NORME ISO
INTERNATIONALE 22000

Deuxieme édition
2018-06

Systemes de management de la
sécurité des denrées alimentaires —
Exigences pour tout organisme
appartenant a la chaine alimentaire

Food safety management systems — Requirements for any
organization in the foodchain

Numéroderéférence
1SO022000:2018(F)

©1SO2018



ISO 22000:2018(F)

DOCUMENT PROTEGE PAR COPYRIGHT

© ISO 2018

Tous droits réservés. Sauf prescription différente ou nécessité dans le contexte de sa mise en oeuvre, aucune partie de cette
publication ne peut étre reproduite ni utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique,
ycomprislaphotocopie, ouladiffusionsurl'internetousurunintranet, sans autorisation écrite préalable. Une autorisation peut
étre demandée a I'ISO a I'adresse ci-apres ou au comité membre de 'TSO dans le pays du demandeur.

ISO copyright office
Casepostale 401+ Ch. de Blandonnet 8
CH-1214 Vernier, Geneva
Tél.: +4122749 0111
Fax: +4122749 09 47
E-mail: copyright@iso.org
Web: www.iso.org
Publié en Suisse

il © ISO 2018 — Tous droits réservés


mailto:copyright@iso.org
http://www.iso.org/

ISO 22000:2018(F)

Sommaire Page

AVANT-PIOPO0S ctvectreceseccssccssscssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss V

INTFOAUCHION «evurrennrenierniereereeeressrenssssssrsesrsssrssssssssssssssssnssosssosassssssssssssssssssssssosssssssosasssassonssosnsssass VI

1

2
3
4

6

7

8

Domaine d’application......ccceceeeieeeeiiiiennnrissssssesnnnresnsesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasaeeses 1
RETEIreNCES NOTINATIVES ..vvereereereersereereereersesseressssssssssssssssssssossssssssssssesssssssssosssssssssssssssesses l
Termes CtAGTINITIONS ..cceeireireereeerecrecrececsssesrscrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssnssnsesl

Contexte de POrganiSme ....uuecccieeeiiiemnnmnsssssccsninnmsmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 10

Compréhension del’organisme et de SON CONTEXLE .....cccvveeeeureeeirreeeiieeeiieeeeeeeiee e 10
Compréhension des besoins et attentes des parties intéressées .........cccceeeveeeveeereenneennnee 10
Détermination du périmetre d’application du systéme de management de la
sécurité desdenrées alimentaires .........cocceeeveerriieriierieeniieereeeeee et 10
Systéme de management de la sécurité des denrées alimentaires.........ccceeveercveeerneennnne. 11
Leadership ..cccccciiiiiiiuiiiiiiiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiisimiisssstsssisssssssssssssssssses 11
Leadership et eNgagement .........ccccveieiuieieiiieieiieeiieeecteeesaeeeeereeeereesesaeessaeessseessseeennnes 11
0] 110 U |8 LT PPTRRRRRPPPP 11
.......................................................................................................... Etabl
issement dela politique relative ala sécurité des denrées alimentaires.............. 11
.......................................................................................................... C
ommunication delapolitiquerelative ala sécurité des denrées alimentaires...12
5.3
Roles, responsabilités et autorités au seindel’organisme...........ccccceeveeeieeneene. 12
PlanifiCation ceeueeeeencereneceraeccerencerrencernsccssnsccsssscesssscsssssssssssesssssssssesssssssssssssssssssnsssssnssssnnses 13
Actions a mettre en ceuvre face aux risques et Opportunités........ccceeeveeeeveeeceeeecneeennneen. 13
Objectifs du systeme de management de la sécurité des denrées alimentaires et
planification des actions pourles atteindre ..........cocceeveervieerieniiiiniienieerieseeeee e 13
Planification des modifiCations ........ccccverieerienierrieniecteeeest ettt 14
SUPPOTT civiieireincencrnnrecsccncrnsrssccsssssressscssssssssssssscsssssssssscssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssscss 14
RESSOUTCES ....oeeiieeiieieiee ettt eeee e ettee e e et e e eeaaneeeeanneeeeaaneseasnnnnsessnnnnsasnnnnns 14
GNETALITES. ...ceeieeeeirieeeee et e e e e eeeecreree e e e e e e e e esssraeeeeeeesessnnssssseeeeeeesnnnnns 14
ReSSOUTrCES NUMAINES......eeciiieiiieiieeiecciieeie ettt eeeee e te e e e e aeessaesaeessnaens 14
INTTASIIUCIUIE ..vveeeeiiieeeceieeeecereee et eeetre e e eeetrreeeeesreeeeeeanneeeeeessaeeeeenssreeeenns 15
Environnement detravail .............ocoeeoieoieeieeieeeeeeeeeee e 15
Eléments du systéme de management de la sécurité des denrées
alimentaires élaboréSen EXTEIME. . ......coeeevvverreeeeeiieeeeirrereeeeeeeeecrarreeeeeeeeeeennns 15
Maitrise des processus, produits ou services fournis par des
Prestataires EXTEITIES. .. .ciieeirieeiecrieeeeciteeeeeiee e eeerr e e e e sereeeeseraeeeessaeaeeeesanaaaaas 15
COIMPELEIICES. ...eeueteuteeeeeeteeitteet e et e et e et e st e e bt e sate e st e e st e e seesase e st esabesaseesssesaseesateenneenes 16
SENSIDIIISATION ..eeivuereieiiiieiieieiteeete ettt e et e e sar e e s saeessaeesssaessasaesnnnas 16
COMMUNICATION 1.eereiviereiieereieereiee et e esteeesteessateesstteesssteessaseessseeessaeesssaeessssesssssesssseesns 16
GENETALIEES. ... eeieeieieiieecieeceiee ettt ettt e e ste e s stae e s aae e s saaeeeaaeessbaeenssaesnssaeas 16
CommUNICATION EXTEITIE .oeeeeeerrireeeeeeeeeeeirreeeeeeeeeeeetrrreeeeeeeesessnrrrrereeeeeesensnnns 17
CommUuNICAtiONINTEITIE ......cceierieeeeee et e e e e e e e ererreeeeeeeeeeannns 17
Informations dOCUMENTEES ........eeiieviiriieirieeeteeeteeete ettt e sre e e st e e ae e s sneeeans 18
GENETALIEES. .. .eeieiieieiiecciee ettt ettt e e sae e s stae e s aae e s saae e s aaeessbaeenssaesnssaeas 18
Création etactualisation desinformations documentées ...........cccccceveeeveeeneenee 18
Maitrisedesinformations doCUMENTEES ..........ceevueeerurerriueerriieeenieeenieeeeeeeeaes 18
Réalisation des activités opérationnelles ......cccccceirenniiciiinniccninniicinnnniinciinniee. 19
Planification et maitrise opérationnelles...........cccoceeevueeiiiniiinieniiineeeeeeeeee e 19
Programmes prérequiS (PRP) ...ccc.vviie ittt eevee e s eeae e e e eae e s e eneeeeans 19
Systeme detragabilite ..........ccoovuiiiiiiiiie e 20
Préparation et réponse aux situations A Urgence..........cceeeveeevieeniieeniieenieeenieeeereeenes 21
GENETALIEES. .. .eeieieeieiieeeieece ettt et e st e e s sae e e s saa e e s st e e s se e e aseesnasaees 21
Gestion des situations d'urgence et desincidents..........ccceeeeveeevreerceecncneeeennenn. 21

MaTtriSE dES AANZETS ..ccuuveereriereiieriieeerieeerte e e rteesrteessate e st e esssseessaeesssaeessaessseesssseesnns 21



Etapesinitiales permettant'analyse des dangers ............ccceveveveueveveveverennnn.

© IS0 2018 — Tous droits réservés

ISO 22000:2018(F)
ANAlYSe deS AANZETS ..eeeuvveiriieiiiieeriieeeiteesite et et e e seeeesteeesreeesaeessaeessaseeas 24
Validation de la ou des mesures de maitrise et des combinaisons de
MESUTES A€ MATLTISE ...vvveeeeeiiieeeeiiieeeeeiieeeeeereeeeeeare e e e s reeeeeeaaeeeeesnsaeeeesssaeaans 26
Plandemaitrisedesdangers (plan HACCP/PRPO)......cccccceeecrreercreeecreeenreennnne 26
Actualisation des informations spécifiant les PRP et le plan de maitrise des dangers..... 28
Maitrise des activités de surveillance et de mesure.........cccccveeeeecieeeeccciieecccieeeeeeeen. 28
Vérification relative aux PRP et au plan de maitrise des dangers...........cceceeeeveeeeveennee. 29
VATTTICATION .conviiiiiiiee e ceecciireeee ettt e e e e e eeesrrreeeeeeeeeeessssaeseeeeessessssrnnees 29
Analyse des résultats des activités de vérification...........ccceeuveeecreeeecreenccneeeennen. 29
Maitrise des non-conformités des produits et des Processus .........ccceeeevveerrueeeriueerniueennns 29
GNETALITES ...coooeiieeeeeeeeee ettt e e e e e e e s et e e e e s essssasssseeeseessssnnnes 29
(0763 5 (<161 5 T0) o 1< T 29
ACHIONS COTTECIIVES .uvvvvrriiiiiiieiiieirieirieeeeeeeeeeerrerreerrerererarerrrerarsrrrrrarsr—r——...—.—..—..... 30
Devenir des produits potentiellement dangereux........ccecveeeeveeeecveeecveeeeveennnee. 30
Retrait/TapPel.ccccveeeceiiiiiieeeteecte ettt 31
9 Evaluation des PEIfOrTNANCES ......ceereereerrerseeraessessessaessessessaessessessasssessessasssessessassesssssseses 32
Surveillance, mesure, analyse et évaluation ..........ccceeeeveeeeieeciieeciieecee e 32
GENETALITES ...oeeieieeeiietieee ettt e e e e eeesbae e e e e e e e eessssbssaeseeeesesennnnes 32
Analyse et EValuation.........cccueeecieeeiieeeiieecie e ee e e e e ete e e e e e e saeeeeaeeeeaaaeas 32
PN L e 11 1 01 1<) o 1 LTSRS 33
REVUE AE AITECHION ..eeeiiiiieeiieiieeiee ettt eeeerrere e e e e e e eessbareerreeeeesessssaseeeeeessessesnes 33
GENETALITES ....oooeiieeeeeeeeee ettt e e e e e s e s saar e e e e e e eesssabsseeeeseessssnnnes 33
lflléments d’entréedelarevue de direCtion .......oooevveveeeeeeiieiicereeeeeecceeeeveeeeen. 34
Eléments de sortie delarevue de direCtion .........oooveveeeveereeeeeieeneiiineeeeeeeeeeeennns 34
10  AMEHOTATION. c..uiiiiienieeitennieeettaneeesssnssceessasssscsssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssassssssssssssccssss 35
Non-conformité et aCtioNS COITECIVES ....cccccuriieieeiiieeeeciieeeeecreeeeeeireeeeeerre e e e aaeee e e neeas 35
AMELOTATION CONTINUE. .. .uvvveeieeieeeeiirireeeeeeeeeriirereeeeeeeeeeerinrrreeeeeeseesssnssrrseeeesessenssnssnseees 35
Actualisation du systeme de management de la sécurité des denrées alimentaires........ 35
Annexe A (informative) Références croisées entre le systéeme HACCP du CODEX et le
PréSent dOCUIMENT ...uuiiieiiirrrmricsssssenirirmmmrssssssssssrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssane 37
Annexe B (informative) Références croisées entre le présent document et 'ISO 22000:2005 ...... 39

Bibliographie.....cccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiniiniiiiiiiiiisssssssssssssssssssssssssss 42



iv

©1IS0 2018 —Tousdroitsréservés



ISO 22000:2018(F)

Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de 1'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec 1'ISO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
criteres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
.iso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans 1'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par 1'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituerun
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de1'ISOliés al'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de1'adhésion
de 1'ISO aux principes de 1'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voirwww.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 34, Produits alimentaires, sous-
comité SC 17, Systémes de management pour la sécurité des denrées alimentaires.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document al’organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a 'adresse www.iso.org/fr/members.html.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiere édition (ISO 22000:2005) qui a fait 'objet
d’une révision technique par le biais de 'adoption d’une structure révisée. Elle incorpore également le
Rectificatif technique ISO 22000:2005/Cor.1:2006.

Les annexes suivantes sont incluses pour fournir aux utilisateurs du présent document des informations
complémentaires:

— Annexe A: références croisées entre les principes HACCP du CODEX et le présent document;

— Annexe B: références croisées entre le présent document et 'ISO 22000:2005.

© IS0 2018 — Tous droits réservés v
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Introduction

Généralités

L’adoption d’'un systeme de management de la sécurité des denrées alimentaires (SMSDA) reléve d'une
décision stratégique de 'organisme qui peut I'aider a améliorer ses performances globales en matiére
de sécurité des denrées alimentaires. En mettant en ceuvre un SMSDA fondé sur le présent document,
les bénéfices potentiels pour un organisme sont les suivants:

a) aptitude a fournir en permanence des denrées alimentaires sfires et des produits et services
conformes aux exigences du (des) client(s) et aux exigences légales et réglementaires applicables;

b) prise en compte des risques associés aux objectifs de 'organisme;
¢) aptitude a démontrer la conformité aux exigences spécifiées du SMSDA.

Le présent document utilise 'approche processus (voir 0.3), qui integre le cycle PDCA («Plan-Do-Check-
Act») (voir 0.3.2) et une réflexion fondée sur les risques (voir 0.3.3).

L’approche processus permet a un organisme de planifier ses processus et leurs interactions.

Lecycle PDCApermetaunorganismedes’assurer queses processussontdotésderessourcesadéquateset
gérés de maniere appropriée et queles opportunités d’amélioration sont déterminées et mises en ceuvre.

La réflexion fondée sur les risques permet a un organisme de déterminer les facteurs susceptibles de
provoquer une dérive de ses processus et de son SMSDA par rapport aux résultats attendus, et de mettre
en place des mesures de maitrise afin de prévenir ou de limiter les effets négatifs.

Dans le présent document, les formes verbales suivantes sont utilisées:
— «doit» indique une exigence;
— «il convient de» indique unerecommandation;

— «peut»indiqueparfoisuneautorisation («may» enanglais),ouencoreunepossibilité ouunecapacité
(«can» en anglais).

Les «NOTES» fournissent des informations destinées a faciliter la compréhension ou a clarifier les
exigences dans le présent document.

Principes du SMSDA

La sécurité des denrées alimentaires concerne la présence de dangers liés aux aliments au moment
de leur consommation (ingestion par le consommateur). Des dangers liés a la sécurité des denrées
alimentaires peuvent survenir a n’importe quelle étape de la chaine alimentaire. Il est donc essentiel
de maitriser de fagcon adéquate l'intégralité de cette chaine. La sécurité des denrées alimentaires est
assurée par les efforts combinés de tous les acteurs de la chaine alimentaire. Le présent document
spécifie les exigences d'un SMSDA comprenant les éléments suivants, généralement reconnus comme
essentiels:

— communication interactive;

— management du systéme;

— programmes prérequis;

— principes d’analyse des dangers et points critiques pour leur maitrise (HACCP).

En outre, le présent document est fondé sur les principes communs aux normes ISO de systemes de
management. Les principes de management sont les suivants:

— orientation client;

vi © ISO 2018 — Tous droits réservés
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— leadership;
— implication du personnel;
— approche processus;
— amélioration;
— prise de décision fondée sur despreuves;
— management des relations avec les partiesintéressées.
Approche processus
Généralités

Le présent document adopte une approche processus lors du développement et de la mise en ceuvre
d’'un SMSDA et de 'amélioration de son efficacité, afin de favoriser la production de produits et services
sirs tout en satisfaisant aux exigences applicables. Comprendre et piloter les processus en interaction
comme un systeme de management, contribue a I’efficacité et 'efficience de 'organisme pour atteindre
les résultats escomptés. L’approche processus s’appuie sur une identification systématique et un
management des processus, et de leurs interactions, de maniere a obtenir les résultats escomptés
conformément a la politique relative a la sécurité des denrées alimentaires et a 'orientation stratégique
de Porganisme. Le management des processus et du systéme dans son ensemble peut étre réalisé en
appliquantlecycle PDCA, enluiintégrantglobalementuneapproche s’appuyant suruneréflexion fondée
sur les risques visant a tirer profit des opportunités et a prévenir et limiter les résultats indésirables.

Il est essentiel que le role et la place de 'organisme au sein de la chaine alimentaire soient clairement
identifiés, afin d’assurer une communication interactive efficace a tous les niveaux de la chaine
alimentaire.

Cycle PDCA

Le cycle PDCA peut étre décrit succinctement comme suit:

Planifier:  établir les objectifs du systéme et ses processus, fournir les ressources nécessaires pour
obtenir les résultats, et identifier et traiter les risques et opportunités.

Réaliser: mettre en ceuvre ce qui a été planifié.

Vérifier: surveilleret (lecas échéant) mesurerlesprocessusetles produitsetservices quienrésultent,
analyser et évaluer les informations et les données issues des activités de surveillance, de
mesure et de vérification, et rendre compte des résultats.

Agir: entreprendre les actions pour améliorer les performances, en tant que besoin.

Dans le présent document, et comme le montre la Figure 1, ’'approche processus utilise le concept du
cycle PDCA a deux niveaux. L'un couvre le cadre global du SMSDA (Article 4 a Article 7 et Article 9 a
Article 10). L’autre niveau (organisation et maitrise opérationnelles) couvre les processus opérationnels
au sein du systéme de sécurité des denrées alimentaires tels que décrits a ’Article 8. La communication
entre les deux niveaux est doncessentielle.

© ISO 2018 — Tousdroits réservés vii
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Organisation et maitrise du systéme

PLANIFIER (SMSDA)
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des dela
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VERIFIER (sécurité des
denrées alimentaires)

AGIR (sécurité des
denrées alimentaires)

~

Figure 1 — Illustration du cycle PDCA aux deux niveaux

Réflexion fondée sur lesrisques
Généralités

Une réflexion fondée sur les risques est essentielle a 'obtention d'un SMSDA efficace. Dans le présent
document, la réflexion fondée sur les risques est abordée a deux niveaux, organisationnel (voir 0.3.3.2)
et opérationnel (voir 0.3.3.3), ce qui est cohérent avec I’'approche processus décrite en 0.3.2.

Management du risque organisationnel

Lerisque est I'effet de I'incertitude et une telle incertitude peut avoir des effets positifs ou négatifs. Dans
le cadre du management du risque organisationnel, un écart positif engendré par un risque peut offrir
une opportunité, mais les effets positifs d'un risque ne se traduisent pas tous par des opportunités.

Pour se conformer aux exigences du présent document, un organisme planifie et met en ceuvre des
actions face aux risques organisationnels identifiés (Article 6). La prise en compte des risques constitue
un support pour améliorer l'efficacité du SMSDA, obtenir de meilleurs résultats et prévenir les effets
négatifs.

