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AVANT- PROPOS

Les membres de 1’Organisation des Nations Unies pour 1’alimentation et 1’agriculture (FAO)
et de I’Organisation mondiale de la santé (OMS) ont exprimé leur inquiétude au sujet de la
sécurité sanitaire des aliments aux niveaux tant national qu’international. L’incidence
croissante des maladies d’origine alimentaire au cours des dernieres décennies semble dans
de nombreux pays étre liée a une augmentation des maladies dues a la présence de
microorganismes dans les aliments. Cette inquiétude a été exprimée au cours de réunions
d’organes directeurs des deux Organisations et a la Commission du Codex Alimentarius. Il
n’est pas facile de déterminer si cette augmentation présumée est réelle ou si elle reflete des
changements survenus dans d’autres domaines, par exemple, une meilleure surveillance des
maladies ou de meilleures méthodes de détection des microorganismes dans les aliments.
Toutefois, il importe surtout de savoir si de nouveaux outils ou des mesures d’intervention
revues ou améliorées peuvent contribuer a notre capacité de réduire les cas de maladies et de
fournir des aliments plus sains. Heureusement, il semble que de nouveaux outils pouvant
faciliter des interventions seront bientdt disponibles.

Au cours de la derniere décennie, 1’évaluation des risques — processus qui consiste en
I’évaluation des risques, la gestion des risques et la communication sur les risques — est
apparue comme un modele structuré propre a améliorer nos systemes de contrdle des aliments
dans le but de produire des aliments plus sains, de réduire le nombre de maladies d’origine
alimentaire et de faciliter le commerce national et international des aliments. En outre, nous
nous acheminons vers une approche plus globale de la sécurité sanitaire des aliments, dans
laquelle toute la chalne alimentaire doit étre prise en compte pour produire des aliments plus
sains.

Comme avec tout modele, des outils sont nécessaires pour la mise en oeuvre de
paradigme d’analyse des risques. L’évaluation des risques est la composante scientifique de
I’analyse des risques. Aujourd’hui, la science nous fournit des informations approfondies sur
la vie dans le monde ou nous vivons. Elle nous a permis d’accumuler une masse de
connaissances sur des organismes microscopiques, leur croissance, leur survie et leur mort, et
méme leur composition génétique. Elle nous a permis de comprendre la production, la
transformation et la conservation d’aliments et le lien existant entre le monde microscopique
et le monde macroscopique et comment nous pouvons a la fois tirer parti de ces
microorganismes et en patir. L’évaluation des risques constitue un cadre pour organiser
toutes ces données et informations et mieux comprendre I’interaction entre microorganismes,
aliments et maladies humaines. Elle nous permet d’estimer les risques présentés pour la santé
humaine par certains microorganismes dans les aliments et nous fournit un outil avec lequel
nous pouvons comparer et évaluer différents scénarios et identifier les types de données
nécessaires pour estimer et optimiser les mesures d’intervention.

L’évaluation des risques microbiologiques peut étre considérée comme un outil a utiliser
pour la gestion des risques présentés par des pathogenes d’origine alimentaire et pour
I’élaboration de normes pour les aliments faisant I’objet d’un commerce international.
Toutefois, I’on reconnait qu’entreprendre une évaluation des risques microbiologiques, en
particulier une évaluation quantitative, est une tache exigeant de nombreuses ressources et
une approche multidisciplinaire. Toutefois, les maladies d’origine alimentaire sont un des
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problemes de santé publique les plus communs; elles créent un fardeau social et économique
ainsi que des souffrances humaines et posent un probleme auquel tous les pays sont
confrontés. Comme 1’évaluation des risques peut aussi servir a justifier ’introduction de
normes plus strictes pour les produits alimentaires importés, il est important de comprendre
en quoi consiste 1’évaluation des risques microbiologiques a des fins commerciales et il est
nécessaire de doter les pays d’outils pour comprendre et si possible entreprendre ce type
d’évaluation. Cette nécessité, associée a celle du Codex Alimentarius de recevoir des avis
scientifiques fondés sur les risques, a conduit la FAO et I'OMS a entreprendre un programme

d’activités concernant 1’évaluation des risques microbiologiques au niveau international.

Le Service de la qualité des aliments et des normes alimentaires de la FAO et le
Département de la sécurité sanitaire des aliments de I’OMS sont les unités a la téte de cette
initiative. Les deux groupes ont travaillé ensemble pour développer le domaine de
I’évaluation des risques microbiologiques au niveau international pour 1’application aux
niveaux national et international. Ce travail a été grandement facilité par la contribution
d’experts du monde entier dans le domaine de la microbiologie, de la modélisation
mathématique, de 1’épidémiologie et des technologies alimentaires, pour n’en citer que
quelques-uns.

Cette série d’évaluations des risques microbiologiques fournit une gamme de données et
d’informations a ceux qui doivent comprendre ou entreprendre une évaluation des risques
microbiologiques. Cela comporte des évaluations des risques de combinaisons particulieres
pathogeéne-aliment, de résumés explicatifs des évaluations des risques, des directives pour
entreprendre et utiliser des évaluations des risques et des rapports concernant d’autres aspects

pertinents de 1’évaluation des risques microbiologiques.

Nous espérons que cette série permettra de mieux comprendre 1’évaluation des risques
microbiologiques, comment 1’entreprendre et comment s’en servir. Nous sommes convaincus
qu’il s’agit d’un domaine qui devrait étre développé a 1’échelon international et pouvons
conclure grice au travail en cours qu'une approche internationale et un premier accord dans
ce domaine renforceront le potentiel d’utilisation futur de cet outil partout dans le monde,
ainsi que pour I’établissement de normes internationales. Des observations et une
rétro-information sur tout document de cette série seront les bienvenues; nous pourrons ainsi
tenter de fournir aux pays membres, au Codex Alimentarius et aux autres utilisateurs de ce
matériel 1’information dont ils ont besoin pour utiliser les outils fondés sur les risques, avec
pour objectif principal d’assurer que des aliments sains soient disponibles pour tous les
consommarteurs.

Ezzeddine Boutrif Jgrgen Schlundt
Service de la qualité des aliments et des Département de la sécurité sanitaire
normes alimentaires des aliments

FAO OMS
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Résumeé du Rapport principal

La présente évaluation des risques présentés par Listeria monocytogenes dans les aliments
préts a consommer a été entreprise pour: i) répondre a la demande du Comité du Codex sur
I’hygiene alimentaire (CCFH) qui souhaite recevoir des avis scientifiques éclairés comme
point de départ pour élaborer des lignes directrices pour le contrdle de L. monocytogenes dans
les aliments, et ii) répondre aux besoins exprimés par les Etats membres concernant des
évaluations des risques adaptables qu’ils puissent utiliser pour soutenir les décisions en
matiere de gestion des risques et entreprendre leurs propres évaluations.

L’évaluation des risques a été congue pour répondre aux questions spécifiques posées
par le CCFH a sa trente-troisieéme session (CAC, 2000), a savoir:

1. Estimer le risque de maladie grave imputable & L. monocytogenes dans les aliments
lorsque le nombre d’organismes va de 1’absence dans 25 grammes a 1 000 unités
formant colonies (UFC) par gramme ou millilitre, ou ne dépasse pas des niveaux
spécifiés au point de consommation.

2. Estimer le risque de maladie grave pour les consommateurs dans différents groupes de
population sensibles (personnes agées, nourrissons, femmes enceintes et patients
immunodéprimés) par rapport a la population générale.

3. Estimer le risque de maladie grave imputable a L. monocytogenes dans les aliments qui
favorisent sa croissance et les aliments qui ne favorisent pas sa croissance dans des
conditions particulieres de stockage et de durée de conservation.

En répondant a ces questions, la présente évaluation des risques vise a aider les
gestionnaires des risques a conceptualiser comment certains des facteurs régissant la listériose
d’origine alimentaire interagissent, aidant ainsi a 1’élaboration de stratégies visant a réduire
les taux de maladie.

L’évaluation des risques comprend les quatre étapes de 1’identification des dangers, la
caractérisation des dangers, 1’évaluation de I’exposition et la caractérisation des risques. On a
adopté une approche quantitative et une modélisation mathématique pour estimer les risques
par portion et le risque présenté par les aliments choisis pour une population en un an.
L’évaluation des risques est axée sur quatre aliments préts a consommer afin de fournir des
exemples de la facon d’utiliser des techniques d’évaluation des risques microbiologiques
pour répondre aux questions sur la sécurité sanitaire des aliments au niveau international.
L’étude ne porte que sur les aliments vendus au détail et sur leur impact sur la santé publique
au moment de la consommation. On a également étudié I’impact des facteurs qui pourraient
influer aprés la vente au détail sur le risque pour le consommateur, par exemple la
température et la durée de la réfrigération. Ces éléments ont été jugés suffisants pour
répondre aux questions posées par le CCFH compte tenu du temps et des ressources
disponibles pour les évaluateurs des risques; ils indiquent également que la plupart des
données sur I’exposition dont on dispose actuellement pour L. monocytogenes se rapportent a
la fréquence et a I’ampleur de la contamination au point de vente au détail.



— Xvi—

IDENTIFICATION DES DANGERS

La listériose d’origine alimentaire est une maladie assez rare mais grave qui affiche des taux
de 1étalité élevés (20-30 pour cent) par rapport a d’autres pathogenes d’origine alimentaire,
par exemple Salmonella. La maladie touche principalement des groupes de population
particuliecrement sensibles. Fondamentalement, L. monocytogenes est un pathogene
opportuniste qui touche souvent ceux qui ont une maladie grave ou un état grave (par
exemple, des patients immunodéprimés, des malades du SIDA, des patients atteints de
maladies chroniques comme la cirrhose qui affecte le systtme immunitaire); les femmes
enceintes; les foetus et les nouveaux-nés et les personnes agées. L. monocytogenes est tres
répandu dans I’environnement et dans les aliments. Néanmoins, ce n’est que lorsque plusieurs
poussées épidémiques importantes ayant une mé€me source se sont produites en Amérique du
Nord et en Europe durant les années 1980 que 1’on a reconnu le réle des aliments comme voie
de transmission principale pour 1’exposition a L. monocytogenes (Broome, Gellin et
Schwartz, 1990; Bille, 1990). Un facteur important dans la listériose d’origine alimentaire est
que le pathogene peut se développer en grand nombre a des températures de réfrigération si
celle-ci dure assez longtemps. Malgré le fait qu’une grande variété d’aliments puisse étre
contaminée par L. monocytogenes, les poussées épidémiques et les cas sporadiques de
listériose sont associés principalement aux aliments préts a consommer, c’est-a-dire une
catégorie hétérogene de denrées alimentaires qui peuvent €tre subdivisées de nombreuses
facons et varient d’un pays a I’autre selon les habitudes alimentaires locales; la disponibilité
et I'intégrité de la chaine du froid; et des reglements spécifiant, par exemple, la température
maximale au point de vente au détail. Bien que la listériose soit une maladie assez rare, sa
gravité et la mise en cause tres fréquente d’aliments industriels, notamment durant les
poussées épidémiques, signifie que 1’impact social et économique de la listériose est ’un des
plus lourds parmi les maladies d’origine alimentaire (Roberts, 1989; Roberts et Pinner, 1990).
La listériose touche principalement les pays industrialisés et on ignore si les différences dans
les taux d’incidence entre pays développés et pays en développement refletent de vraies
différences géographiques, des différences dans les habitudes alimentaires et le stockage des
aliments ou des différences dans les méthodes de diagnostic et de déclaration de cas.

CARACTERISATION DES DANGERS

La caractérisation des dangers comprend une description des caractéristiques du pathogene et
de I’hdte qui contribuent a I’infection par Listeria, les conséquences de 1’infection par ce
pathogene pour la santé publique, des aliments le plus souvent associés a la listériose, et une
description de la relation dose-réponse. Diverses manifestations cliniques sont associées a la
listériose et celles-ci peuvent &tre groupées en deux catégories: listériose invasive et listériose
non invasive. On parle de listériose invasive lorsqu’une infection initiale du tissu intestinal
par L. monocytogenes se propage a d’autres parties du corps par ailleurs stériles, tels que
I’utérus chez les femmes enceintes, le systeme nerveux central ou le sang, ou plusieurs
parties. La listériose invasive est caractérisée par un taux de 1étalité élevé, allant de 20 a 30
pour cent (Mead et al., 1999) et peut laisser des séquelles (McLauchlin, 1997), bien que leur
incidence soit rarement estimée (Rocourt, 1996). La listériose non invasive (ou gastroentérite
fébrile a Listeria) a été observée durant un certain nombre de poussées épidémiques ou la
majorité des patients ont eu des symptdmes de gastroentérite, tels que diarrhée, fievre,
céphalées et myalgie apres une breve période d’incubation (Dalton et al., 1997; Salamina et
al.,, 1996; Riedo et al., 1994; Aureli et al., 2000). Ces poussées ont généralement comporté
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I’ingestion de fortes doses de L. monocytogenes par des individus par ailleurs bien portants.
Le taux d’incidence et les facteurs qui régissent le début de cette forme non invasive ne sont
pas connus, si bien que la présente évaluation des risques ne porte que sur la listériose
invasive comme résultat de 1’exposition.

Il n’y a pas de données relatives a la dose-réponse provenant d’études chez des
volontaires avec L. monocytogenes ou d’études chez des volontaires avec un pathogene
substitut. On a donc élaboré et évalué des relations dose-réponse sur la base de conclusions
d’experts, de données épidémiologiques ou sur les animaux, ou d’un mélange des deux. Ces
relations dose-réponse examinées et résumées dans le présent document concernent toute la
gamme des points terminaux biologiques, c’est-a-dire infection, morbidité et mortalité, et ont
été évaluées, avec des moyens plus ou moins sophistiqués, sur la base de données
épidémiologiques concernant les humains. Tous les modeles supposent que chaque cellule
microbienne agit indépendamment et qu’une seule cellule bactérienne peut causer une
maladie. Néanmoins, aucun des modeles disponibles n’a pu répondre complétement aux
besoins de la présente évaluation pour ce qui est des parametres examinés et de la simplicité
des calculs. On a donc eu recours a d’autres approches.

L’approche adoptée a tiré parti des données épidémiologiques et de I’évaluation détaillée
de I’exposition disponibles dans 1’évaluation des risques sur Listeria menée aux Etats-Unis
d’ Amérique (FDA/FSIS, 2001). Le modele contient un parameétre, r, qui est la probabilité
qu’une unique cellule puisse causer une listériose invasive. Ce parametre a été estimé a partir
de I’association des modes de consommation de la population (exposition) avec des données
épidémiologiques sur le nombre de cas de listériose invasive relevé. On a ensuite utilisé la
valeur estimée r, qui varie avec la série de données utilisée et les hypothéses formulées, dans
le modele exponentiel, pour estimer les risques spécifiques étant donné le nombre de
L. monocytogenes ingérés.

EVALUATION DE L’EXPOSITION

Une évaluation complete des risques de la ferme a la table n’était pas nécessaire pour
répondre aux questions posées par le CCFH. Ainsi, les modeles d’évaluation de 1’exposition
devaient essentiellement tenir compte des changements dans la fréquence et 1’ampleur de la
contamination des aliments entre le point de vente et le point de consommation. Cela a
simplifié 1a modélisation et réduit les incertitudes inhérentes au modele, diminuant ainsi les
fourchettes autour des estimations finales des risques. Les modeles développés décrivent la
croissance ou la réduction de L. monocytogenes entre le moment de ’achat et celui de la
consommation, en utilisant des informations et des modeles pour le taux de croissance et la
période de latence de L. monocytogenes en fonction de la température de stockage et de la
composition de I’aliment, de la croissance maximale de L. monocytogenes favorisée par
I’aliment, de la distribution des durées et des températures de stockage au point de vente et
dans les foyers. Le calcul des nombres de L. monocytogenes ingérés a aussi exigé un examen
du poids et du nombre de portions).

Les aliments préts a consommer représentent une catégorie d’aliments nombreux et tres
variés, préparés et stockés de différentes manieres et dans des conditions diverses, certains
favorisant la croissance de L. monocytogenes et d’autres non, dans des conditions spécifiques
de stockage et de durée de conservation. Etant donné 1’impossibilité d’examiner tous les
aliments préts a consommer — on en a choisi quatre: lait pasteurisé, cremes glacées, viande
fermentée et poisson fumé a froid — pour illustrer comment les différents facteurs
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susmentionnés interagissent pour influer sur le risque de contracter la listériose. Le lait
pasteurisé est un aliment qui est largement consommé, affiche de tres faibles fréquences et
niveaux de contamination par L. monocytogenes mais permet la croissance de 1’organisme
durant le stockage. Les cremes glacées sont semblables au lait mais ne favorisent pas la
croissance de L. monocytogenes durant le stockage. Les produits carnés fermentés sont
souvent contaminés par Listeria et sont produits sans subir de traitement listéricide, mais leur
composition finale empéche la croissance du microbe durant le stockage. Le poisson fumé a
froid est fréquemment contaminé par L. monocytogenes, ne subit pas de traitement listéricide
et favorise la croissance durant une période de stockage prolongée.

On a également examiné plusieurs scénarios simulés pour le lait et le saumon fumé. Ces
scénarios prévoient des changements a un ou plusieurs facteurs d’exposition afin de
démontrer comment les facteurs interagissent pour influer sur le risque. Pour évaluer
I’exposition pour les quatre aliments, différentes bases de données étaient disponibles et les
responsables de la modélisation ont utilisé des techniques 1égerement différentes. Celles-ci
sont expliquées dans le document principal de 1’évaluation des risques et montrent que de
nombreuses approches peuvent étre adoptées selon les données disponibles et le jugement des

évaluateurs des risques.

Les résultats de 1’évaluation des risques comprenaient une distribution de
L. monocytogenes dans I’aliment au point de consommation (fréquence de la contamination),
ainsi que la quantité consommée (nombre de portions par an et poids des portions).

CARACTERISATION DES RISQUES

Les résultats de 1’évaluation de 1’exposition ont été intégrés dans le modele dose-réponse
pour développer la partie caractérisation des risques de I’évaluation des risques, dans le but
de calculer la probabilité de contracter la listériose. Les résultats sont décrits en termes
d’estimations des risques par million de portions pour les populations saines et les
populations sensibles. On s’est appuyé sur les risques par portion et sur le nombre de portions
pour estimer le nombre de cas de maladie dans une population spécifiée par an.

Les estimations moyennes du risque du nombre de maladies par 10 millions de
personnes par an et le risque par portion pour le lait pasteurisé, les cremes glacées, les
viandes fermentées et le poisson fumé figurent au tableau 1. Pour le lait, par exemple, le
risque par portion était faible (5,0 x 10° cas par portion), mais en raison de la grande
fréquence de la consommation de lait, celui-ci a contribué substantiellement au nombre total
de cas prévus de maladie. Par contre, pour le poisson fumé, le risque par portion a été estimé
élevé (2,1 x 10 cases par portion). Toutefois, la consommation de ce produit est modeste (1
a 18 portions par an), par conséquent le nombre total de cas de listériose était moyen.

Tableau 1

Estimations moyennes du risque du nombre de maladies par 10 millions de personne par an et risque
par portion pour quatre aliments préts a consommer.

Aliment Cas de listériose par Cas de listériose par 1 million
10 millions de personnes/an de portions
Lait 9,1 0,005
Crémes glacées 0,012 0,000014
Poisson fumé 0,46 0,021

Viandes fermentées 0,00066 0,0000025
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REPONSES AUX QUESTIONS POSEES PAR LE CCFH

Ces évaluations des risques ont été utilisées pour répondre aux questions spécifiques posées
par le CCFH a sa trente-troisieme session. Les réponses a ces questions sont résumées
ci-apres.

Question 1:  Estimer le risque de maladie grave causée par L. monocytogenes dans les
aliments lorsque le nombre d’organismes va de I’absence dans 25 g a 1 000
unités formant des colonies (UFC) par gramme ou millilitre, ou ne dépasse
pas des doses spécifiées au point de consommation.

Deux approches ont été adoptées: i) on a d’abord estimé le risque prévu par portion et le
nombre prévu de cas de listériose par an pour le scénario « le plus défavorable » en supposant
que toutes les portions contenaient la dose maximale a 1’étude (0,04, 0,1, 1, 10, 100 et 1 000
UFC/g); ii) on a eu ensuite recours a une approche plus réaliste mais aussi plus complexe en
utilisant une distribution de doses de L. monocytogenes dans les aliments lorsqu’ils sont
consommés, et non pas en tant que valeur absolue pour estimer le risque par portion et le
nombre de cas de listériose prévus par an.

En comparant ces deux approches, on a pu constater qu’il y avait de grandes différences
dans le nombre de cas estimés lorsqu’on considere le scénario le plus défavorable par rapport
a un scénario qui tente aussi de tenir compte de la fréquence et de I’ampleur de la
contamination observée réellement dans les aliments préts a consommer. Ces deux scénarios
ont démontré que si la fréquence de la contamination ou le niveau de contamination
augmentent, le risque et le nombre prévu de cas augmentent également. Ces scénarios
supposent que 1’ingestion d’une seule cellule peut causer la maladie. Ainsi, si tous les
aliments préts a consommer contenaient de 1 UFC/portion a 1 000 UFC/portion, le risque de
listériose augmenterait de 1000 fois (si chaque portion avait le méme poids fixe).
Inversement, I’effet d’introduire dans les disponibilités alimentaires 10 000 portions
contaminées par L. monocytogenes a une concentration de 1000 UFC/g serait en théorie
neutralisé en retirant des réserves alimentaires une seule portion contaminée a une
concentration de 10’ UFC/g.

En interprétant ces résultats et 1’effet réel d’un changement dans les limites
réglementaires pour L. monocytogenes dans les aliments préts a consommer, il faut aussi tenir
compte de la fréquence de la non-conformité avec les limites établies. Sur la base des
données disponibles pour les Etats-Unis d’Amérique, ol la limite actuelle pour
L. monocytogenes dans les aliments préts a consommer est de 0,04 UFC/g, le nombre estimé
de cas de listériose pour cette population était de 2 130 (niveau de référence utilisé dans
’évaluation des risques par Listeria aux Etats-Unis). Avec une dose de 0,04 UFC/g, on
pourrait s’attendre a moins d’un cas de listériose par an. Ceci, en association avec les données
sur 1’exposition disponibles, laisse a penser qu’une portion d’aliment prét a consommer
contient un nombre beaucoup plus grand du pathogene que la limite actuelle et que I’impact
sur la santé publique de L. monocytogenes est presque exclusivement fonction des aliments
qui dépassent de beaucoup la limite actuelle. Par conséquent, il y aurait lieu de se demander
si une limite microbiologique moins stricte pour les aliments préts a consommer pourrait étre
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bénéfique en termes de santé publique si elle encourageait simultanément 1I’adoption de
mesures de contrdle qui aboutiraient a une baisse substantielle du nombre de portions qui
dépassaient largement la limite établie.

Pour approfondir ce concept, on a créé un scénario simulé simple décrivant I’impact sur
la santé publique du niveau de conformité avec une limite microbiologique. Deux limites
souvent discutées, 0,04 UFC/g et 100 UFC/g, ont été examinées conjointement avec
différents « taux de défectuosité » (par taux de défectuosité, on entend le pourcentage de
portions qui dépassent la limite spécifiée). Afin de simplifier le modele, on a supposé pour
toutes les portions « défectueuses » un seul niveau de contamination par L. monocytogenes,
10° UFC/g. Cette hypothése axe le scénario sur le groupe de portions défectueuses qui est
responsable de la majorité des cas de listériose. Les données démontrent que pour un taux de
conformité de 100 pour cent, le nombre de cas prévus est faible pour les deux limites, avec
0,5 cas contre 5,7 cas. Comme prévu, le nombre de cas augmente lorsque la fréquence des
portions défectueuses augmente. Néanmoins, il est possible que la santé publique puisse étre
améliorée si un relevement de la limite réglementaire dans les aliments préts a consommer se
traduisait par une baisse substantielle du nombre de portions qui dépassaient largement la
limite établie, ¢’est-a-dire si le taux de conformité augmentait.

En résumé, I’évaluation des risques démontre que la plupart des cas de listériose sont
attribuables a de grands nombres de Listeria et aux aliments dans lesquels la concentration du
pathogeéne ne répond pas aux criteres actuels, quels qu’ils soient (0,04 ou 100 UFC/g). Le
modele prévoit également que I’ingestion d’un petit nombre de L. monocytogenes ne risque
guére de causer la maladie. Eliminer de grands nombres de L. monocytogenes au moment de
la consommation a un impact non négligeable sur le nombre de cas de maladie prévu.

Question 2: Estimer le risque de maladie grave pour les consommateurs dans différents
groupes de population sensibles (personnes dgées, nourrissons, femmes
enceintes et patients immunodéprimés) par rapport a la population générale.

Ces résultats ont montré que la probabilité de contracter la maladie en ingérant
L. monocytogenes était plus grande pour des populations sensibles (immunodéprimés,
personnes agées, foetus et nouveaux-nés) que pour la population générale. Par ailleurs, cette
probabilité varie aussi entre les sous-groupes de la population sensible. Sur la base des
informations relatives 2 la sensibilité fournies par les Etats-Unis d’ Amérique, on a déterminé
que les personnes agées (plus de 60 ans) étaient 2,6 fois plus sensibles que la population
générale en bonne santé, tandis que les foetus et les nouveaux-nés étaient 14 fois plus
sensibles. Les maladies qui touchent le systtme immunitaire influent également sur la
sensibilité a des degrés divers (tableau 2). Ces résultats sont cohérents avec 1’observation
physiologique selon laquelle plus un individu est immunodéprimé, plus le risque de listériose
augmente, quelle que soit la concentration du pathogene.
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Tableau 2 Sensibilité relative pour différentes sous-populations fondées sur des données
épidémiologiques francaises.

Etat pathologique Sensibilité relative
Transplantation 2584
Cancer-Sang 1364
SIDA 865
Dialyse 476
Cancer-pulmonaire 229
Cancer-gastrointestinal et foie 211
Maladie du foie autre que cancer 143
Cancer-vessie et prostate 112
Cancer-gynécologique 66
Diabéte, insulino-dépendant 30
Diabéte, non insulino-dépendant 25
Alcoolisme 18
Plus de 65 ans 7,5
Moins de 65 ans, pas d’autre maladie 1

Question 3: Estimer le risque de maladie grave causée par L. monocytogenes dans les

aliments qui favorisent sa croissance et ceux qui ne la favorisent pas dans
des conditions précises de stockage et de durée de conservation.

L’évaluation des risques indique trois approches pour répondre a la question: i) examen
général de ’impact de la dose ingérée sur le risque de listériose; ii) comparaison de quatre
aliments qui ont été choisis (selon la diversité de la prévalence et du niveau de contamination,
la composition de 1’aliment et les modes de consommation), en partie pour évaluer 1’effet de
la croissance ou de la non- croissance de L. monocytogenes sur le risque; et iii) la capacité
d’établir des scénarios simulés pour les aliments évalués qui favorisent le développement de
L. monocytogenes.

Les résultats de 1’évaluation des risques montrent que le potentiel de croissance de
L. monocytogenes influe fortement sur le risque, bien que la mesure dans laquelle la
croissance a lieu dépende des caractéristiques de 1’aliment et des conditions et de la durée de
la réfrigération. Concernant les aliments préts & consommer choisis, leur capacité de favoriser
la croissance de L. monocytogenes semble multiplier le risque de listériose par 100 & 1 000
fois par portion. S’il n’est pas possible de présenter une valeur unique pour le risque accru
pour tous les aliments préts a consommer, en raison des propriétés divergentes des aliments,
les gammes des valeurs estimées dans 1’évaluation des risques font comprendre comment le
risque peut augmenter en fonction de la capacité de I’aliment a favoriser la croissance de
L. monocytogenes. Les mesures de maitrise axées sur la réduction tant de la fréquence que
des niveaux de contamination ont un impact sur la réduction des taux de listériose. Contrdler
la croissance du pathogene apres le traitement fait partie de ces mesures.
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PRINCIPALES CONCLUSIONS

Les conclusions clés les plus importantes de 1’évaluation des risques sont dans 1’ensemble les
suivantes:

On peut décrire de maniere adéquate la probabilité de contracter une maladie en
consommant un nombre spécifié de L. monocytogenes par le triangle de la maladie,
ou la matrice alimentaire, la virulence de la souche et la sensibilité du consommateur
sont tous des facteurs importants.

Les modeles créés prévoient que la quasi-totalité des cas de listériose sont dus a
I’ingestion du pathogene en grandes quantités.

D’apreés les données disponibles, rien ne prouve que le risque encouru en
consommant un nombre spécifique de L. monocytogenes varie pour la population
équivalente d’un pays a I’autre. Les différences dans les pratiques de fabrication et de
manutention dans divers pays peuvent affecter le mode de contamination et donc le
risque par portion pour un aliment. L impact d’un aliment sur la santé publique peut
étre évalué a la fois par le risque par portion et par le nombre de cas par population et
par an.

Des mesures de maitrise capables de réduire les fréquences de la contamination
impliquent des réductions proportionnelles dans les taux de maladie, a condition que
les pourcentages de fortes contaminations soient réduits d’autant. Des mesures de
maitrise empéchant une forte contamination au point de consommation devraient
avoir le plus gros impact sur la réduction des taux de listériose.

Bien qu’il soit rare qu’un aliment soit trés contaminé au point de vente, la santé
publique pourrait &tre améliorée si 1’on réduisait la présence du pathogene sur le site
de fabrication et au point de vente dans les aliments qui ne favorisent pas sa
croissance. Dans ceux qui la favorisent, des mesures de maitrise, telles qu’un
meilleur contrdle de la température ou la réduction de la durée du stockage,
atténueront I’augmentation du risque due au développement de L. monocytogenes.

Les cas de listériose sont dans leur grande majorité associés a la consommation
d’aliments qui ne répondent pas aux normes en vigueur pour L. monocytogenes dans
les aliments, que la norme indique une tolérance zéro ou 100 UFC/g.

LIMITATIONS ET AVERTISSEMENTS

L’évaluation des risques est axée sur quatre aliments préts a consommer et ne les
examine que du point de vente au détail jusqu’a la consommation.

Les résultats de la caractérisation des risques sont empreints d’incertitude associée a
une représentation modélisée de la réalité comportant la simplification des rapports
entre prévalence, nombre de cellules, croissance, caractéristiques de la consommation
et la réponse négative a la consommation d’un certain nombre de cellules de
L. monocytogeness. Toutefois, la modélisation est appropriée pour décrire
quantitativement 1’incertitude et la variabilité liées a tous les types de facteurs et
tentatives de fournir des estimations de I’incertitude et de la variabilité associées a
chacun des niveaux de risque prévus.
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e Je nombre de données quantitatives disponibles sur la contamination par
L. monocytogenes était limité et concernait principalement des aliments européens.

e Les données sur la prévalence et le nombre de L. monocytogenes dans les aliments
provenaient de différentes sources, ce qui ajoute a I’incertitude et a la variabilité. En
outre, on a di faire des hypothéses pour ce qui concerne la distribution du pathogene
dans les aliments.

e Les données utilisées pour la prévalence et le nombre de cellules pourraient ne pas
refléter les changements dans certains produits de base qui sont survenus dans la
chaine d’approvisionnement alimentaire au cours des dix dernieres années.

e Les caractéristiques de la consommation employées dans 1’évaluation des risques
étaient principalement celles du Canada et des Etats-Unis d’ Amérique.

N

e Les valeurs r et leurs distributions ont été élaborées a 1’aide de données
épidémiologiques sur la fréquence actuelle de L. monocytogenes, la diversité des
souches observée, avec la virulence y afférente. Si cette distribution de la virulence
devait changer (comme 1’indiquent les nouvelles données épidémiologiques), il
faudrait recalculer les valeurs r.

e [l y a une incertitude associée a la forme de la fonction dose-réponse utilisée et au
paramétrage. Ainsi, la section dose-réponse de la caractérisation des dangers résulte
entierement du mode de distribution des doses ingérées prévues dans la composante
évaluation de 1’exposition de 1’évaluation des risques sur Listeria entreprise aux
Etats-Unis d’Amérique (FDA/FSIS, 2001). Sa validité dépend donc de celle de
I’évaluation de I’exposition de la FDA/FSIS et les changements apportés a cette
évaluation de 1’exposition devraient conduire directement a des changements dans le
parametre .

e On a eu recours a la modélisation prédictive pour modéliser la croissance de
L. monocytogenes dans les aliments préts a consommer, entre le point de vente au
détail et le point de consommation, et pour évaluer I’exposition, on s’est appuyé sur
I’information tirée de ces modeles. On sait que les modeles peuvent surestimer la
croissance du pathogene dans les aliments, tabler sur ces modeles peut donc porter a
surestimer le risque.

CONCLUSION

L’évaluation des risques reflete 1’état des connaissances sur la listériose et sur la
contamination des aliments par L. monocytogenes lorsque le travail a été entrepris, en 2002.
De nouvelles données affluent continuellement, mais pour achever la présente évaluation des
risques, il n’a pas été possible d’incorporer les plus récentes, mais elles seront prises en
compte dans la prochaine évaluation.

L’évaluation des risques permet de comprendre certaines des questions a traiter pour
maitriser les problemes posés par L. monocytogenes et des approches pour modéliser un
systeme dans le but d’évaluer les options potentielles en matiere de gestion des risques. Elle
se penche sur les questions posées par le CCFH et constitue une ressource valable pour les
gestionnaires des risques en termes de questions a examiner en gérant les problémes associés
a L. monocytogenes, et de nouveaux facteurs ou moyens a prendre en compte en abordant un
probleme. Ainsi, si une limite est établie, la possibilité technique d’atteindre certains niveaux
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de conformité doit aussi étre examinée. Si les données disponibles étaient considérées
adéquates pour les objectifs actuels, I’évaluation des risques pourrait étre améliorée avec des
données complémentaires de meilleure qualité pour chaque facteur de I’évaluation. Par
exemple, la quantification ouvre de nouveaux horizons en ce qui concerne le risque présenté
par I’exposition a différentes doses de L. monocytogenes. Les lacunes dans les bases de
données ont été identifiées et pourraient étre utilisées comme base pour fixer des priorités
pour les programmes de recherche. L’évaluation des risques améliore notre compréhension
générale de cette question et peut donc ouvrir la voie a des mesures de gestion des risques qui
permettraient de traiter ce probleme a un échelon international.
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1. Introduction

L’évaluation quantitative des risques microbiologiques dans les aliments est un domaine de
travail prioritaire pour la Commission du Codex Alimentarius. A sa trente-deuxiéme session,
le Comité du Codex sur I’hygiene alimentaire (CCFH) a établi une liste de combinaisons
pathogenes-produits pour lesquelles il a demandé 1’avis d’experts en évaluation des risques.
Pour répondre a cette requéte et a d’autres besoins de leurs pays membres, 1’Organisation des
Nations Unies pour I’alimentation et 1’agriculture (FAO) et I’Organisation mondiale de la
santé (OMS) ont lancé conjointement un programme de travail dont 1’objectif consiste a
fournir des avis d’experts sur I’évaluation des risques des dangers microbiologiques dans les
aliments.

Le programme d’activités FAO/OMS sur I’évaluation des risques microbiologiques vise
a servir deux clients — la Commission du Codex Alimentarius et les pays membres de la FAO
et de ’'OMS. La Commission du Codex Alimentarius, et en particulier son organe subsidiaire,
le CCFH, a demandé des avis scientifiques éclairés qui serviront de base pour élaborer des
lignes directrices et des recommandations pour la gestion des risques microbiologiques dans
les aliments et a identifi€é 21 combinaisons pathogenes-aliments posant probleme
(Commission du Codex Alimentarius, 1999a). Les pays membres ont a nouveau insisté sur la
nécessité des évaluations des risques adaptables qu’ils puissent utiliser pour conduire leurs
propres évaluations. Ils ont en particulier indiqué qu’il serait bon de disposer de modules qui
puissent étre directement appliqués a leur situation nationale. Tenant compte de ces besoins,
la FAO et ’OMS ont commencé a étudier un certain nombre de combinaisons pathogenes-
aliments, dont I'une d’entre elles est Listeria monocytogenes dans les aliments préts a
consommer.

1.1 Portée et objectifs de I’évaluation des risques

La forme invasive de la listériose d’origine alimentaire représente une maladie relativement
rare, mais grave, avec des taux de mortalité élevés (20-30 pour cent) par rapport a d’autres
pathogenes d’origine alimentaire, tels que Salmonella enterica. La maladie touche
principalement des groupes de population particulierement sensibles. L. monocytogenes est
présent en abondance dans I’environnement et les aliments. Malgré le fait qu’'une grande
variété d’aliments puisse étre contaminée par L. monocytogenes, les poussées épidémiques et
les cas sporadiques de listériose sont associés principalement aux aliments préts a consommer
(FDA/FSIS, 2001). 1l s’agit d’une catégorie d’aliments vaste et hétérogene qui peut &tre
subdivisée de différentes facons. Selon la définition du Codex (Commission du Codex
Alimentarius, 1999b), les aliments préts a consommer comprennent tous les aliments (y
compris les boissons) qui sont normalement consommés a I’état brut, ou tout aliment
manipulé, traité, mélangé, cuit ou autrement préparé sous une forme sous laquelle il est
normalement consommé sans traitement ultérieur. Les aliments préts a consommer différent
d’un pays a I’autre, selon les habitudes alimentaires locales, la disponibilité et I’intégrité de la
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chaine du froid et les réglements spécifiant, par exemple, la température maximale au point
de vente au détail.

L’évaluation des risques a été entreprise en partie pour déterminer comment les évaluations
des risques élaborées précédemment et effectuées au niveau national pourraient étre adaptées
ou développées de maniere a résoudre les problemes liés a L. monocytogenes dans les
aliments préts a consommer au niveau international. En outre, apres le début de I’évaluation
des risques, il a été demandé aux évaluateurs des risques a la trente-troisieme session du
CCFH, par le biais de la FAO et de I’OMS, de se pencher sur trois questions spécifiques liées

aux aliments préts a consommer en général.
Ces questions étaient les suivantes:

1. Estimer le risque de maladies graves dues a L. monocytogenes présents dans les
aliments lorsque le nombre d’organismes va de I’absence a 25 g a 1 000 colonies
(UFC) par gramme ou millilitre, ou ne dépasse pas des niveaux spécifiés au point de
consommation.

2. Estimer le risque de maladies graves pour les consommateurs dans différents groupes
de population sensibles (personnes agées, nourrissons, femmes enceintes et patients
immunodéprimés) par rapport a la population générale.

3. Estimer le risque de maladies graves dues a L. monocytogenes dans les aliments qui
soutiennent son développement et des aliments qui ne facilitent pas son
développement dans des conditions de stockage et pour une durée de conservation
spécifique.

En répondant a ces questions, la présente évaluation des risques vise a aider les
gestionnaires des risques a expliquer comment certains des facteurs régissant la listériose
d’origine alimentaire interagissent, favorisant ainsi 1’élaboration de stratégies pour
réduire les taux de maladie.



Evaluation des risques présentés par Listeria monocytogenes dans les aliments préts a consommer — Synthése 3

2. Approches

Considérant les ressources disponibles et le manque de temps pour les évaluateurs des
risques, il a été impossible d’examiner tous les aliments préts a consommer qui pourraient
étre contaminés par L. monocytogenes. 11 a donc été décidé de limiter les évaluations des
risques a une gamme précise d’aliments préts a consommer qui ont été choisis pour
représenter différentes classes de caractéristiques de produit, et ce afin de déterminer s’il était
possible d’estimer les risques encourus en consommant ces aliments véhicules de la listériose
d’origine alimentaire. Ces aliments ont été choisis pour fournir des exemples de la maniere
dont les techniques d’évaluation des risques pourraient €tre utilisées pour répondre aux

questions sur la sécurité sanitaire des aliments au niveau international.

Dans sa demande d’avis d’experts sur 1’évaluation des risques présentée a la FAO et a
I’OMS en 1999 (Commission du Codex Alimentarius, 1999a), le CCFH a indiqué qu’une
évaluation des risques de la ferme a la table fournirait la plus vaste gamme d’options en
matiere de gestion. Toutefois, il a été décidé de limiter 1I’étude a des aliments au point de
vente au détail et a leur impact consécutif sur la santé publique au moment de la
consommation. Ceci pour deux raisons. Premiérement, cela suffisait pour répondre a la
requéte du CCFH compte tenu des délais et des ressources attribués aux évaluateurs des
risques. Deuxiémement, la plus grande partie des données sur 1’exposition pour
L. monocytogenes actuellement disponibles se rapportent a la fréquence et a I’ampleur de la
contamination au niveau de la vente au détail. Par conséquent, I’évaluation des risques ne
porte pas sur le risque associé aux différentes méthodes de fabrication des produits choisis
comme exemples de classe d’aliments préts a consommer. Néanmoins, elle examine plusieurs
facteurs intervenant apres la vente au détail qui pourraient influer sur les risques pour le
consommateur de contracter la listériose d’origine alimentaire, par exemple la température et
la durée de la conservation au réfrigérateur. Des évaluations supplémentaires des risques pour
des aliments ou catégories d’aliments particuliers seraient nécessaires si 1’on voulait étudier
les facteurs intervenant avant la vente au détail.

Outre la listériose invasive et grave, L. monocytogenes peut aussi causer une
gastroentérite fébrile 1égere chez des individus par ailleurs bien portants. L’importance pour
la santé publique de ce type de listériose est pour le moment mal déterminée et n’est pas prise
en compte dans la présente évaluation des risques.

On a en général utilisé une approche stochastique, et non pas une approche déterministe,
dans cette évaluation des risques pour estimer les risques par portion et les risques pour la
population par an a partir des aliments sélectionnés. Stochastique signifie que les apports
pour le modele mathématique utilisé pour estimer le risque sont obtenus par échantillonnage
a partir des distributions des fréquences ou des probabilités. Cela permet d’estimer
Iincertitude (qui peut étre réduite si ’on recueille plus de données) et la variabilité (les
différences naturelles qui existent normalement entre les membres d’une population) dans les
résultats du modele. Des approches déterministes — estimations, modélisation des intervalles,
cas le plus défavorable, etc. — présentent des avantages, mais sont généralement moins
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efficaces pour démontrer I’'impact de I’incertitude et de la variabilité. Aux fins de la présente
évaluation des risques, apres avoir établi les modeles stochastiques, on a adopté avec le
modele stochastique une approche déterministe simplifiée pour réponse adéquatement aux
questions 1 et 2 du CCFH.

Si ’on utilise une méthode de modélisation stochastique, les facteurs dans le modele
(par exemple contamination, taux de croissance du pathogene, durée du stockage) sont
représentés par des distributions qui décrivent la gamme des valeurs associées a ces facteurs.
Du fait que les facteurs considérés dans le modele d’évaluation des risques ont des
distributions d’incertitude, les résultats calculés (par exemple, le risque par portion) auront
également des distributions d’incertitude. Pour faire ces calculs, on a utilisé les techniques de
Monte Carlo, mises en oeuvre a 1’aide du logiciel Analytica® ou le modele est calculé
plusieurs fois (itérations). Dans chaque itération, on choisit des valeurs a partir de chaque
distribution d’entrées et on calcule une valeur de résultat. Chaque itération a donc une série
différente de valeurs d’entrées et une valeur de résultats différente. Le modele est répété de
nombreuses fois, aboutissant & une série de valeurs de résultats qui créent une distribution.
Dans la phase de I’évaluation de 1’exposition de 1’évaluation des risques, les valeurs des
résultats représentent les moyennes de 16 séries de simulations, chacune contenant 32 000
itérations. Les distributions qui en résultent sont décrites de différentes maniéres, y compris
I’écart moyen, I’écart type, la médiane (valeur du 50° percentile) et 5° et 95° percentiles.
Cette méthode de modélisation stochastique ou les résultats sont exprimés comme
distributions fournit une description plus complete du processus en cours de modélisation que
ne le ferait un seul calcul déterministe.
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3. Identification des dangers

On s’accorde aujourd’hui généralement a reconnaitre que la listériose est attribuable en
grande partie & la transmission du microorganisme par les aliments. Chez 1’homme, la
listériose prend généralement la forme de cas sporadiques ou de poussées épidémiques
largement diffuses dans le temps ou dans 1’espace, parfois dans les deux. Si les modes de
transmission de L. monocytogenes peuvent comprendre la transmission verticale (de la mere a
I’enfant), zoonotique (de 1’animal a 1’homme) ou nosocomiale (contractée a 1’hopital), ce
n’est qu’apres que plusieurs poussées importantes de sources communes de listériose se sont
produites en Amérique du Nord et en Europe durant les années 1980 que 1’on a reconnu
I’importance des aliments comme principale voie de transmission pour I’exposition humaine
a L. monocytogenes (Broome, Gellin et Schwarz, 1990; Bille, 1990). Les aliments le plus
souvent associés a la listériose chez I’homme comprennent les aliments préts a consommer
ayant subi une transformation industrielle qui i) favorisent la croissance de L. monocytogenes,
ii) se conservent longtemps au réfrigérateur, et iii) sont consommés sans autre traitement
listéricide, par exemple la cuisson (Pinner et al., 1992; Rocourt, 1996; FDA/FSIS, 2001;
Ngrrung, Andersen et Schlundt, 1999). En raison de la gravité de la maladie et de la mise en
cause tres fréquente des aliments industriels, en particulier durant les poussées épidémiques,
I’impact social et économique de la listériose s’inscrit parmi les plus élevés des maladies
d’origine alimentaire (Roberts, 1989; Roberts et Pinner, 1990).

L. monocytogenes est un pathogeéne opportuniste qui affecte le plus souvent les
personnes dans des conditions qui s’y prétent (par exemple, thérapie immunosuppressive,
SIDA et maladies chroniques, telles que la cirrhose qui met en danger le systeme
immunitaire), les femmes enceintes, les fcetus et les nouveaux-nés, ainsi que les personnes
agées. Les infections par L. monocytogenes peuvent menacer la vie, avec des taux de
mortalit¢ de 20 a 30 pour cent. Toutes les souches de L. monocytogenes semblent &étre
pathogenes. On observe toutefois de fortes variations dans la virulence relative des isolats de
L. monocytogenes (Hof et Rocourt, 1992), et la virulence, telle que définie dans les études sur
les animaux de laboratoire, peut varier jusqu’a 1000 fois. On a observé des variations
similaires dans la virulence dans les isolats d’origine alimentaire de L. monocytogenes. La
majorité des cas de listériose sont associés a un nombre restreint de sérotypes: 1/2a (15-25
pour cent); 1/2b (10-35 pour cent); 1/2c (0-4 pour cent); 3 (1-2 pour cent); 4b (37-64 pour
cent); et 4 non b (0-6 pour cent) (McLauchlin, 1990; Farber et Peterkin, 1991). Néanmoins,
aucun modele cohérent de virulence accrue associée a un sérotype spécifique ou a un
sous-type chez I’animal ou dans des études in vitro n’est apparu (Pine et al., 1991; Tabouret
et al., 1991; Weidman et al., 1997) et aucune des méthodes actuelles n’a fait ressortir de
manigre évidente des souches qui ne sont pas pathogenes ou moins virulentes (McLauchlin,
1997).

Apres avoir envahi le tissu intestinal, L. monocytogenes se diffuse le plus souvent dans
le sang, le foie, I’utérus des femmes enceintes ou le systéme nerveux central. Les symptdmes
de la listériose envahissante comprennent, sans toutefois s’y limiter, la bactériémie, des
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infections du systeme nerveux central (méningite, encéphalite, méningo-encéphalite), les
maladies prodromales chez les femmes enceintes, les fausses-couches, les naissances
prématurées, les accouchements de morts-nés et les maladies néonatales. La période
d’incubation peut étre longue, en général deux a trois semaines, voire jusqu’a trois mois
(Gellin et Broome, 1989).

La listériose est une maladie relativement rare. Il y aurait chaque année 0,1 a 11,3 cas
par million de personnes (référence citée dans Notermans et al., 1998), 0,3 a 7,5 cas par
million de personnes en Europe (CE, 2003), 4,4 cas par million de personnes aux Etats-Unis
d’ Amérique (Mead et al., 1999) et 3 cas par million de personnes en Australie; toutefois,
I’exactitude de ces chiffres est fonction de I’efficacité des programmes de surveillance de la
listériose mis en ceuvre dans chaque pays. Etant donné la gravité de la maladie, il est probable
que les individus demanderont un traitement médical et aux Etats-Unis d’ Amérique, le Centre
de lutte et de prévention de la maladie (CDC) estime que 90 pour cent de tous les patients
atteints de listériose sont hospitalisés et qu’environ la moitié de tous les cas sont déclarés au
CDC contre 3 pour cent pour la plupart des autres maladies d’origine alimentaire (Mead
et al., 1999). La listériose sévit principalement dans les pays industrialisés. Reste encore a
établir si les différences dans les taux d’incidence entre pays développés et pays moins
avancés refletent des différences géographiques véritables ou des différences dans les
habitudes alimentaires et la conservation des aliments ou des différences concernant le
diagnostic et les modes de déclaration.

L. monocytogenes est largement distribué dans 1’environnement et a été isolé dans de
nombreuses sources, dont le sol, la végétation, les produits d’ensilage, les matieres fécales,
les eaux usées et I’eau. Tout porte a croire que c’est un hote transitoire dans ’intestin des
humains, 2 a 10 pour cent de la population générale, selon I’examen d’échantillons de
matieres fécales, étant porteurs de 1’organisme sans conséquences négatives apparentes sur la
santé. (Farber et Peterkin, 1991; Rocourt et Cossart, 1997; Skidmore, 1981; Slutsker et
Schuchat, 1999; Mascola et al.,, 1992; Schuchat et al., 1991). Un facteur important dans la
listériose d’origine alimentaire est que le pathogene peut se développer en grand nombre a
des températures de réfrigération au bout d’un certain temps. L. monocytogenes est plus
résistant a diverses températures ambiantes que beaucoup d’autres bactéries pathogenes
d’origine alimentaire non sporulées, ce qui lui permet de survivre plus longtemps dans des
conditions défavorables (McCarthy, 1990; Ryser and Marth, 1991). L. monocytogenes est
présent dans de nombreux milieux de transformation des aliments (Ryser et Marth, 1991,
1999), et peut survivre pendant de longues périodes dans les aliments, les usines de
transformation des aliments, les maisons et les établissements de restauration ou dans
I’environnement, en particulier a des températures de réfrigération ou de congélation. La
capacité de L. monocytogenes de se développer et de survivre dans les aliments et les
systemes modeles a fait I’objet d’études approfondies et des modeles mathématiques sont
disponibles qui décrivent I’effet des divers parametres environnementaux sur la croissance et
la survie des microorganismes.

L. monocytogenes est souvent présent dans les aliments crus d’origine tant animale que
végétale et peut devenir endémique dans les milieux de transformation des aliments. 11 est
également présent dans les aliments cuits a cause de la contamination apres transformation ou
d’un traitement thermique insuffisant. L. monocytogenes a été isolé dans des aliments tels que
le lait cru nature et pasteurisé,les fromages (notamment les variétés affinées a pate molle), les
créemes glacées, les 1égumes crus, la viande crue fermentée, les saucisses cuites, la volaille



Evaluation des risques présentés par Listeria monocytogenes dans les aliments préts a consommer — Synthése 7

crue et cuite, les viandes crues et les fruits de mer crus et fumés (Buchanan et al., 1989;
Farber et Peterkin, 1991; FDA/FSIS, 2001; Ryser et Marth, 1991, 1999). Une étude d’une
gamme d’aliments prélevés dans les réfrigérateurs de patients atteints de listériose aux Etats-
Unis a montré que des isolats de L. monocytogenes dans les aliments impossibles a distinguer
de la souche du patient pouvaient &tre isolés de 33 pour cent des réfrigérateurs (Pinner et al.,
1992). Toutefois, du fait que la fréquence a laquelle les individus sont exposés a
L. monocytogenes dépasse largement 1’incidence de la listériose, un débat a été ouvert sur
I’importance pour la santé publique d’ingérer de faibles doses de ce pathogene, en particulier
pour la partie de la population qui n’est pas immunodéprimée (CCFH, 1999; EC, 1999;
Farber, Ross et Harwig, 1996; ICMSF, 1994).
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4. Caractérisation des dangers
[Relation dose-réponse]

4.1 Graviteé de la listériose

La caractérisation de la gravité de la listériose était limitée a une description des symptdmes
de la maladie, a un résumé des données épidémiologiques concernant les poussées
épidémiques et a un examen des taux de mortalité. Une quantification plus détaillée de la
gravité de la maladie dépassait le cadre de 1’évaluation des risques et n’était pas nécessaire
pour répondre aux questions posées par le CCFH. En bref, divers signes cliniques sont
associés a la listériose qui peuvent étre groupés en deux catégories: listériose invasive et
listériose non invasive.

On parle de listériose invasive lorsque I’infection initiale du tissu intestinal par
L. monocytogenes se propage a d’autres parties du corps par ailleurs stériles. Les organes le
plus souvent infectés sont 1’utérus chez la femme enceinte, le systéme nerveux central et le
sang. Un résumé de 782 cas de listériose déclarés par vingt pays a montré que 43 pour cent
étaient des infections liées a la grossesse, et 57 pour cent n’étaient pas liées a la grossesse, qui
pouvaient a leur tour étre classées en catégories: 29 pour cent de septicémies, 24 pour cent
d’infections du systeme nerveux central et 4 pour cent de formes atypiques (Rocourt, 1991).
Outre la gravité inhabituelle des signes cliniques, la listériose est caractérisée par un taux
élevé de 1étalité qui va de 20 a 30 pour cent (Mead et al., 1999). La listériose peut laisser des
séquelles (McLauchlin, 1997), mais leur incidence est rarement estimée (Rocourt, 1996).
Jusqu’a 11 pour cent des nouveaux-nés et 30 pour cent de ceux qui survivent a une infection
du systeme nerveux central souffrent de symptomes résiduels, parfois de séquelles
psychiatriques (références citées dans Rocourt, 1996). La caractéristique épidémiologique
courante de la listériose invasive est une manifestation assez fréquente de cas sporadiques et
la reconnaissance occasionnelle de poussées épidémiques. La majorité des cas de listériose
semblent étre sporadiques, mais une partie de ces cas sporadiques peuvent étre des groupes
d’origine commune non reconnue. Une étude récente a indiqué que 95 pour cent de ces cas
sporadiques sont d’origine alimentaire (Mead et al., 1999). Plusieurs poussées épidémiques
d’origine alimentaire ont ét€ décrites depuis 1981 et certaines ont touché un grand nombre de
patients sur une longue période: 122 patients en Suisse en 1985-1987, environ 300 patients au
Royaume-Uni en 1987-1989 et 279 patients en France en 1992 (Rocourt et Cossart, 1997).

La listériose non invasive (appelée gastroentérite fébrile a Listeria) a été observée
principalement durant un certain nombre de poussées ol la majorité des cas ont affiché des
symptdmes de gastroentérite, tels que diarrhée, fievre, céphalées et myalgie, aprés une bréve
période d’incubation (Dalton et al., 1997; Salamina et al., 1996; Riedo et al., 1994; Aureli et
al., 2000). Ces poussées ont généralement comporté 1’ingestion de fortes doses de
L. monocytogenes par des individus par ailleurs en bonne santé. On ignore le taux d’incidence
et les facteurs qui caractérisent le début de cette forme non invasive pour des cas sporadiques.

Du fait que I'impact de la listériose non invasive sur la santé publique est incertain et
que les données sur I'incidence des symptomes plus 1égers sont insuffisantes, I’'impact de ce
point terminal biologique sur la santé publique n’a pas été estimé durant la présente
évaluation. Il s’ensuit que le terme listériose est employé ici au sens de listériose invasive.
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4.2 Aliments associés a la listériose

Des poussées ayant la mé€me origine ont été associées ou liées sur le plan épidémiologique a
la consommation de fromages frais de type hispanique (qgueso fresco), a pate molle,
demi-molle et a moisissures, de hot-dogs (saucisses de Francfort), de langue de porc en gelée,
de viandes transformées, de paté, saucissons, lait pasteurisé arome chocolat, lait pasteurisé,
lait non pasteurisé, beurre, crevettes cuites, moules fumées, poisson fumé, salade de pommes
de terre, Iégumes crus et salade de chou.

Des cas sporadiques ont été associés a la consommation de lait cru, crémes glacées non
pasteurisées, fromage ricotta, fromages de chevre, de brebis et de feta, fromages a pate molle,
demi-molle et a moisissures, fromage de type hispanique, saucissons, hot-dogs, champignons
salés, ceufs de morue fumée, moules fumées, poisson insuffisamment cuit, picholines,
1égumes crus et salade de chou.

En général, les concentrations de L. monocytogenes dans les aliments étudiés ont
dépassé 10° UFC/g (EC, 1999; FSA/FSIS, 2001), mais il y a eu des exemples ou elles ont été
beaucoup plus faibles. Toutefois, une grande incertitude demeure concernant ces estimations
car la concentration réelle du pathogene dans la portion d’aliment consommé par un individu
infecté aurait pu varier considérablement par rapport a celle observée dans d’autres portions
de I’aliment durant une étude postérieure.

4.3 Examen de la relation dose-réponse existant pour L. monocytogenes

Les réponses d’une population humaine aux expositions a un pathogene d’origine alimentaire
sont tres variables, ce qui indique que I’incidence de la maladie est fonction de plusieurs
facteurs, y compris les caractéristiques de virulence du pathogene, le nombre de cellules
ingérées, 1’état de santé général et I’état immunitaire de 1’hote et les attributs de la matrice
alimentaire qui modifient 1’état du microbe ou de I’hdte. On ignore également quel effet
I’exposition préalable a L. monocytogenes d’origine alimentaire exerce sur la réponse
immunitaire de 1’h6te, car on peut supposer que la plupart des individus sont exposés
normalement jusqu’a un certain point a ce pathogeéne. Ainsi, la probabilité que tout individu
puisse contracter la maladie parce qu’il a été exposé a un pathogene d’origine alimentaire
dépend de I’intégration des effets de 1’hote, du pathogene et de la matrice alimentaire. Ces
interactions sont souvent appelées triangle de la maladie infectieuse. Chacune de ces
catégories et leur influence sur la relation dose-réponse pour L. monocytogenes sont
examinées dans le rapport technique (FAO/WHO, 2004). Une relation mathématique entre la
dose et la réponse serait idéalement capable de décrire les interactions entre tous ces facteurs.
Toutefois, en raison de I’insuffisance des données, les effets potentiels de la matrice
alimentaire sur la relation dose-réponse n’ont pas été examinés explicitement en tant que
variable dans tous les modeles. On a étudié I’influence des facteurs de 1’hdte tant dans les
modeles disponibles que dans les modeles élaborés dans la présente évaluation des risques
(voir Section 4.4) en créant différentes relations pour différentes populations sensibles et
insensibles. Il est important de noter que ces relations mathématiques décrivent la relation
dose-réponse sur la base d’une population mais ne sauraient décrire la probabilité de maladie
pour un individu particulier.

Il n’y a pas de données concernant la dose-réponse provenant d’études chez des
volontaires avec L. monocytogenes ou d’études chez des volontaires avec un pathogene
substitut. On a donc élaboré et évalué des relations dose-réponse sur la base d’hypotheses
d’experts, de données épidémiologiques ou sur les animaux, ou des deux. Ces relations dose-
réponse, revues et résumées dans le Rapport technique, concernent toute la gamme des points
terminaux biologiques, c’est-a-dire morbidité et mortalité, et ont été évaluées, d’une maniere
plus ou moins approfondie, a I’aide de données épidémiologiques sur les humains. Tous les
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modeles supposent que chaque cellule agit indépendamment et qu’une seule cellule
bactérienne peut causer une maladie (la dose infectieuse minimale est une bactérie). Avec le
modele exponentiel, on suppose que la probabilité qu'une seule bactérie cause la maladie est
la méme pour tous les L. monocytogenes ingérés et cette probabilité est exprimée par un seul
parametre, la valeur r. Le modele a deux parametres de Beta-Poisson introduit 1’hétérogénéité
dans I’interaction pathogene-hote et 1’on suppose que «r» est une variable. Le modele
Weibull-Gamma est un modele a trois parametres qui, outre qu’il tient compte de
I’hétérogénéité pathogene-hdte, comprend également un parametre qui modifie la forme de la
courbe dose-réponse. Chacun de ces modeles de dose-réponse a des caractéristiques et des
limitations spécifiques (voir résumé dans FAO, 2000). Les modeles disponibles, classés par
catégorie par le point terminal biologique examiné et le type de modele utilisé sont résumés
au tableau 1.

Les relations empiriques décrites au tableau 1 donnent des prévisions tres variables dans
la fourchette des doses correspondant aux concentrations de L. monocytogenes habituellement
présentes dans les aliments. A titre d’exemple, les courbes dose-réponse prévues pour
certaines des relations au tableau 1, établies sur la base de données épidémiologiques ou
d’hypotheses d’experts, sont présentées a la figure 1. Les différences refletent le fait que des
séries de données, des modeles mathématiques et des points terminaux biologiques différents
ont été utilisés pour décrire la probabilité qu’une exposition a L. monocytogenes puisse causer
la maladie.

Les connaissances actuelles ne permettent pas d’entériner un seul modele dose-réponse
déja disponible (tableau 1). Les données sur les animaux ne peuvent étre utilisées directement
du fait que les souris de laboratoire sont beaucoup plus sensibles que les étres humains. En
raison de la gravité de la listériose, aucune étude n’a été ni ne sera conduite chez des
volontaires. Une étude complete d’une poussée épidémique a été faite seulement dans
quelques cas en raison du long délai qui s’écoule entre la consommation d’un aliment
contaminé et le début de la maladie. La nature sporadique de la listériose rend aussi tres
difficile toute enquéte. Les poussées épidémiques observées a Los Angeles chez des femmes
enceintes qui consommaient du fromage hispanique et en Finlande chez des enfants
hospitalisés ayant subi des greffes qui consommaient du beurre contaminé ont été les seules
relativement bien documentées. On s’est appuyé sur ces deux poussées pour évaluer les
modeles dose-réponse exponentiels élaborés pour ces groupes a risque (voir la réponse a la
question 2 du Codex, a la Section 6). Ainsi, des informations épidémiologiques incompletes,
des extrapolations incertaines de données sur les animaux a I’homme, 1’absence de données
sur des essais d’alimentation humaine et le manque de modeles mécanistes sont, associés a
une compréhension insuffisante de la variation des souches et des effets de la matrice
alimentaires, des facteurs limitatifs qui contribuent a I’incertitude dans la description de la
relation dose-réponse.
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Tableau 1. Résumé des modéles dose-réponse de L. monocytogenes passés en revue dans la
présente évaluation des risques.

Modele et étude

Point terminal

Observations

biologique

Exponentiel” Morbidité (listériose Sur la base d'une estimation des individus immunodéprimés. Il est
(Buchanan et al., 1997)  grave). volontairement prudent (c’est-a-dire qu’il tend a surestimer le

Sur la base de risque) et a supposé que tous les cas étaient attribuables a une

statistiques seule catégorie d’'aliment. Morbidité prévues, = 5.9 x 10° UFC.
Exponentiel” annuelles sur la Sur la base d’une estimation des individus immunodéprimés. Il est
(Lindqvist et West606, malac;he et!de . volontairement prudent (c’est-a-dire qu’il tend a surestimer le
2000) dqnnees_d enquéte risque) et & supposer que tous les cas étaient attribuables a une

alimentaire. seule catégorie d’aliment. Morbidité prévues, = 1.2 x 10° UFC.

Weibull-Gamma"
(Farber, Ross et
Harwig, 1996)

Infection grave chez
’'homme.

Sur la base
d’hypothéses
d’experts.

La dose estimée pour que 50 pour cent de la population soit
infectée:

Risque élevé: 4.8 x 10° CFU:; faible risque: 4.8 x 107 UFC.

Le modeéle n’est pas tres utile du fait qu’il surestime le nombre de
maladies graves et a cause d'un manque général de transparence
concernant la maniére dont on est arrivé a ces prévisions.

Exponentiel™” Morbidité (Listériose Sur la base d’'une poussée épidémique en Finlande due 2 la
Beurre (étude actuelle; grave). consommation de beurre. La population touchée était un groupe
FDA/FSIS, 2001) Analyse des d’individus fortement immunodéprimés hospitalisés.

données sur les Morbidité prévues, = 6.8 x 10* UFC

poussées

épidémiques.
Exponentiel” Morbidité (Listériose Sur la base d'une poussée chez des femmes enceintes aux Etats-
Fromage type périnatale). Unis d’Amérique causée par du fromage de type hispanique.
hispanique (étude Analyse des Morbidité prévues, = 1.9 x 10° UFC.
actuelle; FDA/FSIS, données sur les
2001) flambées.
FDA/FSIS-Général® Le modele comprend des individus 4gés de 30 & 60 ans. Voir Note
(FDA/FSIS, 2001) » (3).

Mortalité. On a estimé le nombre de cas de listériose grave en multipliant par

Les trois modéles 5 | nombre de cas mortels prévus.

basés sur la

FDA/FSIS-Nouveaux-
nés®
(FDA/FSIS, 2001)

FDA/FSIS-Personnes
agées?
(FDA/FSIS, 2001)

combinaison de
statistiques sur la
|étalité chez I'animal
(souris) et chez
'homme.

Le modéle comprend les foetus et les nouveaux-nés de moins de
30 jours. On a supposé que I'exposition avait lieu in utero.

Le modéle comprend des individus de plus de 60 ans.

Voir note (3).

Le nombre de cas de listériose grave est estimé en multipliant par
5 le nombre de cas mortels prévus.

Modéle exponentiel™
Notermans-1V, normal

(Notermans et al., 1998)

Mortalité chez les
souris.

Modele basé sur des souris auxquelles on a injecté

L. monocytogenes par voie intraveineuse. Les souris qui n’avaient
pas été exposées auparavant étaient plus sensibles a

L. monocytogenes. L'emploi de la mortalité chez les souris sans
correction pour la sensibilité amoindrie apparente des humains a
L. monocytogenes a conduit a une surestimation importante de la
mortalité chez les humains.

Beta-Poisson et
exponentiel (pas
d'ajustement)™
Haas et al. (1999)

Infection chez les
souris.

L’emploi de l'infection chez les souris sans correction pour la
sensibilité amoindrie apparente des humains a L. monocytogenes
a conduit a une surestimation importante de I'incidence de
l'infection chez les humains. Le choix du point terminal d’infection
de sites par ailleurs stériles chez les souris est difficile a rattacher a
la maladie chez 'homme.

NOTES: (1) Voir la section 4.3 dans le Rapport principal pour les descriptions des modeles exponentiels, Beta-
Poisson et Weibull-Gamma.
(2) Modéle original fondé sur des modéles mathématiques multiples pondérés. Le modéle FDA/FSIS a utilisé des
données sur des animaux de laboratoire pour établir la forme de la courbe dose-réponse. Selon des données
épidémiologiques fournies par les Etats-Unis, il y aurait 2 500 cas et 500 décés par an. La courbe dose-réponse a
été adaptée a la contamination par L. monocytogenes a la distribution de la consommation, ainsi elle calculera le
nombre de cas a partir des données épidémiologiques.

(3) I comprend I'examen des distributions pour la virulence des souches. Il est basé sur des données fiables
concernant |a letalité chez les souris, de sorte que le modéle donne des prévisions cohérentes avec l'incidence des
infections mortelles par L. monocytogenes signalées dans FoodNet — le réseau des Etats-Unis de surveillance active
des maladie d’origine alimentaire.
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Figure 1. Comparaison des courbes dose-réponse pour la morbidité tirées de données
épidémiologiques ou d’hypothéses d’experts. Les modéles sont fondés sur des cas de maladie ou les
principaux symptémes comprenaient une maladie grave (poisson fumé, Buchanan et al., 1997; poisson
fumé, Lindqvist et West66, 2000; Farber Ross et Harwig, 1996; beurre, Finlande, voir FDA/FSIS, 2001),
ou infections périnatales/néonatales (fromage de type hispanique, voir FDA/FSIS, 2001). Voir ici le
tableau 1 pour une description des modeles.

NOTE: Les points indiqués sur les courbes ne sont donnés qu’a titre d’exemple et ne représentent pas des points de
données. Cette figure est incluse a titre indicatif; il convient d’étre prudent en interprétant ces courbes étant donné
qu’elles sont fondées sur différents points terminaux, types de données, etc. et en général les prévisions fondées sur
ces modeéles affichent un degré élevé d’incertitude et de variation.

Actuellement, il n’y a que des criteres limités sur lesquels fonder le choix du modele
dose-réponse, et il faudrait disposer de meilleurs outils pour comparer les différents modeles.
Les criteres disponibles comprennent 1’emploi recommandé de modeles dose-réponse hors du
seuil qui sont linéaires dans la fourchette des faibles doses et qui ont un fondement
biologique et des parametres pouvant étre interprétés biologiquement (FAO/OMS, 2003).
Toutefois, le choix des modeles a utiliser dépendra également de facteurs tels que 1’objet de
I’évaluation des risques et le niveau de ressources et de moyens techniques mis a la
disposition des évaluateurs des risques. L’emploi de plusieurs relations de modeles dose-
réponse pour décrire les estimations des risques est un autre moyen de remédier a
I’incertitude liée aux différentes lacunes dans les connaissances. Une autre approche qui a été
adoptée par au moins un groupe d’évaluateurs des risques est 1’utilisation simultanée de
plusieurs relations de modeles dose-réponse (FDA/FSIS, 2001). Néanmoins, ce dernier choix
exige un modele tres sophistiqué — ce qui pourrait influer négativement sur 1’objectif visé,
c’est-a-dire conduire une évaluation des risques qui pourrait étre adaptée par la FAO/OMS
afin d’étre utilisée a I’échelon mondial ou le niveau des ressources et des moyens techniques
pour I’évaluation des risques varie largement. Par ailleurs, aucun des modeles disponibles n’a
pu répondre compleétement aux besoins de la présente évaluation des risques en ce qui
concerne les parametres examinés et la simplicité des calculs. C’est la raison pour laquelle
I’équipe des évaluateurs des risques, avec le concours d’un groupe d’experts internationaux
en maladies d’origine alimentaire, a choisi d’élaborer une série de modeles dose-réponse plus
simples fondés sur I’emploi du modele exponentiel.
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4.4 Modeles dose-réponse exponentiels élaborés pour la présente évaluation
des risques

4.4.1 Principe

L’approche générale adoptée consistait a tirer parti des données épidémiologiques et de
I’évaluation détaillée de I’exposition disponible dans 1’évaluation des risques de la
FDA/FSIS. La modélisation a été simplifiée en décrivant les relations dose-réponse a 1’aide
d’un modele dose-réponse exponentiel, d’une maniere similaire a celle décrite dans Buchanan
et al. (1997) et dans Lindqvist et Westd6 (2000).

L’emploi du modele exponentiel conjointement avec des données d’enquétes
alimentaires et des statistiques annuelles sur la maladie pour élaborer un modele dose-réponse
a été proposé pour la premiere fois par Buchanan et al. (1997), sur la base d’une analyse de la
contamination alimentaire et de données épidémiologiques provenant d’Allemagne. Le
modele exponentiel de Lindqvist et Westoo (2000) était fondé sur des données d’enquéte
alimentaire et des statistiques annuelles sur les maladies provenant de la Suede. En outre,
I’évaluation des risques de la FDA/FSIS (2001) a décrit des modeles dose-réponse fondés sur
plusieurs formes mathématiques, y compris le modele exponentiel. Ces utilisations du modele
exponentiel étaient toutes fondées sur une déduction de la relation dose-réponse a partir de
I’incidence annuelle de la listériose et des données sur I’exposition pour un ou plusieurs
aliments. Les modeles s’appuyaient sur des données épidémiologiques similaires pour les
épisodes de listériose parmi les populations saines et les populations sensibles. Ils
supposaient également des ratios similaires de personnes sensibles et de personnes saines et
que la consommation des aliments était la méme dans les deux populations. Ils différaient
néanmoins en ce qui concerne 1’ampleur de 1’exposition présumée, des modeles de Buchanan
et al. (1997) et de Lindqvist et Westd6 (2000) qui rattachent I’exposition a un seul aliment et
de ceux de la FDA/FSIS (2001) qui prennent en compte une vaste gamme d’aliments préts a
consommer. Les modeles différaient également quant a I’estimation des plus grands nombres
de Listeria ingérés. Dans la modélisation de Buchanan et. al (1997) et de Lindqvist et Westdo
(2000), les doses les plus fortes présentes dans les aliments étaient de 10 UFC/g. En
revanche, les modeles de la FDA/FSIS (2001) supposaient que lorsque 10® 2 10" portions par
an étaient considérées, les doses maximales, dans les rares occasions ou elles provoquaient la
listériose, seraient supérieures de plusieurs ordres de grandeur (10’ UFC/g). Ces différences
dans les doses individuelles maximales présumées conduisent a des différences substantielles
dans la relation dose-réponse dérivée, de sorte que L. monocytogenes est estimé beaucoup
moins virulent dans le modele de la FDA/FSIS (figure 1).

La validité de cette approche dépend d’un certain nombre d’hypotheéses et de sources
d’information: le pourcentage d’individus sensibles a des infections graves causées par
L. monocytogenes; I’adéquation du modele exponentiel pour décrire la relation dose-réponse
du pathogene chez les humains dans la gamme de doses considérée; I’évaluation de
I’exposition et le nombre de L. monocytogenes ingérés; et la précision des statistiques sur le
taux annuel de cas de listériose graves.

L’approche adoptée dans la présente étude est fondée sur les caractéristiques moyennes
de la population, c’est-a-dire 1’exposition estimée de la population humaine a une distribution
de différentes souches, entrainant un certain nombre de maladies. Par conséquent, la
variabilité observée dans la virulence est considérée au sens que les données et donc les
valeurs r refletent les caractéristiques moyennes de nombreuses souches de
L. monocytogenes, y compris la fréquence des cas et I’importance de la virulence. De la
méme maniere, le point terminal biologique (réponse) utilisé pour la relation dose-réponse est
la listériose, ce qui implique que ce terme se référe a une «infection grave » ou a une
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« listériose invasive », et comprend les individus infectés qui souffrent d’infections invasives
parfois mortelles, telles que la listériose périnatale, la méningite ou la septicémie. Etant donné
que I’incidence annuelle de la listériose comprenait toute la population désignée, dans cette
approche de la modélisation dose-réponse, il est aussi tenu compte de la variabilité parmi les
individus exposés au pathogene.

On a choisi le modele dose-réponse exponentiel en raison de son applicabilité reconnue
(c’est-a-dire son adéquation) pour modéliser la listériose grave, sa simplicité en tant que
modele a un seul parametre et sa nature linéaire lorsqu’il est extrapolé a la fourchette des
faibles doses examinée. L’équation est:

P=1-"N

ou P est la probabilit¢é de maladie grave, N est la dose ingérée (le nombre de
L. monocytogenes ingérés), et r est la probabilité qu’une seule cellule cause la maladie, qui
définit la relation dose-réponse pour la population étudiée.

Le modele exponentiel est un modele sans limite fixée, ce qui implique qu’il n’y a pas de
« dose infectieuse minimale ». Au contraire, le modele suppose qu’une seule cellule de
L. monocytogenes a une probabilité treés petite mais bien définie de causer la maladie. Un
attribut clé du modele est sa linéarité et sa proportionnalité entre la dose et la probabilité de
maladie a de faibles doses. Il s’ensuit que si I’on divise la dose par dix, la probabilité de
contracter la maladie diminuera de dix fois. En outre, cela implique que, sauf a de trés fortes
doses, 1 000 portions ayant un niveau spécifié de contamination ont le méme effet sur la
santé publique que 10 000 portions contenant dix fois moins d’organismes. Un autre avantage
découlant de I’emploi du modeéle exponentiel a un seul parametre est qu’une série de valeurs r
pour différentes populations sensibles peut €tre calculée a partir des risques relatifs tirés
d’études épidémiologiques.

Pour conduire la présente évaluation des risques, on a calculé des valeurs r spécifiques
pour les populations moins sensibles (saines) et les populations plus sensibles, en partant de
I’hypothese que la consommation totale de L. monocytogenes était la méme dans ces groupes.
On y est parvenu en utilisant la distribution de la contamination alimentaire renforcée du
projet de modele de I’exposition de la FDA/FSIS 2001 conjointement avec le nombre de cas
de listériose par an estimé par le CDC (Mead et al., 1999) en tant que pourcentage de la
population totale des deux groupes plus ou moins sensibles au sein de la population des Etats-
Unis d’ Amérique. Cela a fourni des valeurs pour P et N, de sorte que la valeur r pouvait &tre
calculée en réarrangeant et en résolvant I’équation ci-dessus (voir la réponse a la question 2
au chapitre 6).

Mathématiquement, la valeur r est considérée comme un parametre constant pour une
population spécifiée. Néanmoins, la précision de I’estimation de la valeur dépend de 1’ effectif
et de la globalité de la population étudiée, de la précision des statistiques annuelles sur les
maladies, de la fiabilité des données sur la fréquence et I’ampleur de la contamination des
aliments par L. monocytogenes. L’incertitude associée a la valeur r comprenait des
estimations de [D’incertitude dans les données utilisées pour obtenir la constante. Les
estimations de I’incertitude pour le pourcentage de la population a risque accru vont de 15
pour cent a 20 pour cent de la population totale. Les estimations de I’incertitude dans le
pourcentage de cas totaux dans les statistiques annuelles de la maladie associées a la
population de plus en plus sensible sont de I’ordre de 80 pour cent a 98 pour cent, et la
gamme d’incertitude dans le nombre total de cas de listériose aux Etats-Unis d’ Amérique se
situerait entre 1 888 et 3 148 cas (2 518 cas 25 pour cent). Les valeurs r dérivées avec des
incertitudes estimées ont ensuite été déterminées a 1’aide de la simulation de Monte Carlo.
Ainsi, bien que la valeur r soit mathématiquement constante, en raison de I’incertitude dans
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son estimation, les valeurs réelles utilisées dans le calcul de la courbe dose-réponse étaient
une distribution fondée sur les incertitudes estimées.

Dans le projet d’évaluation des risques de la FDA/FSIS (2001), on a estimé le nombre
total de portions a chacun des cinq différents niveaux de dose pour un certain nombre
d’aliments préts a consommer. La limite supérieure du niveau de dose le plus élevé, c’est-a-
dire la dose maximale de L. monocytogenes dans une portion individuelle, est incertaine et
peut varier pour les différents types d’aliments. Des limitations dans les bases de données sur
la contamination ne permettent pas de résoudre cette question. Toutefois, les doses
maximales de L. monocytogenes enregistrées dans des portions individuelles des différents
aliments influent sensiblement sur la dose moyenne ingérée calculée. Celle-ci a son tour
influe sur la valeur r dérivée et la courbe dose-réponse qui en résulte. On a donc examiné en
détail cette hypothese. On a estimé les valeurs r pour quatre estimations de points pour des
doses maximales de 7,5, 8,5, 9,5 et 10,5 log,o UFC, respectivement. Plus la dose maximale
supposée était faible, plus la valeur r estimée était élevée. Plus la valeur r était élevée, plus la
virulence supposée de L. monocytogenes était forte. En outre, pour utiliser des estimations de
point pour les doses maximales de L. monocytogenes, on a aussi calculé les valeurs r pour les
populations sensibles et les populations saines en utilisant les techniques de simulation de
Monte Carlo, dans lesquelles on a remédié a I’incertitude dans la dose maximale en
combinant tous les niveaux de doses précédentes en une seule distribution uniforme discréte.

4.4.2 Valeurs r pour la caractérisation des risques et les questions posées par
le CCFH

Comme il a été expliqué dans les sections précédentes, les données disponibles sur la
contamination et épidémiologiques ne permettent pas de faire un choix sans équivoque des
valeurs r les plus appropriées pour différentes populations. En conséquence, 1’équipe
d’évaluateurs des risques, en consultation avec le groupe d’experts internationaux, a utilisé
les valeurs r présentées au tableau 2 pour illustrer divers attributs associés a 1’évaluation des
risques et répondre aux questions posées par le CCFH.

Pour la question 1 du CCFH, qui concernait le risque encouru en consommant différents
nombres de L. monocytogenes, une valeur r de 5,85 x 10'% a été utilisée pour la population
sensible. Il s’agissait de la courbe dose-réponse la plus « prudente » (c’est-a-dire qu’elle
attribue la plus grande virulence a L. monocytogenes) utilisée dans la présente évaluation des
risques et calculée en supposant que la dose individuelle maximale dans I’évaluation de
I’exposition de la FDA/FSIS (2001) était de 7,5 log;o UFC par portion.

Pour montrer comment estimer les valeurs r sur la base des risques relatifs pour
différentes sous-populations sensibles dans la question 2, on a choisi une valeur r de
5,34 x 10"'* comme valeur de référence pour la population générale saine. Cette valeur r a été
calculée sur la base d’une hypotheése pour une dose individuelle maximale intermédiaire de
8,5 logyy UFC par portion, dans les aliments.

Pour les exemples d’aliments donnés dans 1’évaluation des risques et la question 3 du
CCFH, les valeurs r utilisées étaient fondées sur ’emploi des techniques de simulation de
Monte Carlo associées a une distribution uniforme discrete (voir la section précédente) dans
laquelle le nombre maximal de L. monocytogenes ingérés variait de 7,5 a 10,5 log;o UFC par
portion. Ces courbes dose-réponse et leurs intervalles de confiance sont décrits a la figure 2.

En résumé, un modele dose-réponse exponentiel a été utilis€é dans I’évaluation des
risques. Le modele contient un parametre, r, qui est la probabilité qu'une seule cellule causera
une listériose invasive. On a estimé ce parametre (valeur r) par 1’association des modes de
consommation de la population (exposition) avec des données épidémiologiques sur le
nombre de cas de listériose dans la population. La valeur r estimée, qui variera selon les
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séries de données utilisées et les hypotheses formulées, a donc été utilisée dans le modele
exponentiel pour estimer les risques spécifiques donnés N, le nombre de L. monocytogenes
consommés.

Tableau 2. Valeurs r utilisées dans I'évaluation des risques pour répondre aux questions du CCFH.

Utilisées pour la Population Médiane 5% percentile 95% percentile
question
1 Sensible!” 5,85x 102
2 Saine® 534 x10™®
3 et les quatre Sensible® 1,06 x 107" 2,47 x 10" 9,32x10™
exemples d'aliment Saine® 2,37 x10™ 3,55 % 107 2,70x 107

Notes: (1) calculées en supposant une dose maximale de 7,5 logio UFC par portion. (2) Calculées en supposant une
dose maximale de 8,5 logio UFC par portion. (3) On a supposé que le niveau des doses maximales de L.
monocytogenes dans les aliments variait uniformément entre 7,5 et 10,5 log:o UFC par portion. (4) Utilisée comme
estimations de points.

= = = Sensibles 5%
=== Sensibles 50%
= = = Sensibles 95%
m— == Saines 5%
= Saines 50%
= ==Saines 95%

Probabilité de maladie (logo)
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Dose (log 10 UFC)

Figure 2. Comparaison des courbes dose-réponse pour les populations sensibles et les populations
saines. La moyenne (50 pour cent) et les niveaux d’'incertitude de 5 pour cent et 95 pour cent sont
indiqués.

NOTE: Les lignes des 5 pour cent sensibles et des 95 pour cent saines ne peuvent étre distinguées.
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5. Evaluation des risques sur
échantillons de quelques aliments
préts a consommer

5.1 Evaluation de I’exposition

Les questions relatives a la gestion des risques posées par le CCFH avaient un caractere
général et ne nécessitaient pas un examen complet des produits de la production a la
consommation. Ainsi, le centre des modeles d’évaluation de 1’exposition devait représenter la
fréquence et I’ampleur de la contamination dans les aliments entre le point de vente et le
point de consommation. Cela a simplifié la modélisation et réduit les incertitudes du modele,
diminuant ainsi les fourchettes des estimations du risque final. Les modeles établis décrivent
la croissance ou la diminution de L. monocytogenes entre le moment de ’achat et la
consommation, a I’aide d’informations et de modeles pour le taux de croissance de
L. monocytogenes tel qu’affecté par la température de stockage et la composition de
I’aliment, le temps mort tel qu’affecté par la température de stockage et la composition de
I’aliment, la croissance maximale de L. monocytogenes soutenue par 1’aliment et la
répartition des durées et des températures de stockage au point de vente au détail et dans les
foyers. Pour calculer le nombre de L. monocytogenes réellement ingérés, il a fallu aussi
prendre en compte la gamme des poids des portions et la fréquence de la consommation de
I’aliment (c’est-a-dire le nombre de portions).

La troisieme question posée par le CCFH portait sur I’estimation du risque présenté par
L. monocytogenes dans les aliments qui favorisent sa croissance et ceux qui ne la favorisent
pas dans des conditions particulieres de stockage et de durée de conservation. On a choisi
quatre aliments qui illustrent la maniére dont les différents facteurs susmentionnés
interagissent pour influer sur le risque de listériose par million de portions et le risque dans un
pays pour 100 000 personnes par an. La derniere estimation tient compte de 1I’impact des taux
de consommation des différents aliments sur le risque pour la santé publique.

Le lait pasteurisé est un aliment de grande consommation tres rarement contaminé et, s’il
I’est, ce n’est qu’a de faibles taux, mais il favorise la croissance du pathogene durant le
stockage. Les cremes glacées sont semblables au lait mais ne facilitent pas la croissance
pendant le stockage. Les produits carnés fermentés sont souvent contaminés et ne subissent
pas de traitement listéricide. La composition finale, toutefois, empéche la croissance durant le
stockage. Le poisson fumé a froid est souvent contaminé, ne subit pas de traitement listéricide
et favorise la croissance du pathogene si la période de stockage se prolonge.

Apres avoir examiné les principaux risques pour le lait et le saumon fumé, qui
représentent la situation réelle, on a établi divers scénarios simulés. Ceux-ci comportent des

changements a un ou plusieurs des facteurs d’exposition pour démontrer comment les
facteurs interagissent pour influer sur les risques. Pour effectuer les évaluations des risques
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pour ces quatre aliments, différentes bases de données étaient disponibles et les modélisateurs
ont utilisé des techniques légerement différentes. Ces techniques sont expliquées dans le
document principal de 1’évaluation des risques et montrent que de nombreuses approches
pourraient étre adoptées selon les données disponibles et le jugement des évaluateurs des
risques.

5.1.1 Contamination au point de vente

L’équipe d’évaluateurs des risques a recueilli les données contenues dans les documents
scientifiques, les enquétes gouvernementales et le projet d’évaluation des risques de la
FDA/FSIS des Etats-Unis (FDA/FSIS, 2001) publiés jusqu’en 2001, données provenant de
tous les pays et pour toutes les années. Ils les ont incluses dans 1’évaluation des risques
compte tenu de la rareté des données directement pertinentes. La série de données reflete
donc différentes conditions de fabrication et de stockage et les changements intervenus dans
le temps. La majorité des données consistaient en des déterminations de la prévalence, c’est-
a-dire la présence ou I’absence du pathogene sur la base d’une sensibilité de 1’analyse de 0,04
L. monocytogenes par gramme (1 microorganisme par échantillon de 25 g). Une estimation
des incertitudes concernant des données sur 1’absence ou la présence du pathogene a été faite
avec une distribution Beta, incluant ainsi 1’effet du nombre d’échantillons dans une série de
données. Une partie seulement des séries de données disponibles a indiqué les doses réelles
de L. monocytogenes par gramme dans des échantillons positifs. On a organisé ces données
quantitatives sous la forme de distributions de fréquences cumulées. Dans le lait pasteurisé
par exemple, 5 pour cent des exemples avaient des niveaux: <-1,18 log;o UFC/g; 50 pour cent
<-0,58 logyy UFC/g; 95 pour cent < 0,23 log,o UFC/g; et 99 pour cent < 2,15 log,y UFC/g.
Apres avoir assigné des gammes d’incertitude, on a utilisé ces distributions pour estimer les
doses de L. monocytogenes dans les aliments évalués au point d’achat.

5.1.2 Croissance du pathogéne avant la consommation

Une étude de 939 réfrigérateurs ménagers conduite en 1999 par Audits International aux
Etats-Unis (Audits International, 2000) a fourni des données qui ont permis d’examiner
I’impact des températures de stockage domestique sur les doses de L. monocytogenes au point
de consommation. On a utilisé une répartition cumulée des données sans ajuster le modele.
Les températures des 5°, 50° et 95° percentiles étaient de 0,5, 3,4 et 6,9 °C. Dans cette
distribution, environ 1,4 pour cent des réfrigérateurs affichaient une température supérieure a
10 °C, ou la croissance de L. monocytogenes serait relativement rapide. La distribution des
températures de réfrigération peut différer largement entre les pays. Ainsi, en Europe, les
températures sont en moyenne de 6,6 °C (Nauta, 2001).

Aucune étude de la durée de stockage au point de vente ou dans les réfrigérateurs
ménagers n’était disponible. Apres avoir consulté diverses sources pour obtenir des avis
éclairés, les évaluateurs des risques ont assigné des valeurs a la durée de stockage en se
basant sur ce qu’ils pensaient étre des estimations raisonnables. Des distributions
triangulaires pour la variation dans les durées de stockage ont été définies comme durée
minimale, durée tres fréquente et durée maximale. Par exemple, on a attribué au lait des
valeurs de 1, 5 et 12 jours respectivement. Pour mieux souligner et étudier 1’incertitude
associée aux valeurs de la durée de stockage, les valeurs les plus probables et les valeurs
maximales ont été décrites par des distributions uniformes. Toujours en prenant le lait comme
exemple, une gamme d’incertitude de 4 a 6 jours a été retenue.
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Les évaluateurs ont considéré que les durées et les températures de stockage ne sont pas
indépendantes, ainsi ces deux facteurs ont été rattachés a la méthode de Monte Carlo. La
détérioration limiterait sensiblement les durées de stockage a des températures plus élevées,
par exemple, il serait peu probable que le lait soit consommé apres avoir été conservé a 10 °C
pendant 12 jours. Dans 1’évaluation des risques encourus avec le saumon fumé, I’effet des
bactéries lactiques latentes sur le taux de croissance et les populations maximales de
L. monocytogenes et sur la durée de conservation des produits emballés sous vide a été
spécifiquement modélisé. La section consacrée a chaque aliment décrit en détail la méthode
utilisée pour établir des combinaisons de durées et de températures (voir le Rapport technique
FAO/OMS, 2004).

Les données relatives aux durées et aux températures de stockage ont été utilisées
conjointement avec des informations sur les taux de croissance de L. monocytogenes pour
estimer comment les doses du microorganisme dans 1’aliment pouvaient changer entre le
point d’achat et le moment de la consommation. La grande partie des taux de croissance dans
les aliments choisis provenaient d’études publiées concernant des aliments emballés, ayant
une flore s’altérant normalement, auquel on avait inoculé L. monocytogenes. Peu de données
étaient disponibles concernant des produits contaminés naturellement. Bon nombre des
informations provenaient d’une collecte de données faite aux Etats-Unis dans le cadre du
projet d’évaluation des risques effectué par la FDA/FSIS (FDA/FSIS, 2001). Dans les études
citées, les aliments inoculés étaient conservés a différentes températures et échantillonnés
dans le temps, les charges bactériennes étaient énumérées et le taux de croissance exponentiel
était déterminé. Sauf pour les cremes glacées, des modeles de prévision ont été employés
pour estimer les taux de croissance, les vitesses d’inactivation et les limites de la croissance
de L. monocytogenes dans les aliments. Du fait que différentes études ont été conduites a
différentes températures de stockage, on a eu recours a une relation mathématique (modele de
la racine carrée (Ratkowsky et al., 1982) pour convertir les taux de croissance en ce que la
valeur prévue serait a 5 °C. Les moyennes et les écarts-types des taux de croissance ajustés
ont été calculés a partir de la série d’études disponibles pour chaque aliment. On s’est appuyé
sur ce modele pour estimer le taux de croissance a d’autres températures en le rattachant aux
taux de croissance a 5 °C. Chaque fois que possible, le modele de croissance a aussi tenu
compte de I’effet de la température sur la densité maximale de la colonie. Cela a été fait parce
qu’en général, L. monocytogenes n’atteint pas un taux de croissance aussi élevé lorsqu’il se
développe a des températures proches de sa limite la plus faible pour la croissance. Ainsi
lorsque le microorganisme se développe dans un réfrigérateur a des températures plus élevées
(par exemple, 6 a 8 °C), la densité de population maximale se situe dans la fourchette de 7 2 9
log,o UFC/g, tandis qu’a des températures plus basses (2 a 5 °C), le niveau est de 4 a 6 logg
UFC/g.

5.1.3 Consommation

Le poids des portions et la fréquence de la consommation proviennent de bases de données de
I’Enquéte nutritionnelle fédérale-provinciale canadienne (CFPNS, 1992-1995) ou ont été
estimées globalement sur la base de statistiques de consommation nationales comme il est
noté dans des évaluations de 1’exposition de produits individuels. Le poids des portions pour
un individu a été associé pour toutes les occasions dans une journée lorsque de multiples
portions étaient consommeées, y compris des aliments similaires comme du lait entier et du
lait écrémé. Le poids des portions a été indiqué par une distribution des fréquences cumulées.
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Ainsi, on a attribué au lait des valeurs de 50° et 95° percentiles de 182 et 687 g
respectivement, pour la population sensible.

La fréquence de la consommation a été calculée a la fois comme la probabilité de
consommation durant une journée et le nombre total de portions par an pour 100 000
personnes. Pour le lait consommé par la population canadienne non immunodéprimée les 50°
et 95° percentiles de consommation étaient 0,75 et 0,79 portions par jour, respectivement. Les
valeurs percentiles respectives des portions annuelles pour 100000 personnes non
immunodéprimées étaient 4,0 X 10°%et 4,9 x 10°.

Du fait que la majorité des données n’ont pas été recueillies pour étre utilisées dans des
évaluations des risques et que chaque évaluation des risques a ses propres objectifs, on utilise
souvent des données qui ne répondent pas exactement aux besoins d’une évaluation de
données spécifique. Un exemple tiré des évaluations de I’exposition pour le lait et les crémes
glacées illustre ce point. Les distributions de fréquence pour les portions proviennent de
I’Enquéte nutritionnelle fédérale-provinciale canadienne (CFPNS, 1992-1995) qui a recueilli
des informations sur la consommation en une journée par 10 162 personnes dgées de 18 a 74
ans dans 5 des 12 provinces et territoires. Ces données ne montreraient pas s’il existe des
habitudes saisonnieres: une enquéte estivale pourrait surestimer la consommation de glace
pendant toute I’année et vice versa. Il n’est non plus tenu compte des enfants, groupe qui
probablement consomme plus souvent du lait et des crémes glacées que la population adulte.
Pour remédier a cet inconvénient, on peut trouver des informations supplémentaires aupres
d’autres sources, par exemple des enquétes menées dans d’autres pays, ou des données
fournies par les fabricants, et regrouper les sources en une seule estimation pour toute la
population. Cela aurait exigé beaucoup de temps et d’efforts de la part des évaluateurs des
risques. Autrement, 1’évaluation des risques pourrait utiliser les données disponibles et
interpréter ses lacunes dans la caractérisation des risques. Les évaluateurs des risques ont opté
pour cette derniere solution parce que 1’on sait que les enfants de 1 a 18 ans ne courent pas
plus de risques de contracter la listériose que des adultes en bonne santé (voir figure 2.1 dans
le Rapport technique FAO/OMS, 2004). Par conséquent, le risque par portion ne devrait pas
étre beaucoup affecté par cette omission, compte tenu des incertitudes générales des
estimations. Du fait que les enfants consomment probablement plus souvent des crémes
glacées que les adultes, le nombre de cas pour 100 000 personnes serait probablement
légerement sous-estimé pour la population saine et 1égérement surestimé pour I’ensemble de
la population. Néanmoins, si I’évaluation des risques visait principalement a comparer le lait
et les cremes glacées, qui ont utilisé les mémes données sur la consommation, ou a comparer
différents scénarios de stockage pour le lait, cette lacune dans les données aurait un effet
minimal.

5.1.4 Résultats de I’'évaluation de I'exposition

Les résultats de I’évaluation de 1’exposition ont été insérés dans le modele dose-réponse.
Celui-ci a décrit la distribution de L. monocytogenes dans D’aliment au point de
consommation ainsi que la quantité consommée. La distribution au point de consommation a
été caractérisée comme une fréquence cumulée de log;y UFC/portion d’aliment contaminé.
Les 5°, 50° et 95° percentiles pour le lait contaminé, par exemple, étaient respectivement de
1,0, 2,5 et 4,8 log;o UFC. Des estimations de 1’incertitude accompagnaient chaque valeur de
percentile pour fournir une estimation de la fiabilité dans 1’exactitude des percentiles. On a
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aussi utilisé d’autres valeurs pour les résultats, a savoir la distribution Beta de la fréquence de
la contamination, le nombre de portions par an et le poids des portions.

5.2 Caractérisation des risques

Les résultats de I’évaluation de 1’exposition et les relations dose-réponse ont été associés dans
la partie de la caractérisation des risques pour calculer la probabilité de contracter la
listériose. Les distributions de la prévalence et de la dose de L. monocytogenes dans les
aliments contaminés au point de consommation et les relations dose-réponse permettent
d’estimer le risque par million de portions pour les populations saines et pour les populations
sensibles. Le risque par portion et le nombre de portions ont été utilisés pour estimer le
nombre de cas de maladies pour 100 000 habitants par an.

5.2.1 Etudes de cas

Calculer les risques pour chaque aliment exigerait un travail énorme, aussi a-t-on choisi
quatre aliments qui sont contaminés, stockés et consommés différemment. Les quatre
aliments ont été modélisés avec la méme structure de modele général: fréquence de la
contamination et dose du pathogene au point de vente; croissance ou inactivation jusqu’a la
consommation en utilisant des températures et des durées de stockage, des taux de croissance
ou de mortalité exponentiels, des temps morts, la croissance maximale et I’examen de la
détérioration, la fréquence de la consommation et les quantités consommées et enfin, les
relations dose-réponse pour les populations saines et les populations sensibles. Néanmoins,
les données disponibles n’étaient pas toujours les mémes pour chacun des quatre aliments et
les détails du processus de modélisation différaient également. L’examen précédent des
données sur la consommation alimentaire canadienne fait ressortir cette difficulté. Le Rapport
technique et ses annexes sur I’évaluation des risques présentés par L. monocytogenes
(FAO/OMS, 2004) contient des détails plus complets des données et des techniques de
modélisation utilisées pour chaque aliment.

La moyenne des estimations pour les risques par million de portions et des cas pour
100 000 personnes figure au tableau 3. Comme il a été noté au chapitre 3 ci-dessus,
I’incidence annuelle de la listériose serait de 0,1 a 11,3 cas par million de personnes en
Europe. Outre le modele de référence qui représente la meilleure estimation du processus
réel, de nombreux scénarios simulés pourraient étre mis au banc d’essai, qui comportent des
changements dans I’une ou I’autre direction dans toute la distribution, des troncatures ou des
modifications de la forme de la distribution. Différentes scénarios auraient différentes
conséquences pour les valeurs estimées des risques en fonction des changements survenus et
de I’impact de ce facteur sur les risques. Le but de ces analyses de scénarios pourrait étre
d’estimer quel effet auraient sur les risques les changements proposés dans un processus, ou
elles pourraient viser a démontrer I’importance relative des divers facteurs pour les risques.

5.2.1.1 Lait

Le lait est un aliment trés fréquemment consommé dans de nombreux pays occidentaux et en
grande quantité par portion. En tant que produit agricole a I’état brut, il est souvent
contaminé, mais une pasteurisation correcte élimine les microorganismes. On suppose que
des mesures de contrdle sont en place de maniere a ce qu’aucun lait non pasteurisé ne soit
emballé pour la distribution et qu’il soit rare qu’une recontamination puisse se produire avec
un petit nombre de microorganismes durant I’opération d’emballage. Le lait a une durée de
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conservation moyenne lorsqu’il est réfrigéré et le microorganisme peut se développer assez
rapidement durant le stockage. En raison de la durée de conservation et de la vitesse de
croissance, il peut y avoir de fortes densités de microorganismes. Le risque par portion est
faible (5,0 x 10 cas par portion), toutefois, la trés grande fréquence de la consommation fait
que le lait contribue largement au nombre total de cas de listériose par an prévus (0,09 cas
pour 100 000 personnes).

5.2.1.2 Crémes glacées

Les cremes glacées partagent avec le lait de nombreuses caractéristiques, mais étant un
aliment congelé, L. monocytogenes ne peut se développer durant le stockage. Elles sont
consommées avec une tres grande fréquence et en assez grandes quantités par portion. Le
mélange de crémes glacées peut étre contaminé mais la pasteurisation €limine le
microorganisme. Une recontamination peu fréquente avec de petits nombres de
L. monocytogenes peut se produire durant le mélange, la congélation et ’emballage. Des
pathogénes peuvent aussi étre introduits si le produit contient des ingrédients
supplémentaires, par exemple des noisettes, du chocolat ou des fruits. Aucune croissance du
pathogeéne ne se produit durant le stockage au congélateur et la contamination au point de
consommation est la méme que la contamination dans le milieu de production. D’apres les
estimations, le risque par portion serait trés faible (1,4 x 10" cas par portion) et bien que tres
fréquemment consommeées, les cremes glacées ne contribuent pas largement au nombre total
de cas de listériose par an dans une population (0,00012 cas pour 100 000 personnes).

Tableau 3. Moyenne des estimations des cas de listériose pour 100 000 personnes/an et par million de
portions pour les quatre aliments choisis.

Aliment Cas de listériose Ca_s ¢_;ie Iistérios_e par
pour 100 000 personnes/ an million de portions
Lait 0,091 0,005
Crémes glacées 0,00012 0,000014
Poisson fumé & froid 0,016 0,053
Produits carnés fermentés 0,0000055 0,0000021

5.2.1.3 Poisson fumé a froid

Le poisson fumé — qui est en grande partie du saumon fumé a froid — est souvent contaminé
et compte parfois de grands nombres de L. monocytogenes. La consommation varie beaucoup
d’un pays a I'autre. Elle est tres forte dans certains pays d’Europe du Nord tandis qu’en
Amérique du Nord elle est relativement faible. Le poids des portions est moyen (environ
60 g). L. monocytogenes peut se développer dans des fruits de mer fumés a une vitesse
modérée lorsqu’ils sont conservés au réfrigérateur. Les durées de stockage peuvent étre
longues pour le poisson fumé, ce qui signifie qu’une croissance important du pathogene peut
se produire dans des échantillons contaminés. Le fumage & froid est la méthode la plus
utilisée. L’ impact de différentes méthodes de fumage sur la contamination n’est pas évident,
mais il a été démontré que I’inactivation de L. monocytogenes durant le fumage a chaud est
souvent neutralisée par une recontamination supplémentaire. On a estimé que le risque par
portion est élevé (5,3 X 10°® cas par portion). Globalement, toutefois, la consommation est
modérément fréquente (1 a 18 portions par an), par conséquent, le nombre total de cas de
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listériose par an a été modéré (0,016 cas pour 100 000 personnes). Dans les pays ou la
consommation est beaucoup plus importante, par exemple ceux de I’Europe du Nord, le
risque par portion serait le méme, mais le nombre de cas par an pour 100 000 personnes serait
supérieur.

5.2.1.4 Produits carnés fermentés

Les produits carnés fermentés — en général des saucisses fermentées et seches ou demi-seches
— affichent des taux moyens de consommation dans de nombreux pays. Le poids des portions
est également moyen. Alors qu’il y a une diversité dans le monde dans la transformation et la
composition de ces produits, ils sont représentés principalement par des produits comme les
saucissons. Ces produits contiennent de 1’acide lactique, du sel et des nitrites qui empéchent
la croissance de L. monocytogenes et, en fait, provoquent I’inactivation du pathogeéne durant
le stockage, en particulier a température ambiante. Certains fabricants soumettent leurs
produits a une pasteurisation thermique entre la fermentation et le séchage, mais le procédé
traditionnel ne comporte pas de traitement listéricide. En raison de la contamination des
ingrédients de la viande désossée, ces produits affichent des taux de contamination modérés
au point de vente. Ils peuvent étre conservés pendant trés longtemps. Toutefois, du fait que la
croissance n’a pas lieu et que l’inactivation est probable durant le stockage, on observe
habituellement dans les emballages contaminés une diminution du nombre de L.
monocytogenes, d’oil un trés faible risque par portion (2,1 x 10"%). Le nombre total de cas
pour 100 000 personnes et par an ne serait que de 0,0000055.



25 Questions posées par le CCFH auxquelles I’évaluation des risques a apporté des réponses ponctuelles

6. Questions posées par le CCFH
auxquelles I'’évaluation des risques
a apporté des réponses ponctuelles

6.1 Introduction

La présente section répond aux trois questions posées par le CCFH en 2001 concernant les
risques présentés par L. monocytogenes dans les aliments préts a consommer.

6.2 Question 1

Estimer le risque présenté par L. monocytogenes dans les aliments lorsque le nombre
d’organismes va de I’absence dans 25 grammes a 1 000 unités formant des colonies (UFC)
par gramme ou millilitre, ou ne dépasse pas des concentrations spécifiées au point de
consommation.

Pour répondre a la question posée par le CCFH, il est indispensable d’examiner comment le
risque relatif de contracter la listériose est affecté par la concentration de L. monocytogenes
présente dans une portion d’aliment au moment de la consommation. Cela passe
nécessairement par l’interprétation de la relation dose-réponse pour L. monocytogenes.
Toutefois, il existe plusieurs facteurs potentiellement confusionnels qui pourraient influer sur
I’approche adoptée et sur la complexité de la réponse fournie. Compte tenu de la nature
générale de la question posée par le CCFH et du fait qu’il s’agit de I’'une des premieres
évaluations des risques demandées par le Comité, il a été décidé d’axer la réponse a cette
question sur la communication des concepts clés d’évaluation des risques. Il y a lieu
également de noter que cette question implique une série de comparaisons fondées sur les
risques et qu’il n’est pas nécessaire d’entreprendre le calcul du risque absolu, tiche beaucoup
plus contraignante. En conséquence, on a limité I’examen des facteurs potentiellement
confusionnels et on n’a pas procédé a un examen détaillé de I’incertitude et de la variabilité.
Une introduction aux problemes liés a ’incertitude et a la variabilité associée aux modeles
dose-réponse figure a la section sur la caractérisation des dangers du présent document et on
trouvera des détails dans le Rapport technique (FAO/OMS, 2004). Outre qu’elles ne traitent
pas explicitement de I’incertitude et de la variabilité, plusieurs hypothéses plus simples ont
été formulées a 1’aide des exemples utilisés pour répondre a la question du CCFH. Par
exemple, pour calculer la dose ingérée, il est indispensable de connaitre le poids de la portion
d’aliment. Par souci de commodité, on a supposé une portion d’un poids fixe de 31,6 g pour
simplifier les calculs parce que cela représente a peu pres le poids d’une portion et que les
niveaux de la dose ont été estimés de I’ordre de 0,5 logy, (10°° = 3,16). Pour calculer les
concentrations pour d’autres poids de portions dans les tableaux ci-apres, les niveaux des
doses auraient dii étre divisés par le poids de la portion.
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Comme on I’a vu dans la section sur la caractérisation des dangers, le modele
exponentiel a été choisi pour décrire la relation entre la dose de L. monocytogenes ingérée et
la probabilité de contracter une listériose invasive. Des courbes dose-réponse ont été
élaborées tant pour la population saine que pour la population sensible et comprennent toute
la gamme des doses ingérées (c’est-a-dire que 1’on ne se limite pas a un aliment contenant
1 000 UFC/g). Ces courbes sont basées sur la population et décrivent la relation moyenne
dose-réponse. Dans le cas d’une poussée comportant une souche trés virulente ou touchant
une population particulierement sensible, de nombreux cas pourraient étre dus a des aliments
contenant L. monocytogenes en quantité relativement faible. Aux fins de notre exemple, on a
utilisé seulement la courbe dose-réponse pour la population sensible et on a supposé que tous
les cas de listériose étaient limités a cette population. La courbe dose-réponse spécifique
choisie était celle ou la croissance de L. monocytogenes ne pouvait pas dépasser
10" UFC/portion. On a finalement opté pour le modele dose-réponse le plus « prudent »,
c’est-a-dire celui ou L. monocytogenes avait une virulence maximale. La valeur r pour cette
relation était 5,85 x 107" (tableau 2). La dose ingérée est une fonction de la dose du
microorganisme dans I’aliment (UFC/g) multipliée par le poids de la portion. Ainsi,
I’équation pour calculer la probabilité de contracter la listériose est la suivante:

P=1-e (5,85 x 10712) (31,6g x n)

ou n est le nombre de L. monocytogenes par gramme. Sur cette base, en remplacant
différentes valeurs pour n, on a calculé les probabilités de contracter la listériose a des doses
de 0,04 (1 UFC/25 g) et 1 000 UFC/g.

On a estimé I’'impact global du nombre de cas de listériose en multipliant la probabilité
de listériose par portion par le nombre total de portions. Pour ce calcul, on a supposé que le
nombre total de portions d’aliment prét 2 consommer était de 6,41 x 10" portions,
¢’est-a-dire le nombre total estimé de portions par an aux Etats-Unis pour les vingt catégories
d’aliments préts a consommer étudiées dans le projet d’évaluation des risques de la
FDA/FSIS (FDA/FSIS, 2001). On a considéré que le nombre correspondant de cas de
listériose pour la population sensible était de 2130 (FDA/FSIS, 2001); ce nombre sera utilisé
pour représenter 1’incidence réelle de la listériose en comparant 1’effet des changements sur
I’incidence dans le cadre de différents scénarios théoriques.

Concernant le scénario « le plus défavorable », on a estimé le risque prévu par portion et
le nombre prévu de cas de listériose par an en supposant que toutes les portions de 6,41 x 10"
présentaient le niveau maximal de contamination examiné (0,04, 0,1, 1, 10, 100 et 1 000
UFC/g) (tableau 4).

Une approche plus réaliste consisterait a utiliser une distribution de concentrations de
L. monocytogenes dans les aliments au moment de la consommation. Pour étudier cette
approche plus complexe, on a utilisé la distribution générale des concentrations de
L. monocytogenes dans vingt catégories d’aliments préts a consommer prises en compte dans
I’évaluation des risques de la FDA/FSIS (FDA/FSIS, 2001) (voir tableau 5). On a ensuite
utilisé cette distribution pour calculer la probabilité de listériose et le nombre prévu de cas de
listériose. A chaque concentration maximale de L. monocytogenes considérée, le nombre de
portions provenant de la distribution qui dépassait la valeur spécifiée a été ajouté a la
concentration maximale. Par exemple, pour une limite maximale de 1 000 UFC/g, le nombre
de portions était de 6,23 x 10" (portions prévues 2 1’origine de 1 000 UFC/g) + 2,94 x 10’



27 Questions posées par le CCFH auxquelles I’évaluation des risques a apporté des réponses ponctuelles

(portions établies a I’origine de 10 000 UFC/g) + 1,39 x 107 (portions établies a 1’origine 2
10° UFC/g) + 3,88 x 10° (portions établies a ’origine a 10> UFC/g) + 855 x 10° (portions
établies a ’origine & >10° UFC/g) = 1,18 x 10® portions. On a ensuite calculé le nombre total
prévu de cas de listériose par an. Le nombre prévu de cas de listériose pour chaque
concentration maximale est indiqué au tableau 6.

Tableau 4. Probabilité de maladie par portion pour la population sensible estimée pour différentes
concentrations de L. monocytogenes au moment de la consommation et nombre estimé de cas par an
aux Etats-Unis si tous les aliments préts a consommer étaient contaminés a cette concentration.

Probabilité

Concentration  Dose'” Dose Log1o de maladie Risque Nombre de cas
Jd 0d10 portion N relati estimes par an

(UFC/g) UFC log+o UFC/porti par portion latif® time @
<0,04 1 0 7,39%x 10" 1 0,54
0,1 3 0,5 1,85%x 10" 2,5 1
1 32 1,5 1,85%x 10" 25 12
10 316 25 1,85x10° 250 118
100 3160 35 1,85%x10® 2500 1185
1 000 31600 45 1,85%x 107 25000 11850

NOTES: (1) Portion de 31,6 g. (2) En utilisant le risque présenté par une dose de 1TUFC comme référence. (3) Un total
supposé de 6,41 x 10'° portions par an.

Tableau 5. Distribution prévue des concentrations de L. monocytogenes présentes dans les aliments
préts a consommer.

Concentration de L. monocytogenes dans

- Nombre de portions supposées a la dose
un aliment au moment de la

consommation (CFU/g) spécifiée
<0,04 6,18 x 10"
0.1 1,22 x 10°
1 5,84 x 10°
10 2,78 x 10°
100 1,32 x10°
1000 6,23 x 107
10000 2,94 x 10’
100000 1,39 x 107
316000 3,88 x 10°
>1000000 8,55 x 10°
Total 6,41 x 10"

SOURCE: FDA/FSIS, 2001.
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Tableau 6. Nombre de cas de listériose prévu par an dans la population sensible en supposant que la
concentration de L. monocytogenes ne dépassait pas une valeur maximale spécifiée et que les
concentrations de L. monocytogenes dans 'aliment sont distribuées comme il est indiqué au tableau 5.

Pourcentage cumulé des

Concentration = Dose maximale Nombre estimé de cas de

(1 ortions lorsque la s 3

(CFU/g) (CFU/portion)" concgntration ost g1aximale(2) listériose par an®
0,04 1 100 0,5
0,1 3 3,6 0,5
1 32 1,7 07
10 316 0,8 1,6
100 3160 0,4 5,7
1000 31600 0,2 25,4

NoTES: (1) Portion de 31,6 g. (2) Nombre de portions dans la concentration la plus forte de L. monocytogenes
supposée, divisé par 6,41 x 10" fois 100. (3) Concentrations de L. monocytogenes par portion utilisées pour calculer
le nombre prévu de cas sur la base de la distribution globale tirée de I'évaluation des risques de la FDA/FSIS (2001)
(voir tableau 5). On a supposé un total de 6,41 x 10'° portions par an.

Il ressort des comparaisons entre le tableau 4 et le tableau 6 qu’il y a de grandes
différences entre le nombre estimé de cas pour la réponse a la question concernant le cas le
plus défavorable (tableau 4) et celui estimé lorsqu’on tente d’examiner la fréquence et
I’étendue de la contamination réellement observée dans les aliments préts a consommer. Si
les deux séries de prévisions peuvent étre mises en question sur la base des hypotheses
formulées, ces scénarios sont utiles pour décrire I’ étendue du risque probable.

Ces deux scénarios (tableau 4 et tableau 6) montrent que, lorsqu’il s’agit d’un agent
infectieux et que 1’on a supposé un modele sans limite fixée, alors soit la fréquence de la
contamination (pourcentage des échantillons contaminés), soit 1’étendue de la contamination
(concentrations de L. monocytogenes dans un aliment contaminé) augmentent, de méme que
le risque et le nombre de cas prévu. Ainsi, si tous les aliments préts a consommer contenaient
de 1 UFC/portion a 1 000 UFC/portion (tableau 4), le risque de listériose augmenterait de
1 000 fois (si le poids des portions est fixe). Inversement, la probabilité de maladie a la suite
de I’introduction dans I’alimentation de 10 000 portions contaminées par L. monocytogenes a
une concentration de 1000 UFC/g serait, en théorie, neutralisée par le retrait de
I’alimentation d’une seule portion contaminée a une concentration de 10’ UFC/g.

En interprétant ces résultats et en tentant de prévoir 1’effet réel d’un changement dans les
limites réglementaires pour L. monocytogenes dans les aliments préts a consommer, il faut
aussi tenir compte de la mesure dans laquelle ces écarts des limites fixées se produisent.
L’exemple actuel est fondé sur des données fournies par les Etats-Unis, ot la limite autorisée
actuellement pour L. monocytogenes dans les aliments préts a consommer est de 0,04 UFC/g
(1 UFC/25 g), concentration qui, si elle était atteinte de facon constante, devrait résulter en
moins d’un cas de listériose par an aux Etats-Unis. Toutefois, la limite de référence pour la
population des Etats-Unis était de 2 130 cas (Mead et al., 1999). Tant la présente évaluation
des risques que le projet d’évaluation des risques de la FDA/FSIS (2001) aux Etats-Unis
indiquent qu’une portion d’aliment prét a consommer contient le pathogéne en nombre
dépassant la limite fixée et que I’impact sur la santé publique de L. monocytogenes est, tres
probablement, presque exclusivement fonction des aliments qui dépassent de beaucoup la
limite actuelle. Ainsi, en répondant a la question du CCFH, 1’évaluation actuelle des risques
indique que si la concentration de L. monocytogenes dans les aliments préts a consommer
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augmente, passant de 0,04 a 1000 UFC/g, le risque de listériose d’origine alimentaire
augmente, a condition que le taux réel d’écarts au-dessus de la limite établie reste
proportionnellement le m&me. Toutefois, on pourrait aussi se demander si la santé publique
pourrait étre améliorée si une limite microbiologique moins stricte pour les aliments préts a
consommer entrainait une diminution du nombre de portions qui dépassent largement la
limite établie, par exemple si le changement encourageait les fabricants a vérifier
systématiquement dans 1’usine L. monocytogenes pour prendre des mesures correctives
appropriées. Les modeles créés durant la présente évaluation des risques pourraient étre
utilisés pour estimer I’étendue du controle sur ces écarts par rapport aux limites établies; cela
contribuerait a améliorer la santé publique si les limites réglementaires étaient assouplies, a
condition que des données suffisantes sur le taux et I’ampleur des écarts soient disponibles
pour chaque aliment prét a consommer.

Pour examiner ce concept plus avant, on a concu un scénario simulé simple sur la base
des calculs figurant aux tableaux 5 et 6. Il examine I’impact sur la santé publique du niveau
de conformité a une limite microbiologique (c’est-a-dire les taux de défectuosité). Dans ce
scénario simulé, deux limites potentielles et souvent discutées, 0,04 UFC/g et 100 UFC/g, ont
été examinées conjointement avec différents taux de défectuosité, c’est-a-dire le pourcentage
de portions qui dépassent la limite spécifiée. Afin de simplifier le scénario simulé et de mettre
I’accent sur I’impact de la conformité, on a supposé un seul niveau de contamination par
L. monocytogenes, 10° UFC/g, pour toutes les portions « défectueuses ». cette hypothese est
axée sur le scénario sur le pourcentage de portions défectueuses contenant de fortes
concentrations de L. monocytogenes, c’est-a-dire le groupe de portions défectueuses qui est
responsable de la majorité des cas de listériose. Ainsi, si une portion d’un aliment n’était pas
défectueuse, c’est-a-dire si elle était conforme, elle contiendrait L. monocytogenes a des
concentrations a ou sous la limite microbiologique spécifiée sur la base de la distribution des
concentrations de L. monocytogenes (tableau 5) utilisée pour calculer les valeurs de
conformité de 100 pour cent décrites au tableau 6. Inversement, si une portion d’aliment était
défectueuse ou non conforme, elle contiendrait L. monocytogenes a une concentration de
10° UFC/g ou, puisque le poids de la portion supposé était de 31,6 g, une dose ingérée de
3,16 x 10* UFC. Le nombre prévu de cas en tant que fonction du pourcentage de portions
défectueuses est indiqué au tableau 7.

Comme il est indiqué au tableau 6, pour un taux de conformité de 100 pour cent, le
nombre de cas prévus pour les deux limites est limité, la différence entre les deux limites
étant de ’ordre de 10 fois. Comme il fallait s’y attendre, le nombre de cas prévus augmente
lorsque s’accroit la fréquence des portions défectueuses. A des taux de défectuosité > 0,0001
pour cent, si celui-ci est multiplié par dix, le nombre de cas prévus augmentera d’environ 10
fois, indépendamment des limites microbiologiques (c’est-a-dire 0,04 UFC/g contre 100
UFC/g). Sur la base des conditions et hypotheses de ce scénario simulé simple, le taux de
défectuosité qui a produit une valeur a peu pres équivalente a la valeur de référence de 2130
cas utilisée dans le projet d’évaluation des risques de la FDA/FSIS (2001) était de 0,018 pour
cent. Cela est conforme au taux de défectuosité (0,013 pour cent) a ce niveau de
contamination indiqué au tableau 5 et a 1’observation précédente selon laquelle la relation
dose-réponse prévoit que ce groupe de portions défectueuses représentera la majorité des cas
de listériose d’origine alimentaire.
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Tableau 7. Scénario simulé hypothétique montrant I'effet du pourcentage de portions « défectueuses »
sur le nombre prévu de cas de listériose d’origine alimentaire.

(2)

Pourcentage supposé de Nombre prévu de cas de listériose

« portions défectueuses'™ Norme initiale de 0,04 UFC/g  Norme initiale de 100 UFC/g

0 0,5 5,7

0,00001 1,7 6,9

0,0001 12,3 17,4

0,001 119 124

0,01 1185 1191

0,018 2133 2133

0,1 11837 11848

1 117300 117363

NOTES: (1) Aux fins du présent scénario, on a supposé que toutes les portions défectueuses contenaient 10° UFC/g.
(2) Aux fins du présent scénario, on a utilisé une valeur r de 5,85 x 10 et le poids d’une portion type de 31,6 g.

Pour examiner dans le détail la conformité, il faudrait incorporer des distributions
reflétant les concentrations de L. monocytogenes observées dans divers aliments. Toutefois,
un examen détaillé des taux de conformité ne rentrait pas dans le cadre de la présente
évaluation. En outre, le scénario simulé hypothétique simple présenté explique clairement les
concepts clés liés a la maniere dont les taux de conformité peuvent influer grandement sur le
risque réel associé au critere microbiologique. En fait, on pourrait avancer que le taux de
conformité est un facteur de risque plus important que la valeur numérique du critére dans la
fourchette que le CCFH a demandé aux évaluateurs d’examiner. Le scénario simulé démontre
également qu’une limite microbiologique moins stricte pourrait apporter une amélioration
dans la santé publique si le nouveau critére conduisait a de nouvelles mesures de maitrise qui
réduisent les taux de défectuosité. Par exemple, le modele (tableau 7) prévoit que si une
limite microbiologique de 0,04 UFC/g avec un taux de défectuosité de 0,018 pour cent (2 133
cas) était remplacée par une limite de 100 UFC/g et un taux de défectuosité de 0,001 pour
cent (124 cas), le résultat prévu fondé sur le scénario serait une réduction approximative de
95 pour cent de la listériose d’origine alimentaire.

6.3 Question 2

Estimer le risque pour les consommateurs dans différents groupes de population
sensibles

Comme il a été précisé dans la section relative a la caractérisation des dangers, la listériose
frappe principalement certaines sous-populations dont les fonctions immunitaires sont
compromises ou altérées (par exemple les femmes enceintes et leur foetus, les personnes
agées, les individus souffrant de maladies chroniques, les malades du SIDA, les individus
prenant des médicaments immunosuppresseurs). La sensibilité varie au sein du groupe
sensible pris au sens large (ainsi, le risque de listériose semble moins grave chez les femmes
enceintes que chez les personnes ayant subi une transplantation). Il a été estimé que le risque
de contracter la listériose peut étre de 20 a 2 500 fois plus élevé dans les diverses
sous-populations (FDA/FSIS, 2001; Marchetti, 1996). Le CCFH a demandé que 1’équipe
d’évaluateurs des risques tente d’estimer les différences dans les relations dose-réponse pour
les diverses sous-populations ayant une sensibilité accrue. Alors que les évaluations des
risques précédentes avaient considéré la sensibilité relative de toute la population comme
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étant a risque accru par rapport a la population générale, ces évaluations des risques n’avaient
pas procédé au type de comparaisons détaillées des sous-populations ayant une sensibilité
accrue demandé par le CCFH. Ainsi, la présente évaluation des risques devait élaborer de
novo un moyen de répondre a la question.

L’approche fondamentale adoptée pour élaborer les relations dose-réponse requises
consistait a tirer parti des estimations épidémiologiques des taux relatifs de listériose pour
différentes sous-populations. Ces valeurs de « sensibilité relative » ont été établies en tenant
compte du nombre total de cas de listériose pour une sous-population et en le divisant par le
nombre estimé de personnes dans la population totale atteintes de cette maladie. Cette valeur
a ensuite été divisée par une valeur similaire pour la population générale. S’il y a une certaine
incertitude associée a ces valeurs (c’est-a-dire qu’une valeur de sensibilité relative est le
rapport de deux estimations des risques incertaines), elle donne une estimation utile des
différences dans la sensibilité parmi les différentes sous-populations et du role joué par I’état
immunitaire en déterminant le risque présenté par L. monocytogenes pour un individu
(tableau 8).

Pour établir un rapport entre les valeurs de sensibilité relative et les relations
dose-réponse pour les différentes sous-populations, il faut disposer d’un moyen pour
convertir ces estimations de point en une courbe de dose-réponse. Les caractéristiques
uniques du modele exponentiel ont permis de le faire. Etant un modgle 4 parameétre unique, le
modele exponentiel permet de tracer la courbe dose-réponse compléte une fois que le point de
la courbe est connu. Ainsi, la valeur r pour une courbe dose-réponse exponentielle peut étre
estimée pour une sous- population en utilisant un coefficient de sensibilité relative et une
valeur r de référence pour la population générale. En utilisant le coefficient de sensibilité
relative pour des patients atteints d’un cancer, a titre d’exemple (tableau 8), I’équation pour la
sensibilité relative est la suivante:

Sensibilité relative = SR = Peyyeer/Poain = [1 -€Xp(-Teancer *N)] / [1 -eXp(-Tgyin*N)]

ol Peyneer €t Py dénotent la probabilité de listériose systémique pour un patient atteint d’un
cancer et un adulte sain, respectivement, lorsqu’ils sont exposés a une dose N de
L. monocytogenes, et OU TIypcer €t Ty sont les valeurs r de la relation dose-réponse
exponentielle pour ces sous-groupes de population.

Cette équation peut étre réécrite comme suit:
Tcancer = - In [SR * exp('rsain*N) - (SR '1)] /N

Tant que la valeur de N, le nombre de L. monocytogenes ingéré, est beaucoup plus petite
que la dose maximale supposée, le rapport ci-dessus peut étre utilisé pour estimer la valeur
Tsous-population- BN Utilisant 1’équation ci-dessus, les valeurs r pour différentes catégories de
patients ont été estimées sur la base des données épidémiologiques fournies par la France
(tableau 8) et les Etats-Unis d’ Amérique (tableau 9).

La comparaison des valeurs de sensibilité relative et des valeurs r correspondantes
concorde avec 1’observation physiologique d’apres laquelle, lorsque le systéme immunitaire
d’un individu est de plus en plus déprimé, le risque de listériose pour toute dose donnée
augmente et cela se traduit par une augmentation correspondante de la valeur de la courbe
dose-réponse. Le groupe le plus déprimé dans les données francaises (patients ayant subi une
transplantation) a une valeur r a peu prés 4 fois supérieure a celle de la population de
référence (c’est-a-dire des individus de moins de 65 ans n’ayant pas d’autres maladies). Les
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valeurs de sensibilité relative pour le groupe des personnes adgées dans les tableaux 8 et 9 ont
montré une grande correspondance, 7,5 et 2,6 pour les données fournies par la France et les
Etats-Unis, respectivement. Les différences refletent en partie la définition différente de 1’4ge
correspondant a la catégorie des « personnes agées » et la population de référence. La
population d’age moyen des Etats-Unis d’ Amérique comprend les patients qui sont séparés
du groupe d’age des moins de 65 ans dans les données francaises, et les deux populations de
référence ne devraient donc pas avoir les mémes valeurs r. Néanmoins, les deux tableaux font
ressortir combien I’altération du systéme immunitaire par les troubles et maladies spécifiques
influe sur la sensibilité & la listériose.

Les valeurs r des deux poussées épidémiques donnent une indication de la validité des
modeles. La valeur r pour la poussée de Los Angeles chez les femmes enceintes due a la
consommation de fromage hispanique était tres proche de la valeur estimée (tableau 9). La
valeur r pour la poussée finlandaise causée par du beurre contaminé chez des patients en
milieu hospitalier ayant subi une transplantation différait des valeurs fondées sur les patients
ayant subi une transplantation de 1 000 fois (tableau 8). Cela pourrait &tre dii au plus petit
nombre d’individus exposés, a I’état immunitaire trés compromis et variable de la population,
a un effet de la matrice alimentaire ou a I’entrée en jeu d’une souche particulierement
virulente de L. monocytogenes. 11 est clair qu’il faudra étudier pour les poussées futures les
niveaux d’exposition, I’état immunitaire des patients et les caractéristiques des souches, de
sorte que les modeles de dose-réponse puissent étre affinés et validés.

Tableau 8. Valeurs r (modéle dose-réponse exponentiel) pour différentes populations sensibles
calculées a l'aide d’informations sur la sensibilité relative fournies par la France. Les sensibilités
relatives pour les différentes sous-populations sont fondées sur l'incidence des cas de listériose
(poussées épidémiques et cas sporadiques) dans ces groupes en 1992.

o Valeur r des
- . Sensibilité Valeur r .
Etat pathologique relative calculée poussées
comparable
Transplantation 2584 1,41 x 10" Beurre finlandais 3 x
10
Cancer-Sang 1364 7,37 x10™
SIDA 865 4,65x 10™
Dialyse 476 2,55x10™"
Cancer-Pulmonaire 229 1,23x 10"
Cancer-Gastrointestinal et foie 211 1,13x 10"
Maladie du foie autre que cancer 143 7,65x 107
Cancer-Vessie et prostate 112 5,99 x 107
Cancer-Gynécologique 66 3,53 x 10
Diabéte, insulino-dépendant 30 1,60 x 107
Diabéte, non insulino-dépendant 25 1,34 x 102
Alcoolisme 18 9,60x 10"
Plus de 65 ans 75 4,01 x10™
Moins de 65 ans, pas d’autres 1 5,34 x 107

maladies (population de référence)

NOTES: (1) La valeur r supposée pour la population de référence — « Moins de 65 ans, pas d’autres maladies » —
était 534 x 10™*, ¢’est-a-dire la moyenne de la valeur r calculée en supposant une concentration maximale de
8,5 log1o UFC par portion.

SOURCE: Marchetti, 1996.
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Tableau 9. Courbes dose-réponse pour différentes populations sensibles calculees a 'aide
d’informations sur la sensibilité relative fournies par les Etats-Unis. Les sensibilités relatives pour les
différentes sous-populations sont fondées sur I'incidence des cas de listériose (poussées épidémiques
et cas sporadiques) dans ces groupes.

) Sensibilité Valeur r calculée™ Valeur r des poussées
Sous-populations relative compargble
Périnatales 14 451 x10™" Fromage de Los Angeles
3x10™
Personnes agées (de plus de 2,6 8,39x 10"
60 ans)
Population d’age moyen 1 534x10™"

(population de référence)

NOTES: (1) La valeur r supposée pour la population de référence — « Population d’age moyen » — était 5,34 x 107",
qui est la moyenne des valeurs r calculées en supposant une concentration maximale de 8,5 logio UFC par portion.

SOURCE: FDA/FSIS, 2001.

6.4 Question 3

Estimer le risque présenté par L. monocytogenes dans les aliments qui favorisent sa
croissance et dans ceux qui ne la favorisent pas dans des conditions de stockage et
pour une durée de conservation spécifiques.

La croissance de L. monocytogenes dans les aliments n’est pas le seul facteur déterminant le
risque de listériose. Parmi les autres facteurs qui influent sur le risque associé a tout aliment,
indépendamment du fait qu’ils favorisent ou non la croissance de L. monocytogenes, il faut
citer:

¢ la fréquence de la contamination;
e Je niveau de contamination;

¢ la fréquence de la consommation;
e Ja sensibilité des consommateurs.

Cette question permet d’envisager d’autres approches de [I’évaluation simple
croissance/non croissance, par exemple un examen de l'effet sur le risque pour le
consommateur de la réduction de la température de stockage et de la durée de conservation
d’un produit qui favorise la croissance de L. monocytogenes. L’équipe chargée de
I’évaluation des risques a tenté d’examiner également ces approches tout en répondant a la
question.

Ainsi, comme il est spécifié¢ dans la réponse a la question n° 1 (risque dans les aliments
contenant < 0,4 contre 1 000 UFC/g), un aliment qui ne favorise pas la croissance de L.
monocytogenes mais qui est fréquemment contaminé a des concentrations modérées pourrait
poser un risque plus grand qu’un aliment rarement contaminé, ou qu’un aliment contaminé &
de faibles concentrations, mais qui pourrait favoriser la croissance de L. monocytogenes.
Ainsi, comme il a été noté précédemment, il est clair qu’une augmentation du nombre fotal
de L. monocytogenes dans un aliment (par le biais soit de la croissance, soit d’une plus grande
fréquence de la contamination) conduira a un risque accru pour le consommateur car, pour
L. monocytogenes, le modele dose-réponse utilisé indique que le risque pour la santé publique
est proportionnel au nombre total de L. monocytogenes dans 1’aliment lorsqu’il est
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consommé. En outre, la croissance bactérienne étant exponentielle, le risque pourrait
augmenter de maniere exponentielle avec la durée du stockage.

On peut répondre a cette question de trois manieres différentes:
i)  unexamen général de I’impact de la dose ingérée sur le risque de listériose;

iil) une comparaison des quatre aliments qui ont été choisis, en partie, pour évaluer
I’effet de la croissance sur le risque;

iii) une comparaison de scénarios simulés pour les aliments évalués qui favorisent la
croissance de L. monocytogenes dans le cas ou ils ne la favoriseraient pas.

Chacune des approches mises en évidence est examinée ci-apres.

6.4.1 Taux de croissance du pathogéne dans les aliments

L. monocytogenes peut se développer dans de nombreux aliments préts a consommer, méme
s’ils sont conservés dans des conditions de réfrigération appropriées. Les facteurs influant sur
la croissance de L. monocytogenes dans les aliments sont examinés en détail aux Sections 3.5
et 4.4 du Rapport technique sur I’évaluation des risques présentés par L. monocytogenes
(FAO/OMS, 2004). Ces facteurs comprennent la préparation du produit, la durée et la
température de stockage et les interactions avec d’autres microorganismes présents dans le
produit. Dans les aliments emballés sous vide, les bactéries lactiques peuvent atteindre une
phase stationnaire sans détérioration du produit. Cela peut ralentir, voire empécher, le
développement consécutif de L. monocytogenes. Le tableau 10 indique des temps de
formation représentatifs pour différents aliments en tant que fonction d’un type de produit et
d’une température de stockage. Pour chacune des trois formations de la croissance, la
population bactérienne a augmenté d’environ dix fois. Comme il a été spécifié a la question
n°l et en supposant la (les) méme(s) souches, si les concentrations de L. monocytogenes
ingéré augmentent de dix fois, les risques pour les humains augmentent d’autant (figure 2).
Ainsi, le risque présenté par un aliment qui facilite le développement de L. monocytogenes
augmente a mesure qu’augmente la durée du stockage. Néanmoins, la mesure dans laquelle le
risque augmente dépend de I’ampleur de la croissance du pathogeéne dans I’aliment qui, a son
tour, est largement fonction du taux de croissance de L. monocytogenes dans 1’aliment et de la
durée et des conditions de stockage.

L. monocytogenes se développerait dans des aliments a des températures de 0 °C, des
activités de I’eau de 0,91-0,93 et un pH de 4,2. Des combinaisons de concentrations
sous-optimales réduisent le taux de croissance et peuvent inhiber cette derniere a des
conditions moins extrémes que n’importe lequel de ces facteurs agissant seuls. Ce principe
est appliqué dans la transformation des aliments pour inhiber ou limiter le développement de
bactéries dans les aliments préts a consommer.
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Tableau 10. Temps de formation représentatif (en heures) et potentiel de croissance de
L. monocytogenes a différentes températures et durées de conservation a 5 °C dans divers aliments
préts a consommer.

Temps de formation (en heures)

Température (°C) Lait Poisson fumé a froid Viandes transformées ~ Légumes
emballé sous vide  emballées sous vide découpés
50 27,6 46,6 29,6 111
(95% intervalle de (14-226) (20-infini) (14-infini) (28-infini)
confiance)
5@ 25-30 40-49 16-48 -
10@ 5-7 8-11 7-10 -
250 0,7-1,0 1,2-1,7 1-1,6 -
Potentiel de croissance®®
5 ~2-3 ~4-5 ~8-9 ~0,3
Durée de conservation conseillée (en semaines)
5 1-2 4-6 6-8 1

NOTES: (1) Valeurs fondées sur des données recueillies par la FDA/FSIS, 2001.

(2) Prévisions et gammes représentatives tirées de plusieurs modéles de prévision publiés élaborés pour un taux de
croissance de L. monocytogenes. Aucune prévision n'a été possible pour les Iégumes car aucun des modéles
publiés n’étaient élaboré, ou validés, pour I'utilisation avec des légumes découpés.

(8) Augmentation des logarithmes, compte non tenu des temps morts et de la suppression du développement des
bactéries lactiques.

L’étendue potentielle de la croissance varie entre les différents aliments, étant
dépendante du taux de croissance du pathogene dans un aliment spécifique, qui est une
fonction de la composition du produit et des conditions de stockage, ainsi que de la durée de
conservation du produit. Il ressort du tableau 10 que le développement de L. monocytogenes
pendant la durée de conservation normale du produit pourrait étre substantiel. Par exemple,
les 1égumes frais coupés ont une durée de conservation relativement bréve et ne favorisent
pas le développement rapide de L. monocytogenes comme d’autres aliments, par exemple le
lait ou les produits de charcuterie. Ainsi, I’on s’attendrait a ce que le développement du
pathogene dans les légumes frais coupés ne soit pas aussi important que celui survenant dans
d’autres aliments, entralnant un risque moindre pour des taux et des niveaux de
contamination initiaux donnés.

L’exemple de ’effet de la durée et de la température de stockage sur la croissance de
L. monocytogenes et le risque consécutif de listériose peut étre considéré comme un
« scénario le plus défavorable » du fait qu’il prend en considération uniquement 1’effet de la
température sur le temps de formation. Des facteurs supplémentaires qui agissent pour
retarder le début du développement de L. monocytogenes (par exemple, prise en compte des
temps morts) réduisent le taux de croissance (par exemple, I’emballage sous atmosphere
modifiée) ou suppriment la concentration maximale atteinte par L. monocytogenes (par
exemple, développement des bactéries lactiques), diminueraient I’ampleur de la croissance
durant une période spécifiée de la durée de conservation d’un produit, avec une diminution
correspondante du risque. Le calcul réel du risque devrait également tenir compte du fait que
différentes portions seraient consommées a différents moments pendant la durée de
conservation totale du produit, c’est-a-dire qu’en général, une petite fraction seulement d’un
produit est consommeée vers la fin de sa durée de conservation déclarée.
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6.4.2 Comparaison de quatre aliments

Les quatre aliments évalués (c’est-a-dire le lait, les crémes glacées, le poisson fumé a froid et
les produits carnés fermentés) ont été choisis en partie pour comparer 1’effet de diverses
caractéristiques des produits sur la croissance du microorganisme. Il s’agissait notamment
d’examiner particulierement la capacité des aliments a favoriser la croissance. On a ainsi
comparé le lait et les cremes glacées parce qu’ils présentent des similitudes pour ce qui
concerne la composition, le poids des portions, la fréquence de la consommation et les taux et
I’étendue de la contamination initiale. Toutefois, le lait favorise le développement de
L. monocytogenes tandis que les crémes glacées ne le font pas. De la méme maniere, le
poisson fumé a froid et les produits carnés fermentés ont des taux de contamination initiale,
un poids des portions et des fréquences de consommation similaires, mais en raison de leurs
compositions différentes, le premier favorise le développement de L. monocytogenes tandis
que les seconds ne le font pas.

Des comparaisons des valeurs du risque prévu par million de portions (tableau 3) entre le
lait et les cremes glacées et entre le poisson fumé a froid et les produits carnés fermentés,
indiquent que la capacité d’un produit a favoriser la croissance durant sa durée de
conservation peut augmenter substantiellement le risque que ce produit serve a véhiculer la
listériose d’origine alimentaire. Ainsi, le risque prévu par million de portions de lait était a
peu pres 100 fois supérieur a celui des cremes glacées et le risque pour le poisson fumé était
d’environ 10 000 fois supérieur a celui correspondant pour les produits carnés fermentés.

6.4.3 Scénarios simulés

Un des avantages d’une évaluation quantitative des risques est que les modeles
mathématiques sous-jacents peuvent €tre modifiés pour pouvoir réaliser divers scénarios
simulés afin d’évaluer I'impact probable des différentes options pour la gestion des risques.
On a donc évalué un petit nombre de scénarios simulés pour le lait et les fruits de mer fumés
a froid, les deux aliments pris en considération dans 1’évaluation des risques qui favorisent la
croissance de L. monocytogenes. Les résultats de ces analyses ont ensuite été comparés aux
risques de base prévus (tableau 3) pour déterminer 1’impact de I’intervention.

6.4.3.1 Lait

Durant I’évaluation initiale des risques associés au lait pasteurisé recontaminé, on a examiné
le développement probable de L. monocytogenes pendant la durée de conservation du produit
(voir Section 4.3 du Rapport technique (FAO/WHO, 2004)) en prenant comme exemple les
caractéristiques de la consommation canadienne. Pour aider a répondre a la question n° 3 du
CCFH, on a réexécuté le modele apres 1’avoir modifié de fagon a ce que la croissance ne soit
plus prise en compte. Les résultats des deux calculs ont ensuite été comparés pour estimer
I’effet du développement sur les risques (tableau 11).

Les résultats laissent a penser qu’une multiplication du risque par 1 000 environ peut
étre imputée au développement prévu de L. monocytogenes dans le lait pasteurisé, par I’une
ou I’autre mesure du risque, c’est-a-dire le risque par 1 million de portions ou le risque pour
100 000 personnes. La mesure de I’incertitude associée a la comparaison proposée a porté a
croire que le risque attribuable a la croissance du pathogéne pourrait étre multiplié par 100
seulement ou par plus de 10 000.
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On a établi plusieurs scénarios simulés pour le lait afin d’illustrer les interactions des
divers facteurs dans la détermination des risques (tableau 12). Dans un scénario, si tout le lait
était consommé immédiatement apres 1’achat au détail, les risques par portion et les cas par
population, tant dans les populations sensibles que dans les populations saines, diminueraient
d’environ 1 000 fois. Par contre, si les niveaux de contamination du lait étaient réduits a
100 UFC/g a la vente au détail, mais que la croissance continuait, I’incidence de la listériose
devrait diminuer d’environ deux tiers. Deux scénarios ont examiné I’impact des températures
et de la durée du stockage. Lorsque la distribution des températures a été modifiée de maniere
a ce que la moyenne passe de 3,4 a 6,2 °C, le nombre moyen de maladies a augmenté de plus
de 10 fois dans les deux populations. Lorsque la distribution des durées de conservation a été
modifiée, passant d’'une moyenne de 5,3 jours a 6,7 jours, le taux moyen de maladies a été
multiplié respectivement par 4,5 et 1,2.

Tableau 11 Estimations de l'augmentation des risques de listériose dus a sa croissance durant le
stockage du lait pasteurisé entre I'achat et la consommation.

Population a risque

normal Population a haut risque Population mixte
Moyenne e.t)" Moyenne (et) Moyenne (et)
Avec croissance (modéle de référence)
ﬁ:;tgcr’]‘g 100000 16x10%  (50x10%  52x10"  (31x10%)  91x102  (47x10%)
g:;gggnl 000000 4 45410°  (1,0x10%  22x10°  (90x10%  50x10°  (2,0x10%

Sans croissance
Cas pour 100 000
habitants

Cas pour 1 000 000
portions

Risque accru avec développement par rapport au risque sans développement (augmentation en nombre de
fois)

Cas pour 100 000

1,3%x10° (6,7 x10%) 3,8x10* (1,6 x10%) 6,7 x10° (2,4x107)

5,9 x107 (3,1 x10%) 1,7x10° (7,5x10%) 3,6 x10° (1,4x10%)

habitants 1231 1 366 1358
Cas pour 1 000 000
portions 1695 1294 139

CLE: (1) e.-t. = Ecart -type de la moyenne.

Tableau 12. Trois scénarios simulés illustrant I'impact de la contamination et du stockage sur les
risques estimés de listériose pour 100 000 habitants et par million de portions pour le lait dans des
conditions typiques de stockage et d’utilisation.

Moyenne de cas

.7 e Moyenne de cas
estimés de listériose

Aliment pour 100 000 estimés ge Iist_ériose
personnes par 10° portions
Référence lait (du tableau 10) 9,1x107? 4,6x10°
Pas de croissance 6,7x10°
Contamination réduite a 100 UFC/g 2,8x107?
Température de stockage plus élevée (de 3,4 a 1,2x10°

6,2 °C)
Durée de stockage plus longue (de 5,3 a 6,7 2,0x 10"
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jours)

6.4.3.2 Poisson fumé

Les hypotheses utilisées avec le modele du poisson fumé a froid difféerent quelque peu de
celles utilisées avec I’exemple du lait pasteurisé. Le modele du poisson fumé a froid examine
également ’effet du développement de bactéries lactiques latentes dans les produits qui,
lorsqu’elles se développent en grand nombre, inhibent la croissance de L. monocytogenes
(voir Section 4.5 de I’évaluation des risques présentés par L. monocytogenes Rapport
technique - FAO/OMS, 2004). On ne connait pas avec certitude 1’ampleur de cette inhibition
de la croissance. Dans le modele de référence, deux hypotheses ont été testées concernant
I’inhibition du taux de croissance par des bactéries lactiques. Dans le scénario simulé,
I’inhibition du taux de croissance de L. monocytogenes par les bactéries lactiques a été fixée a
z€ro (ces bactéries sont donc sans effet). Le tableau 13 compare les estimations des risques
lorsque la croissance a été modélisée pour se produire ou non, y compris I’effet des
différentes hypotheses sur I’ampleur de [Dinhibition du taux de croissance de
L. monocytogenes due au développement des bactéries lactiques.

Tableau 13. Impact de la croissance de L. monocytogenes durant le stockage du poisson fumé a froid
entre I'achat et la consommation sur le risque de listériose dans des conditions typiques de stockage et
d’utilisation.

Inhibition du taux de Cas par 1 000 000 repas Cas pour 100 000 personnes
croissance due a la formation Pas de Croissance Pas de Croissance
de bactéries lactiques croissance modélisée croissance modélisée
80-100% 4,51 x10* 4,59 x 10 9,60 x 10° 6,57 x 10
(3,09 x 10" (3,29 x 10™) (1,07 x 10®) (3,78 10
Différence® 1 020-fois 684-fois
95% 3,82x10? 6,48 x 10°
(1,96 x 10%) (2,26 x 10%)
Différence® 85-fois 67-fois

NOTE: (1) Les valeurs entre parenthéses sont des écarts-type. (2) Augmentation des risques de listériose dans le
scénario avec croissance par rapport au scénario sans croissance.

Dans toutes les hypothéses concernant 1’effet des bactéries lactiques sur le potentiel de
croissance de L. monocytogenes, la croissance augmente dans une grande mesure le risque de
listériose. En supposant que 80 a 100 pour cent de la croissance soit inhibée, la croissance
sera supérieure a celle de I’hypothese d’une inhibition de 95 pour cent, cela étant attribuable a
une croissance plus rapide apres que les bactéries lactiques aient atteint leur développement
maximal dans la population. Le risque par portion et par cas pour 100 000 personnes a
augmenté de 700 a 1 000 fois dans la premiere hypothese (suppression du taux de croissance
de 100 pour cent) et de 67 a 85 fois dans la derniere hypothese (95 pour cent) a partir des
scénarios « pas de croissance de L. monocytogenes » au scénario de référence (croissance).

Pour le modele du poisson fumé a froid, on a supposé que 15 a 20 pour cent de la
population appartenait a la catégorie « a haut risque », mais on n’a pas estimé explicitement
les cas attribuables aux catégories « normal » et a «haut risque ». Plutét, comme dans
I’exemple précédent, le nombre de cas prévus est une moyenne pondérée des populations



39 Questions posées par le CCFH auxquelles I’évaluation des risques a apporté des réponses ponctuelles

normales et a haut risque. On sait que la population a sensibilité accrue représente 80 a 98
pour cent de tous les cas de listériose enregistrés. Ainsi, dans cet exemple, il n’a pas été tenté
de différencier la consommation entre ces deux classes sensibles, contrairement a ce qui a été
fait dans I’évaluation entreprise pour le lait. Ces différences n’influent pas sur I’interprétation
des résultats pour un aliment, mais il faudra étre prudent en comparant I’impact de
I’augmentation du risque entre les aliments. Toutefois, les différences dans la modélisation
sont relativement peu importantes et 1’augmentation du risque prévu due a la croissance dans
les deux exemples est dans 1’ensemble comparable. Pour ce qui est du lait pasteurisé
(tableau 12), la modélisation laisse a penser également qu’en raison de la croissance de
L. monocytogenes durant la durée de conservation normale du produit, le risque est multiplié
par 100 et 1 000 a peu pres, comme le risque prévu pour le poisson fumé a froid a cause de la
croissance de L. monocytogenes durant le stockage.

Un autre scénario simulé a été €laboré pour estimer 1’effet sur le risque de réduire la
durée de conservation du poisson fumé de 50 pour cent. Cela a été testé en remplagant la
répartition originale de la durée de conservation de 1-28 jours, par une valeur plus probable
de 14 jours, par une répartition de la durée de conservation de 1-14 jours, par une valeur plus
probable de 7 jours. Ce changement a abouti a une réduction de 80 pour cent de
I’augmentation prévue du risque attribuable a la croissance de 1’organisme. Le fait que le
changement n’a pas été plus grand est probablement attribuable a I’effet des bactéries
lactiques, qui est modélisé de manicre a ce que la croissance de L. monocytogenes commence

a étre inhibée apres 3 semaines environ de stockage a 5 °C.

6.4.4 Résumé

Trois approches différentes ont été adoptées pour démontrer I’effet de la croissance de
L. monocytogenes sur le risque de listériose associé aux aliments préts a consommer. Il
ressort que le potentiel de développement influe fortement sur le risque, bien que 1’ampleur
de cette augmentation soit fonction des caractéristiques de 1’aliment, des conditions et de la
durée du stockage en réfrigérateur. Néanmoins, en utilisant les exemples fournis par
I’évaluation des risques, la capacité de ces aliments préts a consommer de favoriser la
croissance de L. monocytogenes semble augmenter le risque de listériose par portion de 100 a
1 000 fois par rapport a ce qu’aurait été le risque si les aliments ne favorisaient pas le
développement de 1’organisme. S’il est impossible de présenter une seule valeur pour le
risque accru pour tous les aliments préts a consommer, ceux-ci ayant des propriétés
différentes, la fourchette des valeurs nous éclaire sur ’ampleur de I’augmentation du risque
qui peut étre associée a la capacité d’un aliment de favoriser la croissance de
L. monocytogenes.
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7. Principales conclusions

e La probabilité de contracter la listériose a la suite de I’ingestion d’un nombre précis de
L. monocytogenes est expliquée de maniere appropriée par le triangle de la maladie, ou
la matrice alimentaire, la virulence de la souche et la sensibilité du consommateur sont
tous des facteurs importants. Il y a peu d’informations sur les effets de la matrice de
I’aliment pour L. monocytogenes. Des études sur les animaux ont montré que la variation
des souches dans la virulence est importante mais il est impossible pour le moment de
déterminer la virulence chez I’homme pour n’importe quelle souche individuelle et de
Iinclure explicitement dans le modele. Toutefois, les modeles fondés sur des données
épidémiologiques utilisés dans I’évaluation des risques examinent implicitement la
variation dans la virulence parmi les souches. On a créé des modeles fondés sur les
populations qui estiment la probabilité de maladie pour divers groupes de population
immunodéprimés apres la consommation de nombres précis de L. monocytogenes. Bien
que les niveaux maximaux de contamination au point de consommation soient
incertains, différents modeles fondés sur diverses valeurs conduisent tous aux mémes
conclusions générales.

¢ Les modeles mis au point prévoient que presque tous les cas de listériose sont dus a la
consommation d’un grand nombre de pathogenes. Inversement, les modeles prévoient
qu’il est peu probable que la consommation d’un petit nombre de L. monocytogenes
cause la maladie. Personnes agées et femmes enceintes augmentent la sensibilité et donc
le risque de contracter la listériose par exposition. Les maladies et les interventions
médicales qui compromettent gravement le systéme immunitaire augmentent aussi
beaucoup les risques. Le risque de contracter la listériose en consommant des aliments
contaminés semble étre bien décrit par le type de « déclaration probabiliste » qui
sous-tend la relation dose-réponse exponentielle utilisée dans 1’évaluation des risques, a
savoir, qu’il s’agit d’une probabilité précise, bien qu’infiniment réduite, qu’un cas puisse
se produire si un consommateur anormalement sensible a ingéré un petit nombre d’une
souche exceptionnellement virulente.

¢ Rien ne permet de penser que le risque présenté par I’ingestion d’un nombre précis de
L. monocytogenes varie d’un pays a lautre pour la population équivalente. Des
différences dans les pratiques de fabrication et de manipulation dans divers pays peuvent
influer sur le mode de contamination et donc sur le risque par portion pour un aliment.
L’impact d’un aliment sur la santé publique peut étre évalué a la fois par le risque par
portion et par le nombre de cas par population et par an. Le premier est une fonction de
la fréquence de la contamination et de la répartition des niveaux de contamination dans
cette classe d’aliments. Le second porte sur le nombre de portions de I’aliment
consommé par la population et les effectifs de cette population. Un aliment peut
présenter un risque relativement élevé par portion mais, s’il n’occupe qu’une petite place
dans le régime alimentaire national, il peut avoir un impact relativement limité sur la
santé publique tel qu’il est défini par le nombre de cas par an attribuables a cet aliment.
Inversement, un aliment qui présente un risque relativement limité par portion mais qui
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est consommé fréquemment et en grandes quantités peut représenter une grande partie
du nombre de cas dans une population.

Des mesures de maitrise capables de réduire les fréquences de la contamination
impliquent des réductions proportionnelles dans les taux de maladie, a condition que les
pourcentages de fortes contaminations soient réduits d’autant.

Des mesures de maitrise empéchant une forte contamination au point de consommation
devraient avoir le plus gros impact sur la réduction des taux de listériose. La
contamination par de grands nombres de L. monocytogenes sur le site de fabrication et
au point de vente au détail est rare et des aliments comme les créemes glacées et les
produits carnés fermentés qui ne permettent pas la croissance du pathogene durant le
stockage présentent des risques relativement faibles par portion et de faibles risques par
an et par population. Dans les aliments ou le pathogeéne peut se développer durant le
stockage, en particulier s’ils sont conservés a des températures élevées ou pour une
longue durée, les petits nombres de L. monocytogenes sur le site de fabrication et au
point de vente au détail peuvent croitre durant le stockage pour atteindre des niveaux qui
représentent substantiellement des risques relatifs élevés de causer la listériose.

Bien qu’il soit assez rare qu'un aliment soit tres contaminé au point de vente, la santé
publique pourrait étre améliorée si 1’on réduisait la présence du pathogene sur le site de
fabrication et au point de vente dans les aliments qui ne favorisent pas sa croissance.
Dans ceux qui la favorisent, des mesures de maitrise, telles qu un meilleur contréle de la
température ou la réduction de la durée du stockage, atténueront 1’augmentation du
risque due au développement de L. monocytogenes. La reformulation des aliments de
maniere a ce qu’ils ne favorisent pas le développement du pathogene devrait réduire la
présence de fortes concentrations et, ce faisant, réduire le risque de listériose.

Les cas de listériose sont dans leur grande majorité associés a la consommation
d’aliments qui ne répondent pas aux normes en vigueur pour L. monocytogenes dans les
aliments, que la norme indique une tolérance zéro ou 100 UFC/g. Relever la norme de
tolérance zéro jusqu’a une valeur plus élevée (par exemple, 1 UFC/25 g 4 100/g) devrait
se traduire par une incidence accrue de la listériose a moins qu’un assouplissement de la
norme ne conduise a 1’adoption générale de mesures de maitrise qui diminueraient
sensiblement ’incidence des portions d’aliments préts a consommer qui dépassaient la
norme, particulicrement le nombre de portions contenant de fortes concentrations de
L. monocytogenes.



Evaluation des risques présentés par Listeria monocytogeénes dans les aliments préts & consommer — Synthése 42

8. Limitations et avertissements

Toute évaluation des risques a ses points faibles. Il est important que ceux-ci soient reconnus
et documentés. Cela permet de mieux comprendre 1’évaluation des risques et de I’interpréter
et de I'utiliser correctement. Dans ce domaine, la transparence peut réellement contribuer a
minimiser les points faibles. Il existe un grand nombre de limitations & la présente évaluation
des risques et des avertissements dont 1’utilisateur final devrait étre conscient de facon a ce
qu’il, ou elle, puisse utiliser au mieux ces travaux. Il faut tenir compte en particulier que:

e  [’¢valuation des risques est axée sur quatre aliments préts a consommer et ne les
examine que du point de vente au détail jusqu’a la consommation.

e Ies résultats de la caractérisation des risques sont empreints d’incertitude associée a
une représentation modélisée de la réalité comportant la simplification des rapports
entre prévalence, nombre de cellules, croissance, caractéristiques de la consommation
et la réponse négative a la consommation d’un certain nombre de cellules de
L. monocytogenes. Toutefois, la modélisation convient pour décrire quantitativement
I’incertitude et la variabilité liées a tous les types de facteurs et tentatives de fournir
des estimations de I’incertitude et de la variabilité associées a chacun des niveaux de
risque prévus.

e Je nombre de données quantitatives disponibles sur la contamination par
L. monocytogenes était limité et concernait principalement des aliments européens.

e Les données sur la prévalence et le nombre de L. monocytogenes dans les aliments
provenaient de différentes sources, ce qui ajoute a I’incertitude et a la variabilité. En
outre, on a di faire des hypotheses pour ce qui concerne la distribution du pathogene
dans les aliments.

e Les données utilisées pour la prévalence et les nombres de cellules pourraient ne pas
refléter les changements dans certains produits de base qui sont survenus dans la
chaine d’approvisionnement alimentaire au cours des dix dernieres années.

e Les caractéristiques de la consommation employées dans 1’évaluation des risques
étaient principalement celles du Canada et des Etats-Unis d’ Amérique.

N

e Les valeurs r et leur distribution ont été élaborées a 1’aide de données
épidémiologiques sur la fréquence actuelle de L. monocytogenes, la diversité des
souches observée, avec la virulence y afférente. Si cette distribution de la virulence
devait changer (comme 1’indiquent les nouvelles données épidémiologiques), il
faudrait recalculer les valeurs r.

e [l y a une incertitude associée a la forme de la fonction dose-réponse utilisée et au
paramétrage. Ainsi, la section dose-réponse de la caractérisation des dangers résulte
entierement du mode de distribution des doses ingérées prévues dans la composante
évaluation de I’exposition de I’évaluation de risques présentés par Listeria entreprise
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aux Etats-Unis (FDA/FSIS, 2001). Sa validité dépend donc de celle de 1’évaluation
de I’exposition de la FDA/FSIS et des changements apportés a cette évaluation de
I’exposition devraient conduire directement a des changements dans le parametre r.

On a eu recours a la modélisation prédictive pour modéliser la croissance de
L. monocytogenes dans les aliments préts a consommer, entre le point de vente au
détail et le point de consommation, et pour évaluer I’exposition, on s’est appuyé sur
I’information tirée de ces modeles. On sait que des modeles peuvent surestimer la
croissance du pathogeéne dans les aliments, se fier a un tel modele peut donc porter a
surestimer le risque.
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9. Lacunes dans les données

Si les données disponibles étaient considérées adéquates au regard des buts fixés, 1’évaluation
des risques pourrait étre améliorée par des données supplémentaires de meilleure qualité pour
chaque facteur intervenant dans 1’évaluation. Le degré d’incertitude concernant les risques
par portion et le nombre de cas dans une population indiquent I’effet des lacunes dans les
données sur les estimations.

Les données sur la consommation étaient habituellement déterminées a des fins
nutritionnelles et manquent d’information critique concernant la qualité microbiologique. Les
données sur la contamination étaient bien souvent ni récentes, ni systématiques, ni
quantitatives, ni représentatives pour différents pays. En particulier, nos connaissances sont
insuffisantes en ce qui concerne les fréquences de niveaux élevés de contamination. Des
connaissances supplémentaires sur la modélisation du développement amélioreraient les
estimations des concentrations de L. monocytogenes consommées. Des domaines spécifiques
comprennent les niveaux maximaux de développement, les interactions avec la flore latente
(y compris les bactéries lactiques), les distributions des durées de stockage et les interactions
des durées de stockage et des températures avec la détérioration.

Les modeles de dose-réponse sont tous fondés sur 1’association des modeles de
consommation de la population avec des statistiques épidémiologiques. Une étude améliorée
des poussées pour déterminer les aliments en cause, la quantité d’aliments consommés, le
nombre de L. monocytogenes consommés, le nombre de personnes exposées, le nombre de
personnes malades, 1’état immunologique de toutes les personnes exposées et les propriétés
de virulence de la souche responsable mis ensemble pourraient conduire a des modeles de
dose-réponse plus précis et plus spécifiques.

Les modeles de dose-réponse utilisés dans la présente évaluation des risques devraient
étre applicables a tous les pays. Inversement, les évaluations de 1’exposition sont uniques
pour chaque pays et dépendent des données spécifiques sur les facteurs qui influent sur
I’exposition de la population. Actuellement, la quantit¢é de données disponibles varie
largement d’un pays a l’autre, allant de treés rare a suffisante. Aucun pays n’affiche un
excédent de données.
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10. Recommandations pour les
prochaines évaluations des risques

La présente évaluation des risques reflete 1’état actuel des connaissances sur la
contamination des aliments par L. monocytogenes et les taux de listériose. Effectuer des
enquétes systématiques pour déterminer la manipulation, la consommation et la
contamination des aliments permettrait d’améliorer les prochaines évaluations des risques. La
recherche pour mieux comprendre la dynamique du développement microbien augmenterait
la capacité d’estimer les niveaux finals de contamination. Une étude plus complete des
poussées épidémiques et la détermination des caractéristiques de la virulence de
L. monocytogenes rendront plus précise la relation dose-réponse.

La présente évaluation des risques n’a pas tenté d’évaluer les facteurs qui conduisent a la
contamination d’un aliment au point de vente au détail. Des évaluations complémentaires de
I’exposition de quelques aliments permettraient de mieux comprendre comment ces aliments
sont contaminés et les facteurs qui ont le plus d’impact sur la prévention ou I’élimination de
la contamination. Il faudrait procéder a des évaluations valides du cheminement des produits
pour tester I’impact sur 1’incidence de la listériose de diverses mesures d’atténuation ou des
effets concevables de changements réglementaires.

Le facteur critique lorsqu’on évalue le risque présenté par un aliment est la distribution
de la fréquence des niveaux de contamination lorsque cet aliment est consommé. Estimer
I’effet réel d’un programme réglementaire proposé sur cette distribution est trés incertain,
cependant il est fondamental de déterminer le changement obtenu dans la distribution pour
réduire I’apparition de la listériose.
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