeme national de normes, ou les utiliser comme point de départ pour répondre a leurs objectifs visés
en santé publique. L'industrie devrait également établir et appliquer des critéres microbiologiques dans le
cadre de ses processus de maitrise de la salubrité des aliments.

5. Ce document doit étre consulté de pair avec les Principes et lignes directrices pour la conduite de la
gestion des risques microbiologiques (CAC/GL 63-2007); et les Directives générales sur I'échantillonnage
(CAC/GL 50-2004).

CHAMP D'APPLICATION

6. Ces principes et directives sont destinés a fournir un cadre aux gouvernements et a l'industrie pour
I'établissement et I'application de critéres microbiologiques tels que les CM basés sur les BPH, les dangers et
les risques et congus pour étre appliqués a la sécurité alimentaire et a d'autres aspects liés a I'hygiéne
alimentaire.

DEFINITIONS

Un critére microbiologique est une mesure pouvant indiquer l'acceptabilité d'un aliment, d'un lot d'aliments,
d'un processus ou de I'environnement d'un processus alimentaire a un point précis de la filiére alimentaire, a
I'issue de I'échantillonnage et de I'analyse de dépistage des microorganismes, des parasites et/ou de leurs
toxines/métabolites.

Parmi les autres définitions pertinentes pour les présentes directives figurent les suivantes :
. Degré de protection approprié (DPA)*?
. Obijectif pour la sécurité alimentaire (OSA)*

. Objectif de performance (OP)?

. Critéres de performance (CP)?

. Lot*

. Echantillon*

. Systéme de maitrise de la sécurité alimentaire®
. Validation®

. Vérification®

BUTS DES CRITERES MICROBIOLOGIQUES

La finalité du critére microbiologique détermine la maniére dont il sera congu. Les différentes finalités
des criteres microbiologiques comprennent, sans s'y limiter, les suivantes :

! Directives sur les systémes de contréle des importations alimentaires (CAC/GL 47-2003)

2 Principes et lignes directrices pour la conduite de I'évaluation des risques microbiologiques (CAC/GL 63-2007)
¥ Commission du Codex Alimentarius, Manuel de procédures

* Directives générales sur I'échantillonnage (CAC/GL 50-2004)

> Directives relatives a la validation des mesures de maitrise de la sécurité alimentaire (CAC/GL 69-2008)
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vi)

vii)

viii)

iX)

Evaluer un lot précis dans le but de déterminer son acceptation ou son rejet;

Evaluer l'acceptabilité d'un lot d'aprés le résultat estimatif projeté au chapitre de la santé
publique;

Valider les seuils critiques a I'étude pour les PCC avant la mise en ceuvre ou la modification
d'un plan HACCP;

Veérifier la performance des systemes HACCP et/ou des programmes préalables;

Vérifier tout ou partie des éléments de performance des systémes de maitrise de la sécurité
alimentaire;

Communiquer les critéres d'acceptation entre les exploitants du secteur alimentaire;

Vérifier le statut microbiologique des milieux de production primaire et de transformation, le
cas échéant;

Confirmer que les mesures de maitrise choisies permettent de respecter les indicateurs
quantifiés, tels que les OP et/ou les objectifs de sécurité alimentaire; et

Fournir des directives aux exploitants d'établissements alimentaires sur les niveaux pouvant étre
atteints en appliquant les meilleures pratiques.

COMPOSANTS DES CRITERES MICROBIOLOGIQUES

8. Tout critére microbiologique, selon son but, devrait inclure les éléments suivants :

La finalité du critére microbiologique;

Le microorganisme, le parasite, les toxines ou les métabolites a surveiller et la raison de cette
surveillance;

Les méthodes d'analyse et leurs paramétres de performance;

Le ou les seuils microbiologiques considérés adaptés a I'aliment a un point précis de la filiére
alimentaire;

Un plan d'échantillonnage définissant le nombre d'échantillons a prélever et la taille de I'unité
d'analyse;

Une indication de la performance statistique du plan d'échantillonnage;
L'aliment, le procédé ou I'environnement auxquels le critére s'applique;
Le point ou le critére s'applique dans la filiére alimentaire; et

Les mesures a prendre si le critére n'est pas respecte.