Analyse des dangers — Processus opérationnels

Le concept de la réflexion fondée sur les risques, qui est basé sur les principes HACCP au niveau
opérationnel, est implicite dans le présent document.

viii © ISO 2018 — Tous droits réservés
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Les étapes suivantes dans THACCP peuvent étre considérées comme les mesures nécessaires pour
prévenir les dangers ou réduire les dangers a des niveaux acceptables afin de garantir que la denrée
alimentaire soit stire au moment de sa consommation (Article 8).

Il convient que les décisions prises en application de la démarche HACCP soient fondées sur une base
scientifique, impartiales et documentées. Il convient que la documentation inclue les principales
hypotheses intervenant dans le processus de prise de décision.

0.4 Relation avec les autres normes de systémes de management

Le présent document a été élaboré conformément a la structure-cadre de I'ISO. L’objectif de cette
structure-cadre est d’améliorer la cohérence entre les normes ISO de systéemes de management. Le
présent document permet a un organisme d’utiliser 'approche processus, associée au cycle PDCA et
a une réflexion fondée sur les risques, pour aligner ou intégrer sa propre approche du SMSDA avec les
exigences d’autres systémes de management et normes connexes.

Le présent document constitue le cceur et le cadre des SMSDA et définit les exigences spécifiques
d’'un SMSDA pour les organismes intervenant a tous les niveaux de la chaine alimentaire. D’autres
recommandations relatives a la sécurité des denrées alimentaires, spécifications et/ou exigences
spécifiques a des secteurs alimentaires, peuvent étre utilisées conjointement a ce cadre.

Enoutre, 'ISO a élaboré une famille de documents associés. Ceux-ciincluent des documents concernant:

— les programmes prérequis (série ISO/TS 22002) pour des secteurs spécifiques de la chaine
alimentaire;

— les exigences pour les organismes d’audit et de certification;
— latracabilité.

L’ISOfournit également des documents d’orientation destinés aux organismes, surla maniere de mettre
en ceuvre le présent document et les normes connexes. Des informations sont disponibles sur le site
Web de I'ISO.

© ISO 2018 — Tousdroits réservés ix
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Systéemes de management de la sécurité des denrées
alimentaires — Exigencespourtoutorganisme
appartenant a la chaine alimentaire

1 Domaine d’application

Le présent document spécifie les exigences relatives a un systéme de management de la sécurité des
denrées alimentaires (SMSDA) pour permettre a un organisme directement ou indirectement impliqué
dans la chaine alimentaire, de:

a) planifier, mettre en ceuvre, exploiter, maintenir et actualiser un SMSDA fournissant des produits et
services qui sont siirs, conformément a leur utilisation prévue;

b) démontrersaconformité aux exigenceslégales et réglementaires applicables en matiére de sécurité
des denrées alimentaires;

c) évaluer et apprécier les exigences en matiére de sécurité des denrées alimentaires établies en
accord avec le(s) client(s) et démontrer la conformité a celles-ci;

d) communiquer efficacement sur les questions relatives a la sécurité des denrées alimentaires avec
les parties intéressées de la chaine alimentaire;

e) garantirla conformité avec sa politique déclarée en matiere de sécurité des denrées alimentaires;
f) démontrer cetteconformité aupres des parties intéressées;

g) fairecertifier ouenregistrer son SMSDA parun organisme externe, ou effectuer une auto-évaluation
ou une auto-déclaration de conformité au présent document.

Toutes les exigences du présent document sont d'une portée générale et sont congues pour s’appliquer a
tous les organismes de la chaine alimentaire, indépendamment de leur taille et de leur complexité. Les
organismes directement ou indirectement impliqués incluent, entre autres, les producteurs d’aliments
pour animaux producteurs de denrées alimentaires, les producteurs d’aliments pour animaux
non producteurs de denrées alimentaires, les chasseurs/pécheurs/cueilleurs, les agriculteurs, les
producteurs d’'ingrédients, les transformateurs de denrées alimentaires, les détaillants, les organismes
fournissant des services de traiteur, de restauration, des services de nettoyage et de désinfection, des
services de transport, d’entreposage et de distribution, