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REGLEMENT (CE) N° 2073/2005 DE LA COMMISSION
du 15 novembre 2005

concernant les critéres microbiologiques applicables aux denrées
alimentaires

Texte présentant de l'intérét pour I'EEE
p P

Article premier

Objet et champ d'application

Le présent réglement établit les critéres microbiologiques applicables a
certains micro-organismes et les régles d'application que les exploitants
du secteur alimentaire doivent observer lorsqu'ils mettent en ceuvre les
mesures d'hygiéne générales et spécifiques visées a l'article 4 du regle-
ment (CE) n® 852/2004. L'autorité compétente vérifie le respect des
régles et des critéres énoncés dans le présent réglement conformément
au réglement (CE) n° 882/2004, sans préjudice de son droit d'entre-
prendre d'autres échantillonnages et analyses en vue de détecter et de
mesurer d'autres micro-organismes, leurs toxines ou métabolites, dans le
cadre soit d'une vérification de procédé, pour les denrées alimentaires
suspectées de présenter un danger, soit d'une analyse des risques.

Le présent réglement s'applique sans préjudice des autres dispositions
particulieres relatives au contréle des micro-organismes arrétées dans la
législation communautaire, notamment des normes sanitaires applicables
aux denrées alimentaires prévues dans le réglement (CE) n° 853/2004
du Parlement européen et du Conseil (1), des dispositions concernant les
parasites contenues dans le réglement (CE) n° 854/2004 du Parlement
européen et du Conseil (%) et des critéres microbiologiques énoncés dans
la directive 80/777/CEE (°) du Conseil.

Article 2

Définitions

a) «micro-organismes» les bactéries, les virus, les levures, les moisis-
sures, les algues, les protozoaires parasites, les helminthes parasites
microscopiques, ainsi que leurs toxines et métabolites;

b) «critere microbiologique» un critére définissant 'acceptabilité d'un
produit, d'un lot de denrées alimentaires ou d'un procédé, sur la base
de l'absence, de la présence ou du nombre de micro-organismes,
et/ou de la quantit¢ de leurs toxines/métabolites, par unité(s) de
masse, volume, surface ou lot;

¢) «critére de sécurité des denrées alimentaires» un critere définissant
l'acceptabilité d'un produit ou d'un lot de denrées alimentaires, appli-
cable aux produits mis sur le marché;

d) «critére d'hygiéne du procédé» un critére indiquant 'acceptabilité du
fonctionnement du procédé de production. Un tel critére n'est pas
applicable aux produits mis sur le marché. Il fixe une valeur indi-
cative de contamination dont le dépassement exige des mesures
correctives destinées a maintenir l'hygiéne du procédé conformé-
ment a la législation sur les denrées alimentaires;

(") JO L 139 du 30.4.2004, p. 55; version rectifiée au JO L 226 du 25.6.2004,
p. 22.

(®» JO L 139 du 30.4.2004, p. 206; version rectifiée au JO L 226 du 25.6.2004,
p. 83.

(®) JO L 229 du 30.8.1980, p. 1.
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e)

2)

h)

)

i)

k)

)

1.

«loty un groupe ou une série de produits identifiables obtenus par
un procédé donné dans des conditions pratiquement identiques et
produits dans un endroit donné et au cours d'une période de produc-
tion déterminée;

«durée de conservation» la période précédant la date limite de
consommation des produits ou la date de durabilit¢ minimale,
telles que définies respectivement aux articles 9 et 10 de la directive
2000/13/CE;

«denrées alimentaires prétes a étre consommées» les denrées
alimentaires que le producteur ou le fabricant destine a la consom-
mation 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;

«denrées alimentaires destinées a l'alimentation des nourrissons» les
aliments destinés a l'alimentation particuliére des nourrissons, tels
que définis dans la directive 91/321/CEE de la Commission (1);

«denrées alimentaires destinées a des fins médicales spéciales» les
aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales, tels que
définis dans la directive 1999/21/CE de la Commission (?);

«échantillon» un ensemble composé d'une ou de plusieurs unités ou
une portion de matiére, sélectionné par différents moyens dans une
population ou dans une quantité importante de maticre et destiné a
fournir des informations sur une caractéristique donnée de la popu-
lation ou de la matiere étudiée et a constituer la base d'une décision
concernant la population ou la matiére en question ou concernant le
procédé qui I'a produit;

«échantillon représentatif» un échantillon dans lequel on retrouve les
caractéristiques du lot d'ou il provient. C'est notamment le cas
lorsque chacun des individus ou des prélevements élémentaires a
choisir dans le lot a la méme probabilité de figurer dans 1'échan-
tillon;

«respect des critéres microbiologiques» 1'obtention des résultats
satisfaisants ou acceptables visés a l'annexe I lors d'essais fondés
sur les valeurs fixées pour ces critéres par le prélevement d'échan-
tillons, la conduite d'analyses et la mise en ceuvre de mesures
correctives, conformément a la législation sur les denrées alimen-
taires et aux instructions données par l'autorité compétente;

la définition de «germes» a l’article 2, point a), du réglement d’exé-
cution (UE) n°® 208/2013 de la Commission du 11 mars 2013 relatif
aux exigences en matiere de tragabilité pour les germes et les
graines destinées a la production germes (3).

Article 3

Exigences générales

Les exploitants du secteur alimentaire veillent & ce que les denrées

alimentaires respectent les critéres microbiologiques pertinents établis a

(") JO L 175 du 4.7.1991, p. 35.
(®» JO L 91 du 7.4.1999, p. 29.
(®) Voir page 16 du présent Journal officiel.
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l'annexe I. A cette fin, a tous les stades de la production, de la trans-
formation et de la distribution de denrées alimentaires, y compris la
vente au détail, ils prennent des mesures, dans le cadre de leurs procé-
dures fondées sur les principes HACCP ainsi que de leurs bonnes
pratiques d'hygiéne, afin que:

a) la fourniture, la manipulation et la transformation de maticres
premicres et de denrées alimentaires relevant de leur controle s'ef-
fectuent de fagon a ce que les criteres d'hygiéne des procédés soient
respectés;

b) les criteres de sécurité des denrées alimentaires applicables pendant
toute la durée de conservation des produits soient respectés dans des
conditions de distribution, d'entreposage et d'utilisation raisonnable-
ment prévisibles.

2. Le cas échéant, les exploitants du secteur alimentaire responsables
de la fabrication du produit conduisent des études conformément a
I'annexe II afin d'examiner si les critéres sont respectés pendant toute
la durée de conservation. Cette disposition s'applique notamment aux
denrées alimentaires prétes a étre consommeées permettant le développe-
ment de Listeria monocytogenes et susceptibles de présenter un risque
pour la santé publique li¢ a Listeria monocytogenes.

Les entreprises du secteur alimentaire peuvent coopérer a la conduite
des études susmentionnées.

Des lignes directrices pour la conduite de ces études peuvent étre inté-
grées dans les guides de bonnes pratiques visés a l'article 7 du regle-
ment (CE) n° 852/2004.

Article 4

Essais fondés sur les critéres

1. Le cas échéant, les exploitants du secteur alimentaire procédent a
des essais fondés sur les criteres microbiologiques définis & I'annexe I,
lorsqu'ils valident ou vérifient le bon fonctionnement de leurs procé-
dures fondées sur les principes HACCP ou sur les bonnes pratiques
d'hygiéne.

2. Les exploitants du secteur alimentaire décident des fréquences
d'échantillonnage appropriées a appliquer, sauf lorsque l'annexe I
prévoit des fréquences particulieres. Dans ce cas, la fréquence d'échan-
tillonnage sera au moins celle prévue a l'annexe I. Les exploitants du
secteur alimentaire prennent cette décision dans le cadre de leurs procé-
dures fondées sur les principes HACCP et les bonnes pratiques dhy-
giéne, en tenant compte des instructions concernant l'utilisation des
denrées alimentaires.

La fréquence d'échantillonnage peut étre adaptée a la nature et a la taille
des entreprises du secteur alimentaire, pour autant que la sécurité des
denrées alimentaires ne soit pas menacée.

Article 5
Dispositions particuliéres concernant les essais et 1'échantillonnage
1. Les méthodes d'analyse ainsi que les plans et méthodes d'échan-

tillonnage définis a 1'annexe I sont appliqués comme méthodes de réfé-
rence.
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2. Des échantillons sont prélevés sur les lieux de transformation et le
matériel utilisé dans la production de denrées alimentaires lorsque ces
prélévements sont nécessaires pour s'assurer du respect des criteres.
Pour ces préléevements, la norme ISO/DIS 18593 est utilisée comme
méthode de référence.

Les exploitants du secteur alimentaire qui fabriquent des denrées
alimentaires prétes a étre consommées susceptibles de présenter un
risque pour la santé publique lié & Listeria monocytogenes prélévent
des échantillons sur les lieux de transformation et sur le matériel
utilis¢ en vue de détecter la présence de Listeria monocytogenes dans
le cadre de leur plan d'échantillonnage.

Les exploitants du secteur alimentaire qui fabriquent des préparations en
poudre pour nourrissons ou des denrées alimentaires en poudre
destinées a des fins médicales spéciales pour nourrissons de moins de
six mois, présentant un risque li¢ a Enterobacter sakazakii, surveillent
les lieux de transformation et le matériel utilisé en vue de détecter la
présence d'entérobactériacés dans le cadre de leur plan d'échantillon-
nage.

3. Le nombre d'unités a prélever suivant les plans d'échantillonnage
définis a l'annexe I peut étre réduit si l'exploitant du secteur alimentaire
est en mesure de démontrer, par une documentation historique, qu'il
dispose de procédures efficaces fondées sur les principes HACCP.

4.  Si les essais visent a évaluer précisément I'acceptabilité d'un lot de
denrées alimentaires ou d'un procédé déterminé, il faut respecter au
minimum les plans d'échantillonnage définis a l'annexe I.

5. Les exploitants du secteur alimentaire peuvent utiliser d'autres
procédures d'échantillonnage et d'essai lorsqu'ils sont en mesure de
démontrer, a la satisfaction de l'autorité compétente, que ces procédures
fournissent des garanties au moins équivalentes. Ces procédures peuvent
prévoir le recours a d'autres sites d'échantillonnage et a des analyses de
tendances.

Des essais fondés sur d'autres micro-organismes et limites microbiolo-
giques connexes ainsi que des essais fondés sur des analytes non micro-
biologiques ne sont autorisés que pour les critéres d'hygiéne des procé-
dés.

Le recours a d'autres méthodes d'analyse est autorisé lorsque les
méthodes sont validées par rapport a la méthode de référence définie
a l'annexe I et, s'il s'agit de méthodes commercialisées, certifiées par une
tierce partie, conformément au protocole défini dans la norme EN/ISO
16140 ou a d'autres protocoles analogues reconnus au niveau internatio-
nal.

Si l'exploitant du secteur alimentaire souhaite utiliser d'autres méthodes
d'analyse que les méthodes validées et certifiées décrites a l'alinéa 3 ci-
dessus, ces méthodes doivent étre validées conformément aux protocoles
reconnus au niveau international, et leur utilisation doit étre autorisée
par l'autorité compétente.

Article 6

Prescriptions d'étiquetage

1. Lorsque les prescriptions concernant la présence de Salmonella
dans la viande hachée, les préparations de viande, et les produits a
base de viande destinés a étre consommés cuits de toutes les especes
indiquées a l'annexe I sont remplies, le fabricant des lots de ces produits
mis sur le marché doit apposer sur ceux-ci un étiquetage clair informant
le consommateur de la nécessité d'une cuisson compléte avant la
consommation.
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2. A partir du 1° janvier 2010, I'étiquetage visé au paragraphe 1 pour
la viande hachée, les préparations de viande et les produits a base de
viande de volaille ne sera plus exigé.

Article 7

Résultats insatisfaisants

1.  Lorsque les essais fondés sur les criteres définis a l'annexe I
donnent des résultats insatisfaisants, les exploitants du secteur alimen-
taire prennent les mesures indiquées aux paragraphes 2 et 4 du présent
article ainsi que les mesures correctives définies dans leurs procédures
HACCP et les autres mesures nécessaires pour protéger la santé des
consommateurs.

Ils prennent en outre des mesures qui leur permettront de découvrir la
cause des résultats insatisfaisants en vue de prévenir la réapparition de
la contamination microbiologique inacceptable. Ces mesures peuvent
comporter des modifications des procédures fondées sur les principes
HACCP ou des autres mesures de controle de l'hygiéne des denrées
alimentaires en vigueur.

2. Lorsque les essais fondés sur les critéres de sécurité des denrées
alimentaires définis au chapitre 1 de I'annexe I donnent des résultats
insatisfaisants, le produit ou le lot de denrées alimentaires est retiré ou
rappelé conformément a l'article 19 du réglement (CE) n°® 178/2002.
Cependant, les produits mis sur le marché, qui n'en sont pas encore
au stade de la vente au détail et ne remplissent pas les critéres de
sécurité applicables aux denrées alimentaires, peuvent étre soumis a
un traitement supplémentaire destiné a ¢liminer le risque en question.
Ce traitement ne peut étre effectué que par des exploitants du secteur
alimentaire autres que ceux du commerce de détail.

L'exploitant du secteur alimentaire peut utiliser le lot a d'autres fins que
celles auxquelles il était destiné a l'origine a condition que cette utili-
sation ne présente aucun risque pour la santé publique ou la santé
animale et a condition que cette utilisation ait été décidée dans le
cadre des procédures fondées sur les principes HACCP et les bonnes
pratiques d'hygiéne, et autorisée par l'autorité compétente.

3. Un lot de viandes séparées mécaniquement produites au moyen
des techniques visées au chapitre III, paragraphe 3, de la section V de
l'annexe III du réglement (CE) n® 853/2004, pour lequel le critére
Salmonella a donné des résultats insatisfaisants, ne peut étre utilisé
dans la chalne alimentaire que pour la fabrication de produits a base
de viande soumis a un traitement thermique dans des établissements
agréés conformément au réglement (CE) n® 853/2004.

4.  Si les résultats concernant les critéres d'hygiéne des procédés sont
insatisfaisants, les mesures prévues au chapitre 2 de l'annexe I doivent
étre prises.

Article 8
Dérogation transitoire
1. Une dérogation transitoire est accordée jusqu'au 31 décembre 2009

au plus tard en vertu de l'article 12 du réglement (CE) n° 852/2004 en
ce qui concerne le respect de la valeur fixée a l'annexe I du présent
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réglement pour la présence de Salmonella dans la viande hachée, les
préparations de viande et les produits a base de viande destinés a étre
consommés cuits, mis sur le marché national d'un Etat membre.

2. Les Etats membres faisant usage de cette possibilité en informent
la Commission et les autres Etats membres. L'Etat membre:

a) garantit que les moyens appropriés, notamment 1'étiquetage et une
marque spéciale ne pouvant étre confondue avec la marque d'iden-
tification prévue a Il'annexe II, section I, du réglement (CE)
n°® 853/2004 sont en place pour faire en sorte que la dérogation ne
s'applique qu'aux produits en question une fois mis sur le marché
national et que les produits expédiés dans le cadre des échanges
intracommunautaires répondent aux critéres définis a l'annexe I;

b) prévoit que les produits auxquels s'applique cette dérogation transi-
toire portent un étiquetage indiquant clairement la nécessité d'une
cuisson compléte avant la consommation;

c) s'engage a ce que lors des essais fondés sur le critére Salmonella
conformément a l'article 4, et pour que le résultat soit acceptable au
regard de ladite dérogation transitoire, le nombre d'unités d'échan-
tillonnage positives observé ne soit pas supérieur a un sur cing.

Article 9

Analyse de 1'évolution

Les exploitants du secteur alimentaire analysent I'évolution des résultats
des essais. Lorsqu'une évolution approchant des résultats insatisfaisants
est observée, ils prennent sans retard injustifié des mesures appropriées
pour corriger la situation en vue de prévenir l'apparition de risques
microbiologiques.

Article 10

Révision

Le présent réglement fera I'objet d'une révision destinée a tenir compte
des progres scientifiques, technologiques et méthodologiques ainsi que
des micro-organismes pathogeénes émergents dans les denrées alimen-
taires et des informations fournies par les évaluations des risques. En
particulier, les critéres et les conditions relatifs a la présence des salmo-
nelles dans les carcasses de bovins, d'ovins, de caprins, d'équidés, de
porcins et de volailles seront révisés a la lumiére des variations obser-
vées dans la prévalence des salmonelles.

Article 11
Abrogation

La décision 93/51/CEE est abrogée.

Article 12

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de
sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

ler

11 est applicable a partir du janvier 2006.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses ¢léments et directe-
ment applicable dans tout Etat membre.
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Chapitre 3 Reégles de prélévement et de préparation des échantillons a
analyser

3.1 Regles générales de prélevement et de préparation des échantillons a
analyser

En l'absence de régles plus spécifiques concernant le prélevement et la prépara-
tion des échantillons a analyser, il convient de se référer aux normes correspon-
dantes de I'ISO (International organisation for standardization) et aux lignes
directrices du Codex alimentarius.

3.2. Echantillonnage bactériologique dans les abattoirs et les lieux de
production de viandes hachées, de préparations a base de viande, de viandes
séparées mécaniquement et de viandes fraiches

Reégles d'échantillonnage applicables aux carcasses de
bovins, de porcins, d'ovins, de caprins et d'équidés

Les méthodes d'échantillonnage destructives et non destructives, la sélection des
zones d'échantillonnage ainsi que les régles concernant I'entreposage et le trans-
port des échantillons sont décrites dans la norme ISO 17604.

Lors de chaque séance d'échantillonnage, les prélévements sont effectués de
maniére aléatoire sur cinq carcasses. Les zones d'échantillonnage sont choisies
compte tenu de la technique d'abattage utilisée dans chaque établissement.

Les prélévements d'échantillons destinés aux analyses portant sur les entérobac-
tériacés et le nombre de colonies aérobies sont effectués a quatre endroits diffé-
rents de la carcasse. Quatre échantillons de tissus d'une surface totale de 20 cm?
sont prélevés par la méthode destructive. Lorsque la méthode non destructive est
utilisée a cet effet, la surface d'échantillonnage est d'au moins 100 cm?® (50 cm?
pour les carcasses de petits ruminants) par zone d'échantillonnage.

Les prélevements d'échantillons destinés aux analyses portant sur les salmonelles
sont effectués a l'aide d'une éponge abrasive. Les zones les plus susceptibles
d'étre contaminées sont choisies. La surface totale d'échantillonnage est d'au
moins 400 cm?.

Les échantillons prélevés sur les différentes zones d'échantillonnage de la
carcasse sont regroupés avant l'examen.

Régles d'échantillonnage applicables aux carcasses de
volailles et aux viandes fraiches de volaille

Dans les abattoirs, les prélévements d'échantillons destinés aux analyses portant
sur Salmonella et sur Campylobacter sont effectués sur les carcasses entieres de
volailles comportant la peau du cou. Les établissements de découpe et de trans-
formation autres que ceux adjacents a un abattoir et qui découpent et transfor-
ment la viande provenant exclusivement de celui-ci, sont également tenus de
prélever des échantillons destinés a l'analyse portant sur les salmonelles. Ces
prélevements sont effectués prioritairement sur les carcasses entiéres de volailles
comportant la peau du cou, si de telles carcasses sont disponibles, mais aussi sur
des portions de volaille avec peau et/ou des portions de volaille sans peau ou
avec une trés petite quantité de peau, le choix étant fondé sur les risques.

Les abattoirs incluent dans leurs plans d'échantillonnage des carcasses de
volailles provenant de cheptels dont le statut au regard des salmonelles n'est
pas connu ou dont le statut au regard de Salmonella enteritidis ou Salmonella
typhimurium est positif.

Pour les analyses visant a s'assurer du respect des criteres d'hygiene des procédés
définis au chapitre 2, lignes 2.1.5 et 2.1.9, concernant Salmonella et Campylo-
bacter dans les carcasses de volailles dans les abattoirs, lorsque les analyses
portant sur Salmonella et Campylobacter sont réalisées dans le méme laboratoire,
des échantillons de peau du cou sont prélevés de maniere aléatoire sur un
minimum de quinze carcasses de volailles apreés le ressuage lors de chaque
séance d'échantillonnage. Avant l'examen, les échantillons de peau du cou d'au
moins trois carcasses de volailles provenant du méme cheptel d'origine sont
regroupés en un échantillon unique de 26 g. Ainsi, les échantillons de peau du



02005R2073 — FR —01.01.2018 — 007.001 — 28

cou forment cinq échantillons finaux de 26 g (26 g sont nécessaires pour pouvoir
rechercher parallelement Salmonella et Campylobacter a partir d'un seul échan-
tillon). Les échantillons sont conservés aprés échantillonnage et transportés
jusqu'au laboratoire a une température qui n'est pas inférieure a 1 °C ni supé-
rieure a 8 °C, et le délai entre I'échantillonnage et les analyses portant sur
Campylobacter est de moins de 48 heures afin de garantir le maintien de I'inté-
grité de I'échantillon. Les échantillons dont la température est tombée a 0 °C ne
sont pas utilisés pour vérifier le respect du critére concernant Campylobacter. Les
cinq échantillons de 26 g sont utilisés pour vérifier le respect des critéres d'hy-
giéne des procédés fixés au chapitre 2, lignes 2.1.5 et 2.1.9, et du critére de
sécurité des denrées alimentaires fixé au chapitre 1, ligne 1.28. Afin de préparer
la suspension mére au laboratoire, la portion a analyser de 26 g est ajoutée a neuf
volumes (234 ml) d'eau peptonée tamponnée, préalablement portée a température
ambiante. Ce mélange est traité dans un Stomacher ou un Pulsifier pendant
environ une minute. La formation de mousse est évitée en évacuant autant que
possible l'air du sac Stomacher. 10 ml (~ 1 g) de cette suspension mére sont
versés dans un tube stérile vide et 1 ml sur les 10 est utilis¢ pour le dénom-
brement de Campylobacter sur des boites sélectives. Le reste de la suspension
mere (250 ml ~ 25 g) est utilisé pour la détection de Salmonella.

Pour les analyses visant a s'assurer du respect des criteres d'hygiéne des procédés
définis au chapitre 2, lignes 2.1.5 et 2.1.9, concernant Salmonella et Campylo-
bacter dans les carcasses de volailles dans les abattoirs, lorsque les analyses
portant sur Salmonella et Campylobacter sont réalisées dans deux laboratoires
différents, des échantillons de peau du cou sont prélevés de maniére aléatoire sur
un minimum de vingt carcasses de volailles aprés le ressuage lors de chaque
séance d'échantillonnage. Avant l'examen, les échantillons de peau du cou d'au
moins quatre carcasses de volailles provenant du méme cheptel d'origine sont
regroupés en un échantillon unique de 35 g. Ainsi, les échantillons de peau du
cou forment cinq échantillons de 35 g qui, a leur tour, sont séparés afin d'obtenir
cinq échantillons finaux de 25 g (pour la recherche de Salmonella) et cinq
échantillons finaux de 10 g (pour la recherche de Campylobacter). Les échan-
tillons sont conservés aprés échantillonnage et transportés jusqu'au laboratoire a
une température qui n'est pas inférieure a 1 °C ni supérieure a 8 °C, et le délai
entre 1'échantillonnage et les analyses portant sur Campylobacter est de moins de
48 heures afin de garantir le maintien de l'intégrité de 1'échantillon. Les échan-
tillons dont la température est tombée a 0 °C ne sont pas utilisés pour vérifier le
respect du critére concernant Campylobacter. Les cinq échantillons de 25 g sont
utilisés pour vérifier le respect des critéres d'hygiéne des procédés fixés au
chapitre 2, ligne 2.1.5, et du critére de sécurité des denrées alimentaires fixé
au chapitre 1, ligne 1.28. Les cinq échantillons finaux de 10 g sont utilisés pour
vérifier le respect du critére d'hygiéne du procédé fixé au chapitre 2, ligne 2.1.9.

Pour les analyses relatives a Salmonella dans les viandes fraiches de volaille
autres que les carcasses de volailles, cinq échantillons d'au moins 25 g sont
prélevés sur un méme lot. Un échantillon prélevé sur des portions de volaille
avec peau contient de la peau et une fine tranche de muscle superficiel si la
quantité de peau n'est pas suffisante pour former une unité d'échantillonnage. Un
échantillon prélevé sur des portions de volaille sans peau ou avec une trés petite
quantité de peau contient une ou plusieurs fines tranches de muscle superficiel en
plus de toute peau présente, pour former une unité d'échantillonnage suffisante.
Les tranches de viande sont prélevées de maniére a ce qu'elles comprennent une
partie aussi grande que possible de la surface de la viande.

Lignes directrices pour 1'échantillonnage

Des lignes directrices plus détaillées pour I'échantillonnage des carcasses, concer-
nant en particulier les zones d'échantillonnage, peuvent étre intégrées dans les
guides de bonnes pratiques visés a l'article 7 du réglement (CE) n°® 852/2004.

Fréquences d'échantillonnage des carcasses, des viandes

hachées, des préparations a base de viande, des viandes

séparées mécaniquement et des viandes fraiches
de volaille

Les exploitants du secteur alimentaire responsables des abattoirs ou des établis-
sements producteurs de viandes hachées, de préparations a base de viande, de
viandes séparées mécaniquement ou de viandes fraiches de volaille prélevent au
moins une fois par semaine des ¢échantillons destinés a une analyse microbiolo-
gique. Le jour de l'échantillonnage doit étre modifié chaque semaine de manicre
que chaque jour de la semaine soit couvert.
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Pour les échantillonnages de viandes hachées et de préparations a base de viande
destinés aux analyses portant sur E. coli et le nombre de colonies aérobies, ainsi
que pour les échantillonnages de carcasses destinés aux analyses portant sur les
entérobactériacés et le nombre de colonies aérobies, cette fréquence peut étre
réduite a une fois tous les quinze jours si des résultats satisfaisants sont
obtenus six semaines d'affilée.

Pour les prélévements d'échantillons de viandes hachées, de préparations a base
de viande, de carcasses et de viandes fraiches de volaille destinés aux analyses
portant sur les salmonelles, cette fréquence peut étre réduite a une fois tous les
quinze jours si des résultats satisfaisants sont obtenus trente semaines d'affilée.
Elle peut aussi étre réduite s'il existe un programme national ou régional de
contrdle des salmonelles et si ce programme comprend des essais qui remplacent
I'échantillonnage susmentionné. Enfin, la fréquence d'échantillonnage peut égale-
ment étre réduite si le programme national ou régional de contréle des salmo-
nelles démontre que la prévalence des salmonelles est faible dans les animaux
achetés par l'abattoir.

Pour les prélevements d'échantillons de carcasses de volailles destinés aux
analyses portant sur Campylobacter, cette fréquence peut étre réduite a une
fois tous les quinze jours si des résultats satisfaisants sont obtenus cinquante-
deux semaines d'affilée. Elle peut aussi étre réduite, sur autorisation de l'autorité
compétente, s'il existe un programme national ou régional, officiel ou officielle-
ment reconnu, de contréle de Campylobacter et si ce programme comprend des
échantillonnages et essais équivalant aux échantillonnages et essais requis pour
vérifier le respect du critére d'hygiéne du procédé fixé au chapitre 2, ligne 2.1.9.
Si le programme de contréle fixe un faible niveau de contamination des cheptels
par Campylobacter, la fréquence d'échantillonnage peut également étre réduite si
ce faible niveau de contamination par Campylobacter est atteint durant une
période de cinquante-deux semaines dans les exploitations d'origine des poulets
de chair achetés par l'abattoir. Si le programme de contréle donne des résultats
satisfaisants durant une période spécifique de l'année, la fréquence des analyses
portant sur Campylobacter peut également étre modulée en fonction des varia-
tions saisonniéres, aprés autorisation de l'autorité compétente.

Cependant, les petits abattoirs et les établissements qui produisent en petites
quantités des viandes hachées, des préparations a base de viande et des
viandes fraiches de volaille peuvent étre dispensés de l'obligation d'observer
ces fréquences lorsque cette dispense est justifiée par une analyse des risques
et autorisée de ce fait par l'autorité compétente.

3.3. Régles d’échantillonnage applicables aux germes

Aux fins de la présente section, la définition de «lot» a I’article 2, point b), du
réglement d’exécution (UE) n°® 208/2013 s’applique.

A. Regles générales concernant 1’échantillonnage et
I’analyse

1. Analyse préalable du lot de graines

Les exploitants du secteur alimentaire producteurs de germes procedent a 1’ana-
lyse préalable d’un échantillon représentatif de tous les lots de graines. Un
échantillon représentatif doit comprendre au moins 0,5 % du poids du lot de
graines en sous-échantillons de 50 g ou étre sélectionné sur la base d’une stra-
tégie d’échantillonnage structurée, statistiquement équivalente et contr6lée par
I’autorité compétente.

Aux fins de I’exécution de ’analyse préalable, I’exploitant du secteur alimentaire
fait germer les graines de 1’échantillon représentatif dans les mémes conditions
que le reste du lot de graines destinées a la germination.

2. Echantillonnage et analyse des germes et de 1’eau d’irrigation usée

Les exploitants du secteur alimentaire producteurs de germes prélevent des
échantillons pour I’analyse microbiologique a 1’étape ou la probabilité de
trouver E. coli producteurs de shigatoxines (STEC) et Salmonella spp. est la
plus grande, et quoi qu’il en soit pas avant 48 heures aprés le début du processus
de germination.
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Les échantillons de germes sont analysés conformément aux exigences mention-
nées aux lignes 1.18 et 1.29 du chapitre 1.

Toutefois, lorsqu’un exploitant du secteur alimentaire producteur de germes
dispose d’un plan d’échantillonnage, comprenant des procédures d’échantillon-
nage et des points de prélévement des eaux d’irrigation usées, il pourra remplacer
le prélévement d’échantillons prévu par les plans d’échantillonnage établis aux
lignes 1.18 et 1.29 du chapitre 1 par I’analyse de cinq échantillons de 200 ml
d’eau utilisée pour I’irrigation des germes.

Dans ce cas, les exigences prévues aux lignes 1.18 et 1.29 du chapitre 1 s’ap-
pliquent a I’analyse de I’eau utilisée pour I’irrigation des germes, avec la limite
d’absence dans 200 ml.

Lors de la premiére analyse d’un lot de graines, les exploitants du secteur
alimentaire ne pourront mettre les germes sur le marché que si les résultats de
I’analyse microbiologique sont conformes aux lignes 1.18 et 1.29 du chapitre 1
ou, s’ils analysent I’eau d’irrigation usée, a la limite d’absence dans 200 ml.

3. Fréquence d’échantillonnage

Les exploitants du secteur alimentaire producteurs de germes prélevent des
échantillons destinés a 1’analyse microbiologique au moins une fois par mois,
a I’étape ou la probabilité de trouver E. coli producteurs de shigatoxines (STEC)
et Salmonella spp. est la plus grande, et quoi qu’il en soit pas avant 48 heures
apres le début du processus de germination.

B. Dispense de 1’analyse préalable de tous les lots de
graines prévue au point A.1 de la présente section

Lorsque les conditions suivantes le justifient et lorsque I’autorité compétente les
y autorise, les exploitants du secteur alimentaire producteurs de germes peuvent
étre dispensés de I’échantillonnage prévu au point A.l1 de la présente section:

a) l'autorité compétente s’est assurée que 1’exploitant du secteur alimentaire
mettait en ceuvre un systeme de gestion de la sécurité alimentaire dans cet
¢établissement, pouvant inclure des étapes dans le processus de production, qui
réduit le risque microbiologique; et

b) des données rétrospectives confirment que, pendant au moins six mois consé-
cutifs précédant I’octroi de 1’autorisation, tous les lots des différents types de
germes produits dans 1’établissement respectent les criteéres de sécurité des
denrées alimentaires prévus aux lignes 1.18 et 1.29 du chapitre 1.



02005R2073 — FR — 01.01.2018 — 007.001 — 31

ANNEXE 11

Les études visées a l'article 3, paragraphe 2, comprennent:

— la détermination des caractéristiques physicochimiques du produit, telles que
pH, a,, teneur en sel, concentration des conservateurs et systeme d'emballage,
compte tenu des conditions d'entreposage et de transformation, des possibi-
lités de contamination et de la durée de conservation prévue,

— la consultation de la littérature scientifique disponible et la recherche d'infor-
mations sur les caractéristiques de développement et de survie des micro-
organismes concernés.

Le cas échéant, l'opérateur du secteur alimentaire mene, sur la base des études
susmentionnées, des études complémentaires pouvant comporter:

— 1'¢laboration de modeles mathématiques prédictifs pour la denrée alimentaire
en question, en utilisant des facteurs de croissance ou de survie critiques pour
les micro-organismes concernés présents dans le produit,

— des essais visant a étudier la capacité du micro-organisme en question inoculé
de maniére appropriée a se reproduire ou a survivre dans le produit dans
différentes conditions d'entreposage raisonnablement prévisibles,

— des études visant a évaluer la croissance ou la survie des micro-organismes
en question qui peuvent étre présents dans le produit pendant sa durée de
conservation dans des conditions de distribution, d'entreposage et d'utilisation
raisonnablement prévisibles.

Les études susmentionnées tiennent compte de la variabilité inhérente au produit,
aux micro-organismes en question ainsi qu'aux conditions de transformation et
d'entreposage.