5.2 Aspects microbiologiques des critéres

Microorganismes, parasites, toxines ou métabolites et raisons de leur sélection

9. Aux fins du présent document, sont pris en considération, sans s'y limiter :

Les bactéries, les virus, les levures, les moisissures et les algues;
Les protozoaires parasitaires et les helminthes;
Leurs toxines/métabolites; et

Leurs marqueurs associés a la pathogénicité (par exemple, genes ou plasmides déterminant la
virulence) ou d'autres traits (par exemple, génes de résistance anti-microbienne), le cas échéant;

10. L'importance des micro-organismes visés par un critére microbiologique (comme agents pathogénes,
organismes indicateurs ou facteurs de détérioration) doit étre reconnue par rapport a la finalité deéclarée du
CM. Les organismes dont la prévalence dans I'aliment est contestée ne doivent pas figurer dans un critere.

11.  En général, lorsqu'il est possible de détecter directement et avec certitude des agents pathogénes, il



CX/FH 11/43/5 7

faudrait envisager de mener une analyse de dépistage sur eux plutdt que sur des organismes indicateurs.
Méthodes d'analyse

12. Dans la mesure du possible, on devrait utiliser uniquement les méthodes dont les paramétres de
performance ont été statistiquement établis dans le cadre d'études comparées ou interlaboratoires, ou par une
seule validation en laboratoire en conformité avec un protocole internationalement reconnu. Il faut donner la
préférence aux méthodes qui ont été validées pour le but énoncé en relation avec les méthodes de référence.
Si les méthodes doivent présenter le maximum de sensibilité et de reproductibilité pour le but recherché, les
tests effectués peuvent dans certains cas sacrifier en partie la sensibilité et la reproductibilité au profit de la
rapidité et de la simplicité.

13. Lorsque les critéres microbiologiques sont obligatoires (dans le cas de normes prescrites par la
législation ou la réglementation du pays), et lorsque la méthode d'analyse permet de regrouper les
échantillons avant I'analyse, la procédure de regroupement des échantillons devrait permettre de garantir que
les résultats d'analyse ne seront pas altérés comparativement a lI'analyse des échantillons individuels.

Limites microbiologiques

14.  Les limites microbiologiques, m et M, définissent le niveau, exprimé en tant qu‘absence/présence ou
concentration du micro-organisme, des parasites et/ou des toxines/métabolites dans une unité d'analyse, qui
sépare les unités conformes des unités non-conformes (voir les Directives générales sur I'échantillonnage
(CAC/GL 50-2004)).

15. Dans le cas d'un plan a deux catégories, on a une limite microbiologique, représentée par m, et on peut
avoir un certain nombre, représenté par ¢ (souvent 0), qui est accepté au-dessus de la limite.

16. Dans un plan a trois catégories, la limite microbiologique m sépare les échantillons conformes des
échantillons marginalement conformes, et une limite M définit les échantillons non conformes. Nous avons
alors un certain nombre d'échantillons, ¢ (> 0), et les résultats situés entre m et M sont acceptés.

17.  Les seuils microbiologiques (m et M) font partie d'un plan d'échantillonnage (n, ¢, m, M) qui fait lui
méme partie d'un critere microbiologique.

18.  Lors de I'établissement des limites microbiologiques dans le contexte des critéres microbiologiques, il
faut tenir compte de tout changement (par exemple, diminution ou augmentation du nombre de micro-
organismes) pouvant survenir dans les concentrations de micro-organismes, parasites, ou toxines/métabolites
[et la microflore] pouvant survenir apres le point ou le CM a été fixé. La représentativité de ce résultat de
I'échantillon doit étre clairement indiquée, a savoir si le CM s'applique a chaque échantillon, a la moyenne ou
a la proportion d'échantillons non-conformes.

Plans d'échantillonnage

19. Les plans d'échantillonnage devraient aussi tenir compte de la répartition avérée ou probable des
micro-organismes et de l'incertitude et de la variabilité inhérentes a la méthode d'analyse.

20.  Lors de I'élaboration et de la sélection des plans d'échantillonnage, il faut tenir compte des principes
énoncés dans les Directives générales sur I'échantillonnage (CAC/GL 50-2004).

21. Le type de plan d'échantillonnage choisi pour le critére microbiologique dépendra de la nature et de la
finalité de ce critere microbiologique. Pour un critére quantitatif, de l'information (connue, estimée ou
supposée) au sujet de la distribution sous-jacente du micro-organisme, et surtout de sa variabilité (par
exemple, écart-type), est nécessaire pour déterminer la rigueur (probabilité d'acceptation du lot) du plan
d'échantillonnage. Toutefois, pour un critére non-quantitatif (par exemple, présence/absence du micro-
organisme), la performance et la validité des tests peuvent étre caractérisées en prenant pour hypothése une
distribution sous-jacente (par exemple, log normal) en estimant ou en supposant la présence ou la
concentration au-dessus d'un seuil donné. En pratique, I'exécution du plan d'échantillonnage dépend de la
distribution des micro-organismes ainsi que des caractéristiques de performance des méthodes d'analyse
utilisées pour la détection et/ou la quantification (par exemple, sensibilité et taux de récupération).

22. [Une fenétre mobile est une méthode d'échantillonnage qui permet d'examiner les données sur une
période mobile de temps ou pour un nombre défini de prélévements. Lorsque les derniéres données sont
ajoutées, on supprime une quantité similaire de données plus anciennes.]

23. La performance statistique d'un plan d'échantillonnage est généralement illustrée par sa courbe
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caractéristique (voir CAC/GL 50-2004), qui décrit la probabilit¢ de conformité comme fonction du
pourcentage réel d'échantillons non conformes. Les courbes caractéristiques peuvent servir a évaluer
I'influence des différents paramétres du plan d'échantillonnage sur la performance globale du plan.

24.  Des outils en ligne concgus pour estimer l'incidence des plans d'échantillonnage peuvent étre utilisés
pour évaluer la performance des plans d'échantillonnage a I'étude.

RAPPORT ENTRE LES CRITERES MICROBIOLOGIQUES ET LES AUTRES MESURES DE
GESTION DES RISQUES MICROBIOLOGIQUES

25.  Lorsque les autorités compétentes ont établi un DPA, un OSA et/ou un OP pour les agents pathogenes
dont on sait qu'ils présentent un danger pour la santé dans le contexte de ces éléments de mesure, ces
autorités ou les exploitants d'entreprises alimentaires pourront utiliser les critéres microbiologiques pour
mettre en oeuvre I'OP. De la méme maniere, lorsque les exploitants d'entreprises alimentaires ont établi un
OP, on pourra choisir un critére microbiologique comme élément de mesure opérationnel.

26.  Avec l'analyse lot par lot, I'acceptabilité d'un lot peut étre définie comme le risque relatif acceptable
présenté par le lot pour la santé publique, par rapport au risque moyen présenté par I'ensemble des lots. Pour
estimer le risque relatif, il faut utiliser I'évaluation quantitative des risques et la modélisation mathématique.
L'estimation des risques peut comprendre une combinaison de facteurs de risque tels que la prévalence, la
concentration et les sous-types de micro-organismes et les profils de résistance aux antimicrobiens. Cette
approche permet d'établir une estimation directe de I'incidence sur les résultats en santé publique.

27.  Si le dispositif de maitrise de la sécurité alimentaire a été validé comme étant en mesure d'atteindre les
OP et les CP, les critéres microbiologiques ne seront pas obligatoirement nécessaires. S'il est néanmoins
utilisé pour vérifier que les OP et les CP sont respectées, les analyses microbiologiques n'ont pas besoin
d'étre aussi fréquentes. La fréquence de prélévement des échantillons servant a vérifier le respect du CM doit
étre basée sur le risque.

