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Résumé : Cette  instruction a pour objectif de préciser, de façon générale, les moyens dont les
exploitants du secteur alimentaire  disposent  pour  déterminer, valider et  vérifier  la  durée de vie
microbiologique (DVM) des denrées alimentaires qu’ils fabriquent et mettent sur le marché. Les
obligations réglementaires sont rappelées. Les différents outils disponibles pour la réalisation des
études de DVM sont présentés. Un logigramme est proposé pour aider, d’une part, les entreprises à
hiérarchiser, au cas par cas, les moyens à déployer pour valider et/ou vérifier les DVM, et, d’autre
part, les inspecteurs à vérifier la pertinence des dossiers présentés par les exploitants du secteur
alimentaire.
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I – Qu’est-ce que la durée de vie d’un aliment ?

La durée de vie d’un aliment est définie comme la période durant laquelle l'aliment répond à des
spécifications s'agissant de sa sécurité (innocuité) et desa salubrité (absence d’altération), dans les
conditions prévues de stockage et d'utilisation, y compris par le consommateur. 

La durée de vie, complétée par les conditions d’entreposage appropriées (essentiellement la température
de conservation) et d’usage prévu, indique jusqu’à quelle date un aliment conserve ses propriétés
spécifiques, sans devenir préjudiciable à la santé et/ou subir d’altérations inacceptables. 
Elle débute et se termine par des dates établies sous la responsabilité des fabricants. La durée de vie
dépend des caractéristiques microbiologiques et physico-chimiques de la denrée, qui résultent de la nature
des ingrédients, du procédé de fabrication, du type de conditionnement et des modalités de conservation. 
D’un point de vue plus général, si les aspects microbiologiques ne représentent pas le facteur limitant, la
fin de la durée de vie est fixée en fonction de l’apparition demodifications de différentes natures, de
détériorations biochimiques ou de dégradations nutritionnelles.

Cette instruction est axée sur la durée de vie microbiologique (DVM), définie dans la norme NF V01-0021

comme la "période à partir de la date d’origine J0
2, pendant laquelle l’aliment reste dans les limites

microbiologiques fixées". 
Ces limites sont à définir dans le cadre de l’article 14 du règlement (CE) n°178/2002, interdisant la mise
sur le marché d’aliments considérés comme dangereux, c’est-à-dire préjudiciable à la santé, et/ou
impropre à la consommation en raison de son caractère inacceptable pour la consommation humaine,
compte tenu de l'utilisation prévue, pour des raisons de contamination d'origine externe ou autre, ou par
putréfaction, détérioration ou décomposition. Certainesde ces limites microbiologiques sont obligatoires,
d’ordre réglementaire, telles que spécifiées dans le règlement (CE) n°2073/2005. 

Ainsi, la DVM des aliments doit être définie à l’égard :
- de micro-organismes pathogènes susceptibles d’être présents et de se développer au cours de la
durée de vie, au point de rendre le produit préjudiciable à la santé, 
- et de micro-organismes indicateurs d’hygiène et/ou d’altération qui peuvent évoluer pendant la
durée de vie, au point de rendre le produit inacceptable pour la consommation.

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

Une denrée alimentaire préemballée est définie dans le règlement (UE) n°1169/2011 (article 2 point 2e)
comme étant « l’unité de vente destinée à être présentée en l’état au consommateur final et aux
collectivités3 constituée par une denrée alimentaire et l’emballage dans lequel elle a été conditionnée
avant sa présentation à la vente […] ; cette définition ne couvre pas les denrées emballées sur le lieu de
vente à la demande du consommateur ou préemballées en vue de leur vente immédiate4 ». 

Pour ces aliments préemballés destinés au consommateur final et aux collectivités, la durée de vie se
traduit par une date inscrite sur l’emballage qui peut être soit une date limite de consommation (DLC),
soit une date de durabilité minimale (DDM)5. Cette date est définie par le fabricant ou le conditionneur
final.

1 Norme NF V01-002 : Hygiène des aliments – Glossaire français-anglais.
2 La date d’origine (J0) correspond à l’étape la plus appropriée et pertinente de lafabrication ; pour un aliment donné, elle est

toujours la même.
3 Collectivité (règlement (UE) n°1169/2011) : "tout établissement (y compris un véhicule ou un étal fixe ou mobile), tel qu'un

restaurant, une cantine, une école, un hôpital ou un servicede restauration, dans lequel, dans le cadre d'une activité
professionnelle, des denrées alimentaires prêtes à être consommées par le consommateur final sont préparées".

4 Cf. Document méthodologique DM/4A/ENQ/004 Version 2 du 23/10/2017 de la DGCCRF.
5 Règlement (UE) n°1169/2011 - article 9 - point f
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La durée de vie est établie pour le produit tel que commercialisé et n'a plus de signification sur le produit
ouvert par le consommateur ou la collectivité. Cependant, des recommandationspeuventêtre utilement
proposées par le fabricant ou le conditionneur final sur lesconditions de conservation de l’aliment après
ouverture de l’emballage (température, durée maximale de conservation, utilisation attendue par le
consommateur)6. 
Par ailleurs, la détermination d’une durée de vie secondaire, par exemple pour un aliment découpé/tranché
et reconditionné, est de la responsabilité de l’exploitanteffectuant l’opération : cette durée ne peut en
aucun cas excéder la durée de vie initialement définie par lefabricant, sauf si un traitement susceptible de
réduire le nombre de micro-organismes présents est appliqué par le deuxième opérateur. 

Notes : 
- aux termes du règlement (CE) n°853/2004 (annexe III, section VII, chapitre VII), les colis de coquillages
(ex : bourriches, sacs) peuvent déroger à l'apposition d'une DDM ; celle-ci peut être remplacée par la
mention « Ces coquillages doivent être vivants au moment del'achat ». Une date de conditionnement est
cependant exigée ;
- il est admis que les produits de la pêche (poissons) frais, conditionnés/emballés dans des caisses
polystyrène et vendus aux commerces de détail, dont les collectivités, ne sont pas considérés comme des
denrées préemballées au sens du règlement (UE) n° 1169/2011. Dès lors, l'obligation d'indiquer une DLC
ne s'applique pas6.

A - Date limite de consommation (DLC)

Selon le règlement (UE) n°1169/2011, les DLC sont fixées pour les denrées microbiologiquement très
périssables « susceptibles de présenter, après une courtepériode, un danger immédiat pour la santé des
consommateurs ».7

Cette instruction privilégie une approche globale pour la détermination des DLC, en s'appuyant sur la
définition d’un aliment « dangereux » au sens du règlement(CE) n°178/2002, qui peut être soit
« préjudiciable à la santé », soit « impropre à la consommation ».

1. Caractère « préjudiciable à la santé » : doivent être prisen compte les toxines et les micro-
organismes pathogènessusceptibles d’être présents dans l’aliment ou qui peuventse développer
pendant sa durée de vie jusqu’à le rendre préjudiciable à la santé. Il est dans tous les cas essentiel
queles exploitants prennent en compte,sur la base de l’analyse des dangers faite dans le cadre de
l’application des principes HACCP,le développement des micro-organismes pathogènes
pouvant être présents dans les aliments, aussi bien du fait d’une contamination initiale que d’une
re-contamination après un traitement assainissant. Il convient en particulier de prendre en compte
Listeria monocytogenespour les aliments réfrigérés prêts à être consommés, pour lesquels il existe
un critère microbiologique quantitatif réglementaire à respecter jusqu’à la fin de la durée de vie, et
pour lesquels la démonstration du respect de ce critère doit être réalisée par l’exploitant. 

Note : pour certains produits de la pêche, l'histamine doit être prise en compte comme critère de
sécurité du règlement (CE) n°2073/2005.

2. Caractère « impropre à la consommation » : des micro-organismes utilisés comme indicateurs
d’hygiène des procédéset des micro-organismes d’altérationsont aussi à considérer s’ils peuvent
rendre la denrée alimentaire inacceptable à la consommation (ex : produits altérés, putréfiés...). Des
critères microbiologiques sectoriels peuvent aider à définir les limites microbiologiques à fixer (cf
guides de bonnes pratiques d'hygiène et d'application des principes HACCP (GBPH) validés,
critères des interprofessions, autre document technique,...). Les seuils d’alerte peuvent également
informer sur les limites à ne pas dépasser, en l’absence d’autres sources d’information (guide d’aide
à la gestion  des alertes d’origine alimentaire entre les exploitants de la chaîne alimentaire et
l’administration lorsqu’un produit ou un lot de produits est identifié).

6 Cf. Document méthodologique DM/4A/ENQ/004 Version 3 du 19/11/2019 de la DGCCRF.
7 Règlement (UE) n°1169/2001 – article 24 - point 1
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La DLC est définie par le conditionneur à partir de la durée devie microbiologique, en intégrant, dans la
majorité des cas, une marge de sécurité, destinée à prendre en compte les conditions de conservation
raisonnablement prévisibles et conseillées sur l'étiquetage. Les denrées alimentaires instables d’un point
de vue microbiologique nécessitent l’utilisation de températures réfrigérées à tous les stades de la chaîne
alimentaire, afin d’en assurer leur sécurité et leur salubrité.

B - Date de durabilité minimale (DDM)

Le règlement (UE) n°1169/2011 précise qu’une DDM doit être définie pour les produits préemballés non
visés par une DLC. 

Les DDM sont associées à des produits ne permettant pas la croissance des micro-organismes
pathogènes et/ou d’altération/micro-organismes indicateurs d’hygiène dans les conditions
raisonnablement prévisibles de conservation et d’utilisation préconisées. Elles concernent généralement
des produits à durée de vie longue, mais une durée de vie longue n’est pas obligatoirement synonyme de
DDM. La DDM correspond à la durée de conservation durant laquelle le produit conserve ses
caractéristiques organoleptiques (aspects, odeur, texture, flaveur) et nutritionnelles. Quand cette date est
dépassée, des altérations organoleptiques sont susceptibles d’apparaîtresans rendre l’aliment
préjudiciable à la santé. Il convient de s’assurer que des éléments stabilisant le produit
(caractéristiques du produit, efficacité du procédé de fabrication..) sont disponibles pour justifier le
choix d’une DDM.
Une DDM est définie, par exemple, pour les produits tels que les conserves, les produits surgelés, les
produits stérilisés UHT, etc.

III – Cas des denrées alimentaires échangées entre exploitants du
secteur alimentaire (hors collectivités)

Le règlement (UE) n°1169/2011 (article 8, point 8) précise que les exploitants du secteur alimentaire qui
fournissent à d'autres exploitants des denrées alimentaires qui ne sont pas destinées au consommateur
final ou aux collectivitésveillent à fournir à ces autres exploitants du secteur alimentaire suffisamment
d'informations leur permettant, le cas échéant, de respecter les obligations qui leur incombent en matière
d'information sur les denrées alimentaires.

Parmi ces informations, il peut s'agir :
- d'une date imposée par la réglementation pour certains produits (ex : date de ponte pour les œufs,

date de production8 et de congélation (si elle est différente de la date de production) pour les denrées
alimentaires d’origine animale congelées…) ;

- d’une date de production non imposée réglementairement (ex : date de filetage pour les produits
de la pêche réfrigérés).

Il peut également s'agir d'informations de nature à garantir des conditions d’utilisation adaptées des
denrées, notamment très périssables, telles qu’une date limite d'utilisation (DLU) ou une date d'utilisation
recommandée (DUR) fixée par le fournisseur ou par un cahier des charges : cette durée de conservation,
fondée sur la durée de vie microbiologique de la denrée, doit faire l’objet d’une validation.

Ces informations font partie des éléments à considérer par le 2ème opérateur pour garantir de bonnes
conditions d’utilisation de la denrée et valider la durée devie de son produit fini : elles doivent être

8 Date de production (règlement (CE) n°853/2004, annexe II, section IV) :
- date d'abattage dans le cas des carcasses entières, des demi-carcasses et des quartiers de carcasses,
- date de mise à mort dans le cas du gibier sauvage,
- date de récolte ou date de capture dans le cas des produits de la pêche,
- date de transformation, découpe, hachage ou préparation, selon le cas, pour toute autre denrée alimentaire d'origine animale.
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intégrées dans le plan de maîtrise sanitaire (PMS). Dans le cas où le second opérateur utiliserait la denrée
au-delà de la DLU ou de la DUR, sa responsabilité pourra être engagée si, compte tenu des obligations
générales qui sont les siennes, il n’a pas pris en compte ce dépassement dans son analyse des dangers
validée. Par ailleurs, un tel dépassement doit être limité et justifié en tenant compte des caractéristiques
physico-chimiques et biologiques du produit, du type de procédé de fabrication appliqué sur la matière
première et doit se faire avec une validation stricte de la DLC du produit commercialisé.

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

En application des dispositions de l’article 3 du règlement(CE) n°2073/2005, les exploitants du secteur
alimentaire responsables de la fabrication et/ou de la commercialisation de denrées alimentaires non pré-
emballées doivent être en mesure de justifier de la durée de vie microbiologique des denrées remises au
consommateur final.

Ainsi, dans le cas de produits vendus à la coupe après déconditionnement, la détermination d’une durée
de vie secondaire, est de la responsabilité de l’exploitanteffectuant l’opération de déconditionnement :
cette durée ne peut en aucun cas excéder la durée de vie initialement définie par le fabricant.
Dans le cas de denrées fabriquées et remises directement au consommateur final sous forme non pré-
emballée, les exploitants doivent conduire des études de durée de vie afin de garantir que les denrées
restent dans les limites microbiologiques fixées pendant toute leur durée de conservation.

V – Les études de durée de vie

PRÉAMBULE

Lors d'un contrôle officiel, la priorité doit être donnée à l'évaluation globale du PMS.

Dans tous les cas,les bonnes pratiques d’hygiène et les procédures fondées sur les principes
HACCP définies dans le PMS doivent être appliquées et efficaces pour permettre la détermination
de la DVM d’un produit . 

Un PMS pertinent et correctement appliqué constitue un pré-requis à la mise en œuvre d’études
spécifiques par le professionnel pour la validation de la durée de vie et ce, afin de garantir la maîtrise de
la variabilité de la contamination inter et intra-lots.

La DVM des denrées alimentaires est une des mesures de maîtrise de la sécurité sanitaire des aliments. Sa
détermination est de la responsabilité de l’exploitant du secteur alimentaire (fabricant ou conditionneur
final), qui a l’obligation de valider cette durée de vie puis de la vérifier.

A - Validation et vérification de la durée de vie

Il convient de bien distinguer les procédures de validationet de vérification, telles que définies dans la
norme NF V01-002, qui s’appliquent également à la durée de vie : 

- la validation est "l'obtention de preuves démontrant que les mesures de maîtrise gérées par le plan
HACCP et par les programmes pré-requis opérationnels (PRPo) sont en mesure d'être efficaces",
- la vérification est la "confirmation, par des preuves tangibles, que les exigences ont été satisfaites".
Contrairement à la validation, qui se fait lors de la mise au point et avant la mise en œuvre, la
vérification se fait a posteriori.
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La validation d'une DVM consiste, pour une catégorie de produits finis homogène sur le plan de la
maîtrise des dangers, à déterminer et justifier cette duréede vie en cumulant des éléments de preuves (ex :
données de la littérature scientifique disponibles pour des produits similaires, tests de vieillissement sur
des fabrications tests…), alors que la vérification consiste à confirmer, par la mise en place
d'autocontrôles9, que la durée de vie définie est toujours appropriée et compatible avec les exigences liées
à la sécurité des aliments.

Pour les produits commercialisés depuis plusieurs mois ou années, en l’absence de modification de
leur composition, de la formulation et du procédé de fabrication, les données historiques
d’autocontrôles effectués dans le cadre de la vérificationcomportant des résultats de tests de
vieillissement peuvent s’avérer suffisantes pour justifier une durée de vie appliquée (validationa
posteriori). 

La durée de vie des denrées peut nécessiter, le cas échéant, une nouvelle validation dans les cas suivants :
- développement de produits nouveaux ou modification de produits existants,
- développement de nouveaux procédés de fabrication ou modification de procédés existants,
- développement de nouveaux types de conditionnement ou modification de conditionnements existants,
- tout changement significatif dans la composition de produits existants (ingrédients, additifs, etc.),
- modifications de l’atelier de fabrication et/ou des équipements de production.

Pour ces étapes de validation et de vérification de la durée de vie, l'opérateur peut utiliser plusieurs outils
listés en annexe II du règlement (CE) n°2073/2005. Le fascicule de documentation FD V01-01410 donne
également des indications sur les éléments utiles à la détermination de la DVM des aliments préemballés,
quel que soit le stade de la chaîne alimentaire. 

Les exploitants du secteur alimentaire doivent conserver tous les documents permettant de justifier la
durée de vie des produits qu’ils fabriquent, notamment les études de validation et/ou les résultats des
procédures de vérification, qui font partie intégrante du PMS. 

B - Éléments utiles pour déterminer une durée de vie

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

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

a) Identification et description de l’aliment

Pour chaque aliment ou type d’aliment, il convient d’identifier la nature du produit, les dénominations,
formats, poids, matières premières et ingrédients (y compris additifs), conditionnements, température de
conservation mentionnée sur l’étiquetage ou toute autre forme d’identification qui intègre ces éléments.
Cette description doit prendre en compte les conséquences éventuelles des associations de ces paramètres.

La description comprend les informations relatives auxcaractéristiques physico-chimiques et
biologiques ayant une influence sur la DVM de l’aliment concerné, par exemple, pH, aw, teneur en
sel, description de l’éventuelle flore technologique et/ou naturelle, concentration en additifs utilisés
(surtout conservateurs), etc. Il convient d’identifier les plages raisonnablement prévisibles de variation et
les données doivent être représentatives de la variabilitédes produits concernés. Si les caractéristiques

9 Autocontrôle (Code Rural et de la Pêche Maritime, article R.200-1) : « tout examen, vérification, prélèvement, ou toute autre
forme de contrôle sous la responsabilité d'un propriétaireou détenteur d’animaux, d’une entreprise du secteur alimentaire, de
l’alimentation animale ou de la production végétale ou de leurs délégataires, afin de s’assurer par eux-mêmes du respect des
dispositions des titres II, III et C du livre II du présent code et des textes pris pour leur application ».
10 Fascicule de documentation FD V01-014 : Sécurité des aliments – Recommandations sur les éléments utiles pour la
détermination de la durée de vie microbiologique des aliments.
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physico-chimiques et biologiques sont susceptibles d’évoluer au cours de la durée de vie, des éléments
relatifs aux cinétiques d’évolution doivent être disponibles. Pour certains produits et procédés, le niveau
maximal de contamination ne se situe pas en fin de durée de vie, mais à un stade antérieur qu’il convient
d’identifier. C’est le cas en particulier de certains fromages qui subissent une phase d’affinage longue.

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

Une description détaillée du procédé de fabrication et de distribution doit être disponible (formulation,
préparation, transformation, conditionnement, stockage, transport, distribution) en prenant en compte les
paramètres les plus défavorables d’un point de vue sanitaire susceptibles d’être appliqués (exemples :
délai de mise en œuvre des matières premières, prise en compte des durées de stockage intermédiaire
éventuel, etc.). Le cas échéant, il convient de préciser lescaractéristiques du procédé qui ont un impact sur
la DVM.

Une attention particulière doit être portée sur les conditions de stockage, de transport et de distribution des
denrées alimentaires très périssables concernées par une DLC :

- type de conditionnement,
- atmosphère de conditionnement (air, sous-vide, atmosphère modifiée),
- si conditionnement sous atmosphère modifiée, composition du mélange gazeux,
- température et durée de conservation définies par le fabricant ou réglementées, ainsi que plages de
variation possibles,
- circuit de distribution du produit, s’il est connu.

Il sera porté une attention particulière à la définition de la date d'origine J0 à partir de laquelle est
déterminée la DVM ; cette date correspond à l’étape la plus appropriée et pertinente de la fabrication ;
pour un aliment donné, elle est toujours la même.

Les conditions d’utilisation raisonnablement prévisibles par le consommateur sont répertoriées,
notamment les mentions figurant sur l’étiquetage du produit (conditions de conservation après ouverture,
traitement du produit conseillé pour la consommation du produit par exemple).

c) Classement des produits en catégories de produits finis homogènes

En fonction des éléments décrits précédemment, les exploitants doivent classer leurs produits en
catégories de produits finis homogènes sur le plan de la maîtrise des dangers microbiologiques.

L'évaluation des données doit porter sur un procédé de fabrication stabilisé. La variabilité des
caractéristiques physico-chimiques et microbiologiquesintra-lot (au sein d'un même lot) et inter-lots
(entre différents lots de production) doit être connue et maîtrisée, notamment les valeurs les plus
défavorables d’un point de vue sanitaire. Dans le cas d'une hétérogénéité de ces caractéristiques,
l'exploitant redéfinit de nouvelles catégories de produits.

2 - Micro-organismes pris en compte

Les types de micro-organismes pris en compte pour la validation de la durée de vie doivent être recensés :
agents pathogènes et micro-organismes indicateurs d’hygiène et/ou d’altération capables de se développer
dans le produit dans les conditions raisonnablement prévisibles. Les limites à ne pas dépasser en fin de
durée de vie doivent être précisées.

Le choix des bactéries pathogènes retenues pour garantir lasécurité des aliments doit être justifié sur la
base d’une analyse des dangers microbiologiques réalisée après la mise en place des bonnes pratiques
d’hygiène.

Les flores indicatrices d'hygiène et les micro-organismesd’altération apportent par ailleurs une
information sur la maîtrise des bonnes pratiques de fabrication, des températures de conservation, ainsi

Page 7 sur 27



que sur la pertinence de la durée de vie. Une fois que la durée de vie est déterminée, il convient de fixer,
dans le cadre de la vérification, un niveau acceptable pour les flores indicatrices d'hygiène et les micro-
organismes d’altération (donc en fin de fabrication) qui permette de contrôler que les mesures de maîtrise
ont été correctement appliquées et sont efficaces, notamment pour garantir la DVM fixée pour le produit
considéré.

Afin d’être exhaustifs dans le choix des micro-organismes pertinents, les exploitants doivent se
documenter en ayant recours aux indications fournies par les GBPH ou par la bibliographie (fiches de
danger microbiologique de l’Anses, documents des fédérations professionnelles, etc.) 

3 - Littérature scientifique ou études antérieures

Un large éventail de données est disponible dans les revues scientifiques (ouvrages, journaux, avis) ou
auprès des Instituts Techniques Agro-Industriels (ITAI) et des centres techniques.

Quand un opérateur a établi les caractéristiques physico-chimiques d’un produit (pH, aw notamment), ainsi
que les conditions dans lesquelles il est fabriqué, conditionné et stocké (température de conservation, type
de conditionnement, DLC), ces informations peuvent être utilisées pour comparer, pour le produit en
question, les données existantes dans la littérature technique et scientifique sur la survie et la croissance
des micro-organismes d’intérêt, sans oublier de tenir compte de la variabilité inhérente au produit et au
procédé.

Des études menées sur des modèles aliments, et/ou des produits similaires ou présentant des similitudes
quant à certaines caractéristiques ayant une influence surla DVM de l’aliment, peuvent également fournir
des informations utiles. Des éléments précis doivent être disponibles, relatifs notamment à la description
de l’aliment et aux conditions de conservation pour permettre de justifier l’utilisation des résultats de ces
études, et expliciter comment les données ont été exploitées et adaptées au produit et au site considérés
(cf. chapitre D de la présente instruction).

4 - Tests de vieillissement

Les tests de vieillissement11 permettent d'évaluer la croissance des micro-organismes dans lesaliments
naturellement contaminés, conservés dans des conditions raisonnablement prévisibles. La température et
la durée de conservation sont des paramètres essentiels agissant sur le développement microbien. Les tests
de vieillissement incluent donc une rupture de la chaîne du froid, sauf si le professionnel peut justifier
d'une chaîne du froid totalement maîtrisée.

Ces tests, faciles à mettre en œuvre, sontincontournableset fournissent des informations essentielles et
suffisantes pour valider et vérifier la durée de vie microbiologiqueau regard des flores normalement
présentes dans un aliment (flores indicatrices d'hygiène et micro-organismes d’altération).

En revanche, dans le cadre des tests de vieillissement, la recherche des micro-organismes pathogènes
(critères de sécurité ou autres) soumis à uncritère qualitatif (absence dans x grammes) n'est pas
pertinente pour la validation et la vérification d'une DVM.La recherche de ces micro-organismes
pathogènes doit, en revanche, être réalisée dans le cadre des auto-contrôlesà J0 dans l'objectif d'évaluer le
niveau de maîtrise du procédé de fabrication et de pouvoir mettre en œuvre sans délai des mesures de
gestion en cas de résultat non-conforme. 

Les lignes directrices pour la mise en œuvre des tests de vieillissement sont décrites dans la norme NF
V01-00312 et, pourListeria monocytogenesdans les denrées prêtes à consommer, dans le guide technique

11 Test de vieillissement microbiologique (norme NF V01-002) : "étude de l’évolution dans un aliment de populations de
micro-organismes qui y sont habituellement présents, de façon détectable ou non".
12 Norme NF V01-003 2018 : Traçabilité et sécurité des aliments – Management de l’hygiène – Lignes directrices pour la
réalisation de tests de vieillissement microbiologique – Aliments périssables réfrigérés.
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du Laboratoire de référence de l’Union européenne13 pour Listeria monocytogenes(cf. chapitre 4 de ce
guide).

a) Validation initiale de la DVM

Pour la validation initiale d'une DVM, les tests de vieillissement doivent porter sur tous les micro-
organismes identifiés dans l'analyse des dangers pour lesquels il existe un critère quantitatif en fin de
DVM (cf V-B-2 : critères réglementaires, critères définisdans les GBPH validés, critères des
interprofessions…). Le cas particulier deListeria monocytogenesest traité à part (cf. paragraphe V-B-4-
c). Les tests de vieillissement sont réalisés par un laboratoire satisfaisant aux exigences générales
concernant la compétence des laboratoires (de préférence par des laboratoires accrédités ou,a minima
sous assurance qualité et reliés à un réseau d’analyses d’inter-comparaison) et mettant en œuvre les
méthodes d’analyse de référence précisées en annexe I du règlement (CE) n°2073/2005 ou les méthodes
alternatives commerciales validées par rapport à la méthode de référence et certifiées par une tierce partie
conformément au protocole défini dans la norme NF EN ISO 16140 (2003) ou la norme NF EN ISO
16140-2 (2016).

Ces analyses sont réalisées sur au moins un produit représentatif de chaque catégorie de produits finis
correspondant à un procédé de fabrication identifié et homogène sur le plan de la maîtrise des dangers
microbiologiques et selon un plan d'échantillonnage représentatif des conditions de production avec, au
minimum, n=5, en application du règlement (CE) n°2073/2005. Il peut s'agir de cinq unités :

- issues du même lot : afin de tenir compte de la variabilité inter-lots, il est recommandé de
renouveler ces analyses, de préférence pour trois lots de fabrication ;

- ou, pour les petites structures, issues de cinq lots différents (à raison d'une unité par lot) d'un
même produit représentatif de la catégorie de produits finis homogènes, afin de prendre en compte la
variabilité inter-lots.

La manière dont ces échantillons sont sélectionnés aura un impact sur la fiabilité du résultat. Si plusieurs
prélèvements sont réalisés au cours de la fabrication d'un lot, il devront être représentatifs des différentes
étapes de cette séquence : 

- le début de la production peut être marqué par une montée en température insuffisante des
équipements, par une contamination liée à l'introduction des ingrédients, …

- la fin de la production peut être associée à une succession d'ouvertures/fermetures d'un 
équipement, avec autant de risques de contamination,

- plus généralement, les différents échantillons doivent permettre d'illustrer la diversité susceptible
d'exister dans la qualité du lot fabriqué ; si cette diversité est très importante, il convient de revenir en
arrière et de s'interroger sur la segmentation de la production en lots.
Si un seul échantillon est sélectionné, celui-ci doit illustrer les conditions de fabrication les plus
défavorables, c'est-à-dire les plus risquées au regard d'une possible contamination du produit. Le choix de
cet échantillon doit donc être fait en lien étroit avec l'analyse des dangers.

b) Vérification de la DVM

Les tests de vieillissement réalisés dans le cadre de la validation initiale de la DVM portent sur un faible
nombre d’échantillons : il convient de garder en mémoire que, pour un plan d’échantillonnage quel qu’il
soit, il y a un risque d’accepter un lot non satisfaisant. Le tableau en annexe I présente ainsi les
pourcentages estimés d’unités dépassant une limite fixée en fin de durée de vie en fonction du nombre
d’unités testées. Sous réserve que toutes les unités du lot puissent être prélevées avec la même probabilité,
plus le nombre d’unités testées est important, plus le niveau de confiance dans la maîtrise du processus
s’accroît. Mais, comme évoqué plus haut, il faut veiller à ceque les échantillons prélevés illustrent toute
la diversité potentielle du lot, donc toutes les séquences de sa production. Des biais peuvent apparaître au
moment de prélever les échantillons : le fait de prélever les échantillons sur le dessus d'un carton ou d'une

13 https://eurl-listeria.anses.fr/en/minisite/listeria/european-union-reference-laboratory-listeria-monocytogenes-0
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palette ne permet pas de rendre le prélèvement de toutes les unités du lot équiprobable ; mieux vaut
prélever les échantillons sur un tapis de convoyage individuel.

Ainsi, afin d’accroître le nombre d'unités testées, des tests de vieillissement doivent être réalisés
périodiquement dans le cadre de la vérification de la DVM selon une fréquence appropriée, tenant compte
notamment des volumes de production ou d’autres critères techniques. Ces tests contribuent à augmenter
le niveau de confiance concernant la fiabilité de la DVM dansles conditions raisonnablement prévisibles
d'utilisation de la denrée.

Ces analyses peuvent être réalisées selon un plan d'échantillonnage avecn=1. Elles doivent inclure les
différents produits de chaque catégorie de produits finis homogènes et faire l’objet d’un suivi de
l’évolution des résultats en application de l’article 9 du règlement (CE) n°2073/2005. L’ensemble des
informations recueillies sur les lots successifs d’un mêmeproduit permet d’avoir une estimation de la
qualité microbiologique avec une précision qui s’accroît au cours du temps.

c) Cas particulier de Listeria monocytogenes

Pour les aliments prêts à consommerne permettant pas la croissancedeListeria monocytogenesde par
leurs caractéristiques physico-chimiques (cf. règlement(CE) n°2073/2005 : pH≤ 4,4 ou aw≤ 0,92 ou pH
≤ 5,0 et aw ≤ 0,94) ou leurs conditions de conservation (produits surgelés ou congelés ou produits
réfrigérés à durée de conservation inférieure à 5 jours) ou d’autres paramètres (sous réserve d’une
justification scientifique), le critère de 100 ufc/g s'applique pour les produits mis sur le marché pendant
leur durée de conservation. Ainsi, considérant l'absence de croissance deListeria monocytogenes, la
recherche/dénombrement deListeria monocytogenesdoit être réalisé à J0 dans l'objectif d'évaluer le
niveau de maîtrise du procédé de fabrication, tout en ayant la possibilité de mettre en œuvre des mesures
de gestion en cas de résultat non-conforme.
Toutefois, pour les produits entrant dans la catégorie « nepermettant pas la croissance deListeria
monocytogenes » sur la base d’une justification scientifique, il peut être nécessaire de réaliser, en
complément, des tests de vieillissement prenant en compte la variabilité inter-lots, et ce, afin de
consolider le classement de la denrée dans cette catégorie sur la base également d’un historique de
résultats de tests de vieillissement conformes.
NB : pour cette catégorie d'aliments ne permettant pas la croissance deListeria monocytogenes, le
professionnel doit suivre avec pertinence les paramètres physico-chimiques permettant de s'assurer de la
maîtrise du process (ex : aw, pH…) ou les autres mesures (exemple : concentration en conservateur)
permettant de s’assurer de la maîtrise du process ou de la recette.
Il est à noter également que, malgré l’absence de croissancedeListeria monocytogenes, le professionnel
doit mettre en œuvre toutes les mesures de maîtrise visant à prévenir ces contaminations.

Pour les aliments prêts à consommerpermettant la croissancedeListeria monocytogenes, deux critères
sont définis dans le règlement (CE) n°2073/2005 :

� « absence dans 25 g » en fin de production, critère appliquédans le cas général, notamment lors de la
première validation de la DVM d’un produit. Dans ce cas, la recherche deListeria monocytogenesdoit
être réalisée à J0 uniquement et ne sert pas à la détermination initiale de la DVM.

� « ≤ 100 ufc/g pour les produits mis sur le marché pendant leur durée de conservation » et susceptibles
de présenter un risque de contamination à la sortie de l’établissement de production. Ce critère permet
d’accepter la mise sur le marché de lots pour lesquels l’opérateur a défini un critère intermédiaire en fin
de production en cas de présence deListeria monocytogenes/25g, ce critère est en règle générale < 10
ufc/g ou à un seuil de détection inférieur à ce dernier avec une prévalence maîtrisée dans l’atelier de
production), et ce, dès lors que le professionnel peut justifier que le seuil de 100 ufc/g sera respecté
jusqu'à la fin de la DVM. La validation de l’application d’untel critère intermédiaire nécessite néanmoins
la constitution d’un dossier, soumis à l'approbation des services d’inspection, comprenant :

- un historique de tests de vieillissement (ces tests serontd'autant plus pertinents qu'ils auront été
réalisés sur des lots identifiés à J0 comme étant contaminés enListeria monocytogenes). L’ensemble de
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ces résultats permettra de mieux évaluer le pourcentage d’unités susceptibles de dépasser le critère en
fin de DVM, et, sous réserve de résultats favorables, d’augmenter le niveau de confiance dans
l’évaluation de la maîtrise du process. Les résultats des tests de vieillissement obtenus simplement au
stade de la validation initiale ne peuvent pas être jugés suffisants du fait de la faible prévalence de ce
pathogène et doivent donc être complétés par des tests de vieillissement supplémentaires dans le cadre
de la vérification ;

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

5 - Études complémentaires 

Des études complémentaires s’avèrent indispensables pourjustifier notamment du non dépassement du
critère de 100 ufc/g enListeria monocytogenespendant toute la durée de conservation dans les denrées
prêtes à être consommées permettant la croissance deListeria monocytogenes.En effet, bien qu’un
historique de résultats de tests de vieillissement soit essentiel car représentatif de la variabilité des
conditions de fabrication pour des produits identiques, fabriqués selon le même procédé, le nombre de
données collectées demeure usuellement insuffisant pour permettre d'évaluer le comportement deListeria
monocytogenesau cours de la durée de vie, dans le cas d'une faible contamination à J0 (la faible
prévalence ne permet pas de disposer d’un nombre important d’analyses pour lesquelles le produit est
contaminé dès J0 et donc de démontrer le respect du critère en fin de durée de vie). Les outils
complémentaires tels que les tests de croissance ou la microbiologie prévisionnelle permettent ainsi, sous
réserve de la concordance de l’ensemble des résultats, de consolider les informations conférées par
l’exploitation d’un historique de résultats de tests de vieillissement.

Il est à noter que ces outils complémentaires peuvent être utiles pour évaluer l’évolution du comportement
d’autres micro-organismes queListeria monocytogenes,et notamment ceux pour lesquels il existe des
critères quantitatifs tels que Staphylococcus à coagulase positive, Bacillus cereus, etc.

a) Tests de croissance 

Les tests de croissance14 ont pour objectif de fournir uneinformation sur le comportement des micro-
organismes inoculés artificiellementdans un aliment avant son stockage sous différentes conditions.
Ces tests peuvent être utilisés pour :
- déterminer lepotentiel de croissance, c'est-à-dire savoir si un micro-organisme peut se développer dans
un aliment au cours de sa durée de vie et, le cas échéant, connaître l'amplitude de sa croissance,
- ou évaluer letaux de croissance, c'est-à-dire la vitesse de multiplication, utile en particulier dans un
objectif de microbiologie prévisionnelle.

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

Les tests de croissance doivent prendre en compte la variabilité des caractéristiques physico-chimiques et
biologiques des aliments, la contamination spécifique desproduits (choix des souches selon des critères
techniques), même si le niveau de contamination, son hétérogénéité et l’état physiologique des micro-

14 Test de croissance (norme NF EN ISO 20976-1 : 2019) : "étudede l’évolution de la population de micro-organismes ajoutés
dans un aliment, comportant le dénombrement de la population initiale ajoutée".
Note : les tests de croissance sont utilisés plus particulièrement lorsque l'on étudie des micro-organismes pathogènes qui ne sont
pas détectables de façon habituelle dans l'aliment. D’autres souches microbiennes d’intérêt peuvent être étudiées dans le cas
d’une optimisation de recette, par exemple.
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organismes dans des conditions naturelles sont difficilesà reproduire. Il convient de s’assurer de la
pertinence du protocole appliqué et des modalités d’interprétation mises en œuvre. 
Il est fortement recommandé de s’appuyer sur la norme NF EN ISO 20976-1:201915 ou le guide technique
LRUE Lm.

Pour les tests relatifs àListeria monocytogenes, un réseau de laboratoires reconnus, supervisé par le
Laboratoire National de Référence (LNR), a été mis en place par la DGAL afin d'apporter les garanties
suffisantes aux services officiels pour la vérification des résultats analytiques des études de durée de vie.
L’ensemble des exigences techniques et des compétences requises pour ces laboratoires est décrit dans
l’instruction DGAL/SDPAL/2016-688 du 25 août 2016. 
La liste des laboratoires reconnus est accessible sur le site du ministère :http://agriculture.gouv.fr/labora-
toires-agrees-et-reconnus-methodes-officielles-en-alimentation.
Seuls les laboratoires figurant sur cette liste peuvent réaliser les tests de croissance deListeria monocyto-
genes dans les denrées alimentaires en application de l'article 3 du règlement (CE) n°2073/2005.

Note : la mise en œuvre d’un test de croissance n’est souventpas pertinente si des données démontrent
que le micro-organisme considéré se développe de façon rapide dans un aliment similaire. Ces tests sont
surtout intéressants pour évaluer le comportement d’un micro-organisme identifié lors de l’analyse des
dangers microbiologiques ou pour une bactérie pathogène critère de sécurité difficile à détecter lors des
analyses d’auto-contrôles : c’est le cas lors de la création d’une nouvelle recette, pour un aliment qui, du
fait de ses caractéristiques physico-chimiques, se situe àla frontière entre croissance et non-croissance (la
prise en compte de la variabilité des fabrications est alorsessentielle) ou lorsque l’on suspecte que la
croissance du micro-organisme testé est lente.

b) Microbiologie prévisionnelle

La microbiologie prévisionnelle est la discipline permettant de prédire, à l'aide de modèles
mathématiques, le comportement d'un micro-organisme donné dans un aliment donné, en fonction de ses
caractéristiques physico-chimiques et de ses conditions de conservation ou des traitements qu'il subit
(température, aw, pH...).

La pertinence du modèle utilisé doit être justifiée ; l’utilisation de modèles élaborés spécifiquement pour
la simulation du comportement microbien dans un aliment similaire doit être privilégiée.

Pour l’utilisation de modèles mathématiques prédictifs, on peut distinguer deux approches :
- l'approche déterministe qui permet de simuler un potentiel de croissance et de prédire si le seuil limite
fixé est dépassé en fin de durée de vie,
- l'approche probabiliste qui permet de prédire une probabilité de dépasser le seuil limite fixé en fin de
durée de vie.
L’opérateur mettant en œuvre les modèles doit disposer des compétences nécessaires, ou faire appel à un
prestataire qualifié, notamment pour choisir les paramètres d’entrée du modèle (caractéristiques de
l’aliment et du micro-organisme), tenir compte des incertitudes autour des données et interpréter avec
précision les résultats de l’une ou l’autre approche. 

Il est demandé à l’utilisateur de fournir un compte-rendu dela simulation comportant la description du
modèle utilisé, la démarche d’estimation des valeurs des paramètres, le résultat des simulations, la
démarche de prise en compte de la variabilité et de l’incertitude. Tous les enregistrements doivent être
conservés.

15 Norme NF EN ISO 20976:2019  : Microbiologie de la chaîne alimentaire – Exigences et lignes directrices pour la réalisation 
des tests d’épreuve microbiologique – Partie 1 : Tests de croissance pour étudier le potentiel de croissance, le temps de latence 
et le taux de croissance maximal.
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Des informations complémentaires sur le sujet sont disponibles auprès du réseau mixte technologique
(RMT) ACTIA Qualima16 et notamment, deux notes sur des lignes directrices d’aide àl’utilisation des
outils de microbiologie prévisionnelle et à l’interprétation des résultats et sur l'appréciation quantitative de
l’exposition et/ou des risques.

C -  Articulation des différents outils

L'annexe III (logigramme présentant les étapes de validation et de vérification de la DVM) et l’annexe IV
(tableau détaillant les étapes du logigramme) précisent l’articulation des différents outils à utiliser pour
valider et vérifier une durée de vie microbiologique, selon les situations rencontrées.

D - Mutualisation des études

Les professionnels d’une même filière peuvent collaborer afin de conduire des études (détermination des
caractéristiques physico-chimiques d’un produit, élaboration de modèles mathématiques prévisionnels,
réalisation de tests de croissance microbiologique) à un niveau collectif. Les opérateurs fabriquant les
mêmes produits, dans des conditions similaires, peuvent utiliser les résultats des mêmes études pour une
estimation commune de la durée de vie.

Les recommandations suivantes doivent être prises en considération pour permettre une conclusion
commune :
- les produits concernés par les mêmes études doivent avoir des caractéristiques identiques (par exemple
pH, aw, teneur en sel, concentration en conservateurs, typede conditionnement, microflore associée ou
toute autre caractéristique ayant une influence sur la survie et/ou la croissance des micro-organismes
considérés) pour permettre d’utiliser les résultats obtenus ; si une ou plusieurs caractéristiques sont
différentes, leur effet sur la croissance et la survie des micro-organismes doit être évaluée ;
- la recette de fabrication doit être la même ; dans le cas contraire, l’effet des ingrédients sur la croissance
des micro-organismes doit être évalué ;
- le procédé de production doit être le même ; les étapes du procédé doivent être comparées en détail et, si
des différences sont mises en évidence, leur effet sur la survie et la croissance doit être évalué ; les études
doivent tenir compte de la variabilité inhérente au produit ; 
- les conditions de conditionnement, stockage et la durée devie doivent être identiques ; si ce n’est pas le
cas, les conséquences sur la survie et la croissance des bactéries doivent être mesurées ;
- l’impact de la microflore associée sur les micro-organismes doit être considéré si cela s’avère pertinent ;
- la prévalence dans les matières premières et les produits finis doit être comparable, notamment dans le
cas des micro-organismes pathogènes ; l’impact du site de production doit être pris en compte s'agissant
de la  probabilité de contamination des produits.

Les professionnels doivent être en mesure de démontrer que les produits et les procédés de fabrication
sont équivalents pour l’établissement d’une durée de vie commune ; si les produits ne sont pas semblables
sur des caractéristiques déterminées, les opérateurs évaluent leur impact sur la survie et la croissance
bactérienne, et en tiennent compte dans le cadre de l’estimation d’une durée de vie microbiologique ou de
l’identification de mesures de maîtrise. Les données disponibles de la littérature et de la recherche
scientifique peuvent par ailleurs être consultées.

16 Ce réseau national, mis en place et soutenu par le MAA, sous lacoordination de l'ACTIA, organisme porteur AERIAL co-
animé avec ACTALIA, est dédié à la maîtrise de la qualité microbiologique des aliments. Il regroupe 19 partenaires (ITAI,
organismes publics dont la DGAL, l’Anses, expertise AQE/AQR, centres de recherche & enseignement). Cet ensemble
d'acteurs permet une approche pluridisciplinaire en microbiologie et en physico-chimie des aliments, en génie des procédés
alimentaires & frigorifiques et en modélisation/biostatistiques. Pour en savoir plus :www.actia-asso.eu/fiche/rmt-75-
qualima.html.
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E - Flexibilité

Pour les petites structures éligibles aux mesures de flexibilité, la DVM peut être définie sur la base des
DVM validées par la filière pour les produits similaires en production fermière ou artisanale (DVM
préconisées dans un GBPH, dans des référentiels d’instituts techniques ou usuellement relevées dans la
filière). Dans ce cas, sous réserve de ne pas dépasser les DVMdéfinies par la filière et de respecter les
conditions de production associées, la validation de la DVMen interne à l’établissement pourra être
obtenuea posteriorisur la base d’un historique d'autocontrôles portant sur lesflores d’intérêt comprenant
obligatoirement des résultats favorables de tests de vieillissement (avec rupture de la chaîne du froid, sauf
si le professionnel peut justifier d'une chaîne du froid totalement maîtrisée).
Dans la filière lait et produits laitiers, compte tenu de conditions technologiques particulières, les mesures
de flexibilité spécifiques applicables à ces produits sont détaillées dans l’annexe V.

La période d'historique doit permettre d'accumuler des résultats de tests de vieillissement sur un nombre
suffisant de lots représentatifs des conditions de production habituelles (n=5). Dans ces petites structures,
l’analyse en n=5 peut être réalisée sous forme de plusieurs n=1 répartis sur la période de production afin
de refléter au mieux la variabilité des lots.

Dans le cas où les DVM appliquées sont supérieures aux DVM préconisées dans un GBPH, dans des
référentiels d’instituts techniques ou usuellement relevées dans la filière, la validation devra être réalisée
par l’établissement avant la commercialisation des denrées (validation a priori).

Pour les petites entreprises en particulier, ne disposant pas de beaucoup d'analyses, l'attention de
l'inspecteur porte prioritairement sur le respect du PMS, la prise en compte d'un éventuel GBPH, la
capacité de réaction en cas d'alerte, la surveillance des points déterminants, l'appropriation d'études
collectives le cas échéant.

F - Modalités de validation des dossiers de DVM

Comme indiqué précédemment, conformément à la réglementation européenne du « Paquet Hygiène », les
exploitants du secteur alimentaire sont responsables des denrées alimentaires qu'ils mettent sur le marché
et doivent s'assurer que celles-ci ne sont pas dangereuses (préjudiciables à la santé et/ou impropres à la
consommation). Pour cela, ils élaborent un plan de maîtrisesanitaire afin de définir des mesures de
maîtrise des dangers identifiés et vérifient que ces mesures de maîtrise sont efficaces. La validation et la
vérification des durées de vie microbiologiques (DVM) des aliments font partie de ces mesures de
maîtrise.

Le rôle des services officiels de contrôle est d'évaluer la pertinence réglementaire et technique des
dossiers de validation des DVM présentés par les exploitants du secteur alimentaire.

Des formations ouvertes aux inspecteurs et aux exploitantssont mises en œuvre depuis 2016 sur la base
d'une mallette de formation élaborée conjointement par la DGAL, le réseau mixte technologique (RMT)
Qualima et l'ACTIA. 

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

Afin de répondre à ces demandes, la DGAL a sollicité l’intervention du groupe d'ITAI (Instituts
Techniques Agro-Industriels) experts membres du RMT ACTIAQualima17 dans la mesure où ces
organismes :
- disposent des compétences techniques (procédé/aliment/micro-organisme) et scientifiques concernant la

17 AÉRIAL, ACTALIA, ADIV, ADRIA, CTCPA, IFIP
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mise en œuvre et l'articulation des différents outils de validation et/ou vérification de la DVM,
- et sont en charge, au titre de l'article D. 823-1 du Code Rural et de la Pêche Maritime de missions
d'intérêt général, avec pour objectif d'éclairer les décisions des entreprises et des administrations.

L'organisation définie est la suivante :

- Pour les  dossiers de validation de DVM individuels mis en œuvre par les exploitants du secteur
alimentaire, le RMT ACTIA Qualima - sous-groupe d’ITAI experts membres du RMT peut être sollicité
pour donner un avis complémentaire ; l'avis du RMT ACTIA Qualima rendu est reconnu comme la
position officielle de la DGAL.

-  Pour les   dossiers de validation de DVM collectifs mis en   œuvre   par une organisation professionnelle
Cette sollicitation peut être faite spontanément par les exploitants du secteur alimentaire ou sur
recommandation de la DGAL (ex : dans le cadre de l'étude d'un GBPH). 
L'expertise apportée par le RMT ACTIA Qualima - sous-grouped’ITAI experts membres du RMT porte
sur la démarche adoptée, l'articulation entre les différents outils utilisés, l’interprétation et les modalités
d'exploitation des résultats.

- Les  dossiers de validation de DVM individuels rédigés par un ITAI membre du RMT ACTIA Qualima
sont de fait considérés validés par l'administration.

- A noter que pour les  études de portée nationale, une validation de l'Anses peut être envisagée, dans le
cadre de saisines ponctuelles.

***

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

Le Directeur Général de l'Alimentation
Bruno FERREIRA
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Annexe I : estimation du pourcentage d'unités dépas sant une limite fixée en fin de durée
de vie microbiologique en fonction du nombre d'unit és analysées

Nombre
d’unités

analysées

Nombre d’unités
dépassant la

limite

Proportion observée
d’unités non conformes

dans l’échantillon analysé

Proportion estimée d’unités non
conformes dans l’ensemble de la

population (Intervalle de
confiance

à 95% [IC]18)

5

0

0 % [0%-46%]
20 0% [0%-16%]
100 0% [0%-4%]
5

1

20 % [4%-64%]
20 5% [1%-24%]
100 1% [0,2%-5%]
5

2

40 % [12%-78%]
20 10% [3%-30%]
100 2% [0,6%-7%]

18 Exemples de calculateurs pour déterminer l’intervalle de confiance d’une proportion (les intervalles de confiance calculés
sont généralement différents d’une méthode à l’autre mais restent toujours dans les mêmes proportions) :
http://www.causascientia.org/math_stat/ProportionCI.html ou http://faculty.vassar.edu/lowry/prop1.html ou http://openepi.com 
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Annexe II : tests de croissance : spécificités de c haque type de test 
et informations pour les professionnels et les serv ices de contrôle

1- Test déterminant le potentiel de croissance

Contribution Informations apportées
Apprécier la capacité de croissance du micro-
organisme étudié dans un produit défini (pH, aw)
selon un scénario de température défini

Vérifier la bonne catégorisation du produit
(règlement (CE) n°2073/2005)

Estimer le niveau de contamination à un temps
donné, pour un produit et un scénario de
température défini

Prouver que le niveau de contamination à un stade
de la production est compatible avec le respect de
la réglementation (démarche HACCP)

2- Test déterminant le taux maximal de croissance

Contribution Informations apportées
Apprécier la vitesse de croissance dans un produit
défini (pH, aw) selon une température fixée

Apprécier la marge de sécurité face à une
contamination de faible niveau (inférieure à 100
ufc/g)

Exprimer la vitesse de croissance selon la
température

Définir le taux de croissance à une autre
température par un calcul mathématique

Alimenter des modèles de microbiologie
prévisionnelle

Prédire la croissance deListeria monocytogenes
selon différents scenarii faisant varier différents
paramètres (température, pH, aw…)

Vérifier la pertinence de la durée de vie
microbiologique fixée par l'opérateur
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Annexe III : logigramme de validation et de vérific ation de la DVM
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oui
non

oui non

* Cette étape est néanmoins incontournable pour les
denrées prêtes à être consommées permettant la
croissance de Listeria monocytogenes (catégorie 1.2. du
règlement (CE) n° 2073 / 2005 si l’on souhaite démontrer
que le produit respecte la limite de 100 ufc / g pendant la
durée de conservation



Annexe IV : tableau détaillant les étapes du logigr amme présenté en annexe III

ETAPE REPONSES COMMENTAIRES REFERENCES

ETAPE 1.1

Le professionnel a-t-
il procédé au

classement de ses
produits par

catégorie de produits
finis correspondant à

des procédés de
fabrication identifiés
et homogènes sur le
plan de la maîtrise

des dangers ?

ETAPE 1.2

Le professionnel a-t-
il les moyens de

maîtriser et
surveiller la

variabilité inter et
intra-lot de ses
produits finis ?

OUI
-> voir étape 2

NON
-> à mettre en

œuvre

Les étapes 1.1 et 1.2 sont incontournables; elles correspondent aux exigences générales
pour les opérateurs en matière d'application de la démarche HACCP.

Les éléments à prendre en considération en priorité pour le classement des produits par
catégorie sont : la nature et la qualité des matières premières et des ingrédients, les étapes
du procédé de fabrication allant de la formulation de la recette jusqu'au stade de la
conservation chez le consommateur.
Ce classement repose sur les paramètres physico-chimiqueset biologiques des produits au
sein de chaque catégorie de produits finis. Ces paramètres sont les suivants :

• paramètres physico-chimiques : pH, aw, perte de poids, matières grasses, etc. en
fonction du type de produits et du procédé de fabrication;

• flores d’intérêt technologique naturellement présentes et/ou volontairement
ensemencées (ex : produits fermentés, autres) ;

• paramètres biologiques : analyse des dangers microbiologiques portant notamment
sur :
- les critères microbiologiques réglementaires (critèresd'hygiène des procédés +
critères de sécurité), les indicateurs d’hygiène, les flores d’altération,
- les critères recommandés dans les GBPH ou dans les documents des fédérations
professionnelles,
- les seuils définis dans le guide d'aide à la gestion des alertes.
Dans le cas d'une hétérogénéité de ces caractéristiques, l'exploitant redéfinit de
nouvelles catégories de produits finis.

NB : cette étape permet notamment au professionnel de fixer,pour les aliments prêts à
consommer, le statut de la catégorie de produit par rapport au développement deListeria
monocytogenes (voir règlement (CE) n°2073/2005 - annexe I).

Règlement (CE) N°852/2004
Règlement (CE) N°2073/2005

NF EN ISO 22000 : Systèmes 
de management de la sécurité 
des denrées alimentaires – 
Exigences pour tout 
organisme appartenant à la 
chaîne alimentaire
NF V01-006 : Hygiène des 
aliments – Place de l'HACCP 
et application de ses principes
pour la maîtrise de la sécurité 
des aliments et des aliments 
pour animaux
NF EN ISO 20976-1: 2019: 
Microbiologie de la chaîne 
alimentaire – Exigences et 
lignes directrices pour la 
réalisation des tests  
d‘épreuve microbiologique – 
Partie 1: tests de croissance 
pour étudier le potentiel de 
croissance, le temps de 
latence et le taux de 
croissance maximal.

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

Fiches de dangers de l'Anses

RMT ACTIA Qualima

Page 19 sur 27



ETAPE REPONSES COMMENTAIRES REFERENCES

ETAPE 2

Le professionnel
dispose-t-il de

résultats de tests de
vieillissement
réalisés dans le

cadre de la
validation initiale de

la DVM ?

OUI
-> voir

commentaires
et étape 3

NON
-> voir étape 3

Cette étape est fortement recommandée ; elle correspond à l'obligation générale pour les
opérateurs de veiller à ce que les denrées mises sur le marchésoient sûres, à toutes les étapes
de la production à la distribution ; elle correspond également à la réalisation des études
mentionnées dans l'annexe II du règlement (CE) n°2073/2005.

Les tests de vieillissement correspondent à des analyses réalisées en fin de DVM sur des
produits soumis à des températures représentatives de la vie du produit, incluant une rupture de
la chaîne du froid (sauf si le professionnel peut justifier d'une chaîne du froid totalement
maîtrisée) et selon un plan d'échantillonnage représentatif des conditions de production
habituelles avec, au minimum, n=5, en application du règlement (CE) n°2073/2005.

La réalisation de tests de vieillissement sur les produits représentatifs, conduits selon les
recommandations de la norme NF V01-003 notamment, implique :

• la prise en compte de la variabilité physico-chimique et microbiologique des produits
(permettant notamment de définir le plan d'échantillonnage) intra et inter-lots de
fabrication;

• la détermination des conditions raisonnablement prévisibles de conservation de
l'aliment tout au long de sa durée de vie permettant d'évaluer le couple
temps/température auquel sera soumis le produit dans le cadre des tests de
vieillissement ;

• le choix d'un laboratoire : la confiance dans le laboratoiresera d'autant plus grande
qu'il sera accrédité oua minimasous assurance qualité et relié à un réseau d'analyses
d'intercomparaison ;

• le choix des méthodes d'analyses : méthode de référence ou méthodes alternatives
validées Afnor Certification.

NB : attention, le test de vieillissement n'est pas adapté austade de la validation de la DVM
pour les micro-organismes à faible prévalence (notamment les pathogènes) et pour lesquels
un critère qualitatif (absence dans 25 g par exemple) est applicable dès le début de la durée
de vie.
Dans le cas de la fabrication d'un nouveau produit, la durée de vie est estimée (sur la base de
données internes à l'établissement, de données sur des produits similaires déjà sur le marché,
voire obtenues auprès de centres techniques). Des tests de vieillissement sont ensuite réalisés
sur des fabrications tests (validation), avec un plan d'échantillonnage renforcé (n=5
minimum) dans les conditions de maîtrise du plan de maîtrisesanitaire (voir article 5 du
règlement (CE) n°2073/2005).

Règlement (CE) 
N°178/2002
Règlement (CE) 
N°2073/2005

NF V01-003 : Hygiène 
des aliments – Lignes 
directrices pour la 
réalisation de tests de 
vieillissement 
microbiologique - 
Aliments périssables et 
très périssables réfrigérés.

Guide technique du 
LRUE Listeria 
monocytogenes 
(Laboratoire de référence 
de l'Union européenne 
pour Listeria 
monocytogenes)

Guide DG Sanco 
(Direction générale de la 
santé et des 
consommateurs de la 
Commission européenne)

Note de service 
DGAL/SDSSA/N2008-
8009
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ETAPE REPONSES COMMENTAIRES REFERENCES

ETAPE 3

Le professionnel
dispose-t-il d'un

historique
d'autocontrôles

exploitable
comportant des

résultats de tests de
vieillissement
réalisés dans le

cadre de la
vérification de la

DVM ?

OUI
-> voir

commentaires
et étape 4 le cas

échéant

NON
-> à mettre en
œuvre (voir

commentaires)

Cette étape est incontournable; elle correspond à l'obligation pour les opérateurs de vérifier
l'efficacité des mesures de maîtrise de l'ensemble du procédé, y compris la DVM.

L'exploitation des données historiques d'autocontrôles microbiologiques (analyse de tendance)
est imposée par le règlement (CE) n°2073/2005 - article 9.

Dans un contexte de vérification, les autocontrôles portent le plus souvent sur des étapes en
cours ou en fin de production. Les autocontrôles en fin de durée de vie contribuent à
augmenter le niveau de confiance sur la sécurité de la denrée, dans les conditions
raisonnablement prévisibles de son utilisation. Dans ce cas, les analyses pourront suivre un
protocole de test de vieillissement (voir NF V 01-003).

Les éléments à inspecter portent notamment sur :
• le choix et la pertinence du laboratoire, du prélèvement, des méthodes d'analyses ;
• la représentativité de l'échantillonnage (aléatoire) au regard de la production : prise en

compte du volume de production, d'une éventuelle saisonnalité de la production,
analyses réalisées sur des produits fabriqués dans les conditions les plus sensibles,
etc. ;

• le plan d'échantillonnage et l'exploitation des résultats(plan deux-trois classes, fenêtre
mobile, carte de contrôle, analyse de tendance).

Dans un contexte de validation, si la réponse à l'étape 2 est "NON" (pas d'étude spécifique de
validation de la DVM avant la commercialisation des produits), l'historique d'autocontrôles
doit comprendre, pour validera posteriori la DVM, des résultats favorables de tests de
vieillissement (avec rupture de la chaîne du froid, sauf si le professionnel peut justifier d'une
chaîne du froid totalement maîtrisée).
La période d'historique doit permettre d'accumuler des résultats de tests de vieillissement sur
un nombre suffisant de lots représentatifs des conditions de production habituelles (une
mutualisation des résultats est possible dans le cadre d'étude collective si les conditions de
production entre les différents établissements sont comparables).

Pour un nouveau produit, un nombre suffisant de résultats d'autocontrôles en fin de DVM
(tests de vieillissement) est nécessaire préalablement à sa validation.

Règlement (CE) 
N°852/2004
Règlement (CE) 
N°2073/2005

Codex alimentarius 
CCFH (CAC/GL 50-
2004)

Guides de bonnes 
pratiques d'hygiène 
(GBPH)

Note de service 
DGAL/SDSSA/N2008-
8009
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ETAPE REPONSES COMMENTAIRES REFERENCES

ETAPE 3
(suite)

Le professionnel
dispose-t-il d'un

historique
d'autocontrôles

exploitable
comportant des

résultats de tests de
vieillissement
réalisés dans le

cadre de la
vérification de la

DVM ?

OUI
-> voir

commentaires
et étape 4 le cas

échéant

NON
-> à mettre en
œuvre (voir

commentaires)

Suite

Pour les petites structures, une DVM peut être définiea priori dès la première fabrication d'un
nouveau produit, à condition qu'elle ne dépasse pas celle habituellement établie pour des
produits similaires (en se fondant sur l'expérience des centres techniques, sur le contenu des
GBPH...). La "validation" définitivea posteriori est obtenue sur la base de l'historique des
tests de vieillissement réalisés au stade de la vérification.

Dans le cas où l'historique d'autocontrôles comporte seulement des résultats d'analyses en fin
de DVM (sans rupture de la chaîne du froid) et pas de test de vieillissement, il doit être
complété par la réalisation de tests de vieillissement (à l'exception du cas où le professionnel
peut justifier d'une chaîne du froid totalement maîtrisée).

NB :
les résultats d'autocontrôles ne permettent pas toujours,selon le protocole d'échantillonnage,
de détecter les micro-organismes à faible prévalence (notamment les pathogènes), mais cela
reste une information utile (information sur la prévalenceafin de mettre en place les actions
correctives/préventives, vérification de la maîtrise du procédé).
Pour les produits destinés à être consommés en l'état permettant la croissance deListeria
monocytogenes, et pour lesquels l'opérateur s'est fixé de respecter le critère Listeria
monocytogenesde 100 ufc/g pendant toute la durée de conservation, les tests de vieillissement
sont d'autant plus pertinents qu'ils ont été réalisés sur des lots contaminés à un faible taux (<
10 ufc/g), en fin de production.
Pour les petites entreprises en particulier, ne disposant pas de beaucoup d'analyses,
l'attention de l'inspecteur porte sur le respect du plan de maîtrise sanitaire, la prise en compte
éventuelle d'un GBPH, la capacité de réaction en cas d'alerte, la surveillance des points
déterminants, l'appropriation d'études collectives le cas échéant.

Règlement (CE) 
N°852/2004
Règlement (CE) 
N°2073/2005

Codex alimentarius 
CCFH (CAC/GL 50-
2004)

Guides de bonnes 
pratiques d'hygiène 
(GBPH)

Note de service 
DGAL/SDSSA/N2008-
8009
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ETAPE REPONSES COMMENTAIRES REFERENCES

ETAPE 4

Le professionnel
dispose-t-il :

- de résultats de la
littérature sur le

comportement des
pathogènes

identifiés dans son
analyse des
dangers ?

- de résultats de tests
de croissance ?

- de données issues
de microbiologie
prévisionnelle ?

OUI  ou NON
-> voir

commentaires

Cette étape est facultative et complémentaire des étapes 1 à3, particulièrement pour l'étude
des pathogènes à faible prévalence pour lesquels il existe un critère quantitatif.

Si des données déjà disponibles montrent que le micro-organisme considéré se développe de
façon rapide dans un aliment similaire, la mise en œuvre d'untest de croissance n'est pas
pertinente et le produit sera classé comme "permettant la croissance".

Les études de test de croissance (voir NF EN ISO 20976-1) et demicrobiologie
prévisionnelle sont particulièrement appropriées pour unaliment qui, du fait de ses
caractéristiques physico-chimiques, se situe à la frontière entre croissance et non-croissance
(la prise en compte de la variabilité des fabrications est alors essentielle) ou lorsque l’on crée
une nouvelle recette. Ces tests présentent un intérêt particulier dans la validation des DVM.
Les études de microbiologie prévisionnelle doivent être réalisées par des organismes
compétents ; l'attention des inspecteurs se porte essentiellement sur la qualité et la
représentativité des données d'entrée utilisées pour ces modèles.

NB :
la réalisation de tests de croissance et/ou la microbiologie prévisionnelle pour la
détermination de la durée de vie n'est pas la règle. Ces études s'appliquent à des bactéries
pathogènes pour lesquelles il existe des critères microbiologiques quantitatifs (Listeria
monocytogenespar exemple) ; le test de croissance ne s'applique pas aux micro-organismes
pour lesquels l'absence est requise (Salmonellapar exemple) sauf si l'objectif est de
démontrer la décroissance du pathogène au cours du procédé de fabrication.
Les tests de croissance vis-à-vis deListeria monocytogenes, réalisés dans un but de valider
une durée de vie, doivent être mis en œuvre par des laboratoires reconnus pour une prise en
compte par les services officiels, avec un niveau de confiance optimal. Les outils
complémentaires, tests de croissance et microbiologie prévisionnelle, ne permettent pas à
eux seuls de déterminer une DVM.
Le professionnel peut se référer à des résultats de test de croissance réalisé à un niveau
collectif au sein de sa filière. Seuls les opérateurs fabriquant les mêmes produits, dans des
conditions similaires, peuvent utiliser les résultats de l'étude pour une estimation de la durée
de vie, en prenant en considération les facteurs de variabilité liés à leur site de production.

Règlement (CE) 
N°2073/2005

Instruction technique 
DGAL/SDPAL/2016-688

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

RMT ACTIA Qualima :
2 notes relatives à la 
microbiologie 
prévisionnelle, son 
interprétation et à 
l’appréciation quantitative 
de l’exposition/risque.

Guide technique du 
Laboratoire de référence de
l’Union Européenne pour  
Listeria monocytogenes

https://eurl-
listeria.anses.fr/en/system/f
iles/LIS-Cr-201909D2.pdf 
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Annexe V : mesures de flexibilité spécifiques dans la filière lait

Les produits laitiers (hors lait matière première) étant pour la plupart des produits obtenus par ensemencement de flores lactiques et fermentation, ont de fait un
niveau élevé de flore totale. La validation des durées de vievia un test de vieillissement n’apparaît donc pas toujours nécessaire chez les producteurs éligibles
aux mesures de flexibilité. Des adaptations sont proposéesdans ce cadre en s’appuyant sur le logigramme et le classement des produits ci-dessous. Un
producteur qui souhaite un positionnement différent de sesproduits ne bénéficie pas de flexibilité et valide ses choixen application des dispositions générales
de la note.

* sur les fromages affinés, une protéolyse avancée conduit àdes défauts d’aspect ou de texture, voire d’odeur (type urée) sans pour autant constituer un indicateur de la présence dedanger
(germe pathogène) pour le consommateur.
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Une DDM  est-elle apposée sur le produit laitier ?

OUI NON

Fromage blanc, fromages frais, faisselles, fromages 
de type caillé doux (caillés à dominante présure), 
fromages affinés*, fromages à pâte pressée, beurre 
pasteurisé, crème glacée, confiture de lait. (NB : 

fromages au lait cru, thermisé ou pasteurisé)

Pas de test de vieillissement.
En plus des analyses à J0, le producteur 

effectue des analyses de vérification à J final 
(n=1) sans variation de température.

La DLC appliquée est-elle celle 
usuellement mise en œuvre ?

(Cf. tableau ci-dessous)

Beurre cru, crème crue, desserts lactés (crèmes dessert 
par exemple), yaourts, fromage frais de lactosérum 
(serac, brousse), lait fermenté, lait pasteurisé, crème 
pasteurisée, tous les produits tranchés ou râpés sous 

atmosphère modifiée ou sous vide.

OUI NON

→  Critères réglementaires du R 2073/2005 (sécurité +hygiène) + 
flore d’intérêt (levures/moisissures, entérobactéries, Bacillus 
cereus...).
Remarque : le professionnel peut remplacer une analyse de routine à 
J0 par une analyse à J final.

→ Critères réglementaires du R 2073/2005 (sécurité +hygiène) + 
flore d’intérêt (levures/moisissures, entérobactéries, Bacillus cereus 
si ingrédient végétal...).

Validation : test de vieillissement avec n=5
(+ analyses à J0 en parallèle afin de vérifier la qualité du produit en 

sortie d’atelier)

Validation par l’historique de la filière.
Vérification : en plus des analyses à J0,  analyses régulières à J final 

(n=1) sans variation de température.



Catégorie de produit Durée de vie usuelle**

Beurre cru dont pH < 4.7 ≤ 22 jours

Beurre cru dont pH > 4.7 ≤ 15 jours

Crème crue sans ferment ≤ 5 jours

Crème crue avec ferment ≤ 15 jours

Crème pasteurisée ≤ 21 jours

Yaourts ≤ 21 jours

Fromages frais de lactosérum ≤ 7 jours

Produits portionnés ou râpés sous atmosphère modifiée ≤ 10 jours

Produits portionnés ou râpés sous vide ≤ 21 jours

Lait fermenté ≤ 3 jours

Lait pasteurisé ≤ 10 jours

Desserts lactés (crème chocolat, riz au lait, crème aux œufs…)
sur base pasteurisée

≤ 21 jours

Desserts lactés (crème chocolat, riz au lait, crème aux œufs…)
sur base crue

≤ 7 jours

Ces durées de vies usuelles s’entendent sous réserve du respect des températures de conservation suivantes : 
- ≤ à + 4°C pour les produits non fermentés,
- ≤ à + 8 °C pour les produits fermentés.

** : Les opérateurs qui veulent aller au-delà des propositions ci-dessus se référent au corps de l’IT avec le recours à des tests de vieillissement classiques.
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