28. La dérivation d'un CM basé sur le risque directement & partir d'un degré de protection approprié
(DPA), et la nécessité de calculer d'autres paramétres de gestion de risque, devraient étre clairement définis.
Cette étape est importante, car I'élaboration de critéres microbiologiques basés sur le risque peut étre un
processus complexe qui exige un effort considérable, notamment une évaluation quantitative des risques et
éventuellement une modélisation mathématique qui sous-entend une grande puissance de calcul.

PRINCIPES POUR L'ETABLISSEMENT ET L'APPLICATION DES CRITERES
MICROBIOLOGIQUES

Considérations générales

Etablissement de critéres microbiologiques

29. Les CM sont établis en fonction du niveau de compréhension des micro-organismes, des parasites
et/ou de leurs toxines/métabolites et de leur rapport avec l'aliment, le processus, I'environnement de
transformation ou le résultat en matiére de santé publique. Par conséquent, les CM peuvent étre
sommairement classés comme étant basés sur les BPH, sur le danger ou sur le risque.

. Critéres basés sur de bonnes pratiques d'hygiéne (BPH) : Ces critéres sont généralement
élaborés a partir de connaissances scientifiques empiriques et de I'expérience, et expriment le
degré d'hygiene de l'aliment. lls servent par exemple a vérifier que les conditions d'hygiéne ont
été respectées.

. Criteres basés sur le danger : lls sont élaborés a partir de la connaissance scientifique d'un
niveau probable de maitrise d'un danger microbiologique a une ou plusieurs étapes de la chaine
alimentaire et peuvent étre validés en fonction de leur maitrise efficace des risques. Ils sont
censés assurer la protection des consommateurs, mais le degré réel de protection demeure
inconnu. lls sont utilisés p. ex. pour vérifier la performance des systtmes HACCP et
I'acceptation lot par lot.

. Critéres basés sur le risque : lls sont élaborés a partir d'une évaluation de risques ou d'autres
renseignements sur les risques, par exemple les données de surveillance, d'aprés la connaissance
spécifique des niveaux probables de protection des consommateurs qui en résulteront. Ils sont
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de nature quantitative et devraient pouvoir étre validés en fonction d'un niveau donné de
protection des consommateurs. lls peuvent par exemple servir a vérifier qu'un OP a été atteint
ou a démontrer que le DPA a été atteint, en utilisant un modéle d'évaluation des risques
approprie.

30. L'utilisation efficace du critére microbiologique dépend du choix de plan d'échantillonnage d'apres les
paramétres susmentionnés, dans le but d'établir le degré de rigueur approprié. Etant donné que les
concentrations ou la prévalence des micro-organismes, des parasites ou de leurs toxines/métabolites peuvent
changer au cours de la transformation, de la distribution, du stockage, de la commercialisation et de la
préparation des aliments, le critere microbiologique est généralement fixé a un point précis de la chaine
alimentaire, et peut n'étre pertinent qu'a ce point de la chaine. Une articulation transparente du seuil préétabli
et la finalité du plan d'échantillonnage choisi doivent sous-tendre le critére microbiologique.

31. [Le CM est une mesure de gestion du risque et doit a ce titre tenir compte des données scientifiques
disponibles, et étre élaboré selon une approche structurée et transparente. / Le CM devrait étre
scientifiguement fondé et élaboré selon une approche structurée et transparente.]. Les criteres
microbiologiques devraient étre établis uniquement en cas de besoin justifié et lorsqu'il est possible de
démontrer qu'ils sont efficaces et réalisables sur le plan pratique pour les fins indiquées, et doivent étre fixés
a un niveau qui permet de respecter le DPA du pays membre importateur sans poser d'obstacle plus
important que nécessaire au commerce.

32.  Les critéres microbiologiques congus pour dépister des agents pathogénes doivent étre développés,
lorsque les données sont disponibles, d'aprés les résultats d'une évaluation des risques microbiologiques
menée conformément aux procédures de communication des risques appropriés(voir les Principes et lignes
directrices pour la conduite de I'évaluation des risques microbiologiques (CAC/GL 63-2007)).

33. Aux fins de I'établissement d'un CM, certaines considérations s'appliquent tant a l'aliment qu'a
I'environnement de transformation de l'aliment. Ces considérations comprennent, sans s'y limiter, les
suivantes :

. Les micro-organismes et les parasites ciblés ou leurs toxines/métabolites;
- Les méthodes d'analyse;

. Les outils et les techniques d'échantillonnage;

. Les points de prélévement et le plan d'échantillonnage;

. La fréquence de I'échantillonnage;

. Mesures a prendre lorsque le critére n'est pas rempli; et

. Tenue de registres.

34. En outre, pour les criteres microbiologiques applicables a un aliment, il faut envisager ce qui suit :

- L'utilisation prévue de I'aliment;

. L'existence démontrée réelle ou potentielle, d'un risque pour la santé;

. L'état microbiologique de la matiere premiere;

. L'effet de la transformation sur I'état microbiologique de l'aliment;

. La probabilité et les conséquences d'une contamination et/ou d'une prolifération microbienne et

de l'inactivation au cours des opérations consécutives de manutention, d'entreposage, de
préparation et de consommation;

. Les consommateurs concernés, y compris les sous-populations vulnérables, et les habitudes de
consommation;

. Le rapport colts-avantages lié a l'application de ce critére; et

. La probabilité de détection.
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35. Enoutre, dans le cas des CM applicables a un environnement de transformation, il faudrait envisager
les points suivants :

. Le type d'aliment et le processus;
. Le type d'échantillons; et
. Le moment de I'échantillonnage.

Application des criteres microbiologiques

36. Dans le contexte gouvernemental, les critéres microbiologiques peuvent étre établis pour permettre la
verification de la conformité par rapport a un OSA, a un OP ou a un CP établi par les autorités compétentes.

37.  Les criteres microbiologiques obligatoires (c’est-a-dire les normes enchassees dans la législation ou la
réglementation du pays) devraient s'appliquer aux produits et/ou aux points de la chaine alimentaire pour
lesquels il n'existe aucun outil efficace, et ou ces critéres sont censés améliorer le degré de protection offert
aux consommateurs. Lorsque ces critéres conviennent, ils devraient étre spécifiques au produit en cause et
s'appliquer uniquement au point de la chaine alimentaire spécifiée dans le réglement.

38. Dans les situations de non-conformité avec les CM, les mesures correctives devraient se rapporter a
I'objectif de l'analyse. Elles devraient &tre fondées sur une évaluation du risque auquel est exposé le
consommateur, sur I’étape dans la chaine alimentaire et sur le type de produit spécifié, et pourront tenir
compte des antécédents de conformité. Ces mesures peuvent inclure le tri, le retraitement, le retrait/rappel, le
rejet ou la destruction du produit et/ou la conduite d'une enquéte plus approfondie pour déterminer les
mesures supplémentaires a prendre.

39. Les CM peuvent étre appliqués par les exploitants du secteur alimentaire pour formuler des exigences
de conception et pour examiner les produits finis. Cela peut constituer une des mesures visant a valider et/ou
a vérifier I'efficacité du plan HACCP. Les CM peuvent aussi servir a surveiller I'environnement, dans le but
de confirmer l'efficacité des programmes prérequis.

40. L'exploitant du secteur alimentaire et les autorités compétentes devraient envisager de soumettre les
résultats des tests de routine a une analyse de tendances, a des fins de vérification, par exemple pour voir si
les résultats observés sont liés a un changement transitoire ou récurrent dans les conditions normales du
processus.

41. Le nombre et la taille des unités d'analyse devraient &tre ceux qui sont énoncés dans le plan
d'échantillonnage et ne devraient pas étre modifiés au point ou le CM a été établi aux fins du respect de la
réglementation. Cependant, il peut y avoir des situations particulieres dans lesquelles les nombres
d'échantillons (ou la fréquence d'échantillonnage) peuvent étre modifiés; par exemple, pendant le
déroulement d'une enquéte au sujet d'une eclosion de maladie d'origine alimentaire ou si un exploitant du
secteur alimentaire souhaite augmenter la probabilité de détecter des lots contaminés avant leur mise sur le
marché. Les régles et les procédures pour le passage d'un plan d'échantillonnage a un autre doivent étre
clairement indiquées dans la méthode d'échantillonnage. Les lots ne doivent pas étre soumis a des tests
répétés visant le méme CM.

DOCUMENTATION ET TENUE DE DOSSIERS

42.  De la documentation et des dossiers doivent étre maintenus a lI'appui du critére microbiologique, par
exemple, la documentation sur les preuves scientifiques qui sous-tendent les dossiers du critere
microbiologique au sujet de l'application ou de la performance du critére microbiologique. Les documents
tels que les rapports d'analyse devraient fournir I'information requise pour obtenir l'identification compléte de
I'échantillon, du plan d'échantillonnage, de la méthode d'analyse, des résultats et, le cas échéant, de leur
interprétation. Certains gouvernements nationaux peuvent exiger la présentation de rapports au sujet des
criteres microbiologiques. Voir également la section 5.7 des Principes généraux d'hygiéne alimentaire
(CAC/RCP 1-19609) et la section 2.3.7 des Directives générales sur I'échantillonnage (CAC/GL50-2004).

EXAMEN ET REVISION

43. Comme l'établissement et la mise en ceuvre des MC fait partie des activités de GRM, il faut se reporter
a la section 8.2 des Principes et lignes directrices pour la conduite de I'évaluation des risques
microbiologiques (CAC/GL 63-2007). En outre, la révision des criteres microbiologiques devrait étre
effectuée en réponse a la révision des paramétres de gestion des risques microbiologiques et en réponse aux
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changements dans les éléments suivants :

. Changement dans la prévalence des agents pathogénes ou des toxines;

. Caractéristiques des micro-organismes (par exemple, résistance anti-microbienne, virulence);

. L'adéquation du micro-organisme indicateur;

. Les méthodes d'analyse;

. Technologie / processus de production alimentaire / dispositif de maitrise de la slreté des
aliments;

. Sensibilité des sous-populations;

. Changements dans le régime d'apport des denrées alimentaires concernées; et

. Résultats des analyses de tendances.

44. Un examen des critéres microbiologiques peut étre entrepris et réalisé par le gouvernement national
et/ou les entreprises du secteur alimentaire. Les membres du Codex peuvent proposer la révision des critéres
microbiologiques dans les textes du Codex.

45.  Le cadre de gestion de risque devraient étre utilisé pour améliorer continuellement, affiner et ajuster
les éléments constitutifs du CM en fonction des nouvelles connaissances scientifiques et de la connaissance
croissante des risques pour la santé publique (OSA, OP, CP). En fin d'analyse, I'objectif devrait étre de
parvenir a une estimation plus quantifiable des liens entre le critére microbiologique et d'autres indicateurs et
des résultats en santé publique.

46. Un examen des criteres microbiologiques devrait étre envisagé en réponse aux changements ou a des
problémes émergents dans :

. Un systeme de maitrise de la salubrité des aliments

. La prévalence ou la répartition ou encore I'évolution des tendances dans les résultats d'analyse
des pathogenes ciblés ou des micro-organismes indicateurs;

- Le taux d'incidence de la maladie;

. L'adéquation du micro-organisme indicateur;

. Un aliment ou des ingrédients;

. Une technologie ou un procédé;

. Les méthodes d'analyse disponibles ou la pertinence des analyses (viable / viable mais non
culturable / mort);

. Les caractéristiques des micro-organismes (agent pathogéne / non-pathogene), par exemple,
résistance anti-microbienne;

. Les habitudes alimentaires de la population;

- L'analyse des tendances;

. La population, notamment les sous-populations a haut risque; et/ou

. La compréhension/connaissance du risque.

47. L'analyse des tendances comprend un processus d'enregistrement, d'examen et d'analyse réguliers des
résultats de laboratoire et des résultats des tests de routine.

48. Lors de I'examen d'une nouvelle menace ou lors de la prise de mesures en conséquence, il faut tenir
compte des facteurs suivants :

. Le systéme de maitrise de la sécurité alimentaire;
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. Savoir s'il s'agit d'agents pathogénes/toxines/métabolites nouveaux ou connus;
. L'aliment;

. Une technologie ou un procédé;

. Les difficultés liées aux méthodes d'analyse;

. La population, notamment les sous-populations a haut risque;

. La compréhension/connaissance du risque; et/ou

. Les résultats des analyses de tendances.

49. L'examen doit étre assorti d'un plan d'enregistrement et d'évaluation des données, par exemple,
I'analyse des tendances. L'examen des données a long terme est important car il permet de réviser et d'ajuster
le programme d'examen. Il peut également révéler des tendances négatives ou des problémes mineurs
survenant a intermittence.
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ANNEXE 1 - DIRECTIVES POUR L'ETABLISSEMENT ET L'APPLICATION DES CRITERES
MICROBIOLOGIQUES UTILISES A D'AUTRES FINS

(a élaborer davantage)

1. Cette annexe comprend des exemples de plusieurs scénarios d'utilisation des CM. Tous les exemples
décrits ci-dessous sont fournis a des fins d'illustration uniquement; ils ne représentent pas des scénarios réels
dans le sens global et ne doivent pas étre reproduits tel que présentés. En outre, ces exemples sont présentés
dans un format spécifique uniquement pour des besoins de cohérence; ce format n'est pas destiné a servir de
modele général pour I'application des CM.

2. Les six exemples suivants fournissent une démonstration représentative de la mise en ceuvre des CM a
différentes fins. Ces exemples suivent la structure suivante :

- Finalité (ce que I'on vise a accomplir);
- Qui devrait établir les CM et qui devrait les appliquer;

- L'aliment ou I'environnement de transformation de I'aliment; L'étape dans la chaine alimentaire ou le CM
devrait étre appliqué;

- Le plan d'échantillonnage (nombre et taille des d'échantillons, méthode d'échantillonnage);
- Les micro-organismes en cause;

- La ou les méthodes d'analyse;

- L'interprétation des résultats; et

- (La nature des) mesures en cas de non-conformité.

Exemple 1 Titre & déterminer

But Une approche basée sur les BPH est nécessaire

Exemple 2 Titre & déterminer

But Le CM est établi pour I'aliment afin d'évaluer I'acceptabilité d'un lot de produits
Exemple 3 Titre a déterminer

But Le CM est établi afin de vérifier I'environnement de traitement dans un systeme HACCP selon une
approche basée sur le danger

Exemple 4 Titre a déterminer
But Le CM est établi pour I'aliment afin de vérifier la performance d'un systeme HACCP
Exemple 5 Titre a déterminer

But Le CM est établi pour un agent pathogene a prévalence élevée dans I'aliment, selon une approche fondée
sur le risque

Exemple 6 Titre & déterminer

But Opérationnaliser un OP avec un CM selon une approche fondée sur le risque
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Annexe
ORIENTATIONS GENERALES POUR LA SOUMISSION D’OBSERVATIONS

Afin de faciliter la compilation des observations et la préparation des documents d’observations, les
membres et les observateurs qui ne le font pas encore sont priés de soumettre leurs observations sous les
intitulés suivants :

(i) Observations générales
(ii) Observations spécifiques

Les observations spécifiques devraient comprendre une référence a la section pertinente et/ou au paragraphe
du document auquel les observations renvoient.

Lorsqu'il est proposé de modifier un paragraphe particulier, les membres et les observateurs sont priés de
fournir leur proposition d’amendement avec une justification correspondante. Les nouveaux libellés
devraient étre présentés en caractéres gras/soulignés et les passages supprimés devraient étre présentés en

Pour faciliter le travail des secrétariats qui compilent les observations, les membres et observateurs sont priés
de s’abstenir d’utiliser des caractéres ou un surlignage en couleur car les documents sont imprimés en noir et
blanc, et de ne pas utiliser la fonction de suivi des modifications, car celles-ci peuvent étre perdues quand des
observations sont copiées et collées dans un document consolidé.

Afin de diminuer le volume de travail de traduction et d’économiser du papier, les membres et observateurs
sont priés de ne pas reproduire le document en entier, mais seulement les parties du texte pour lesquelles le
changement et/ou I’amendement est propose.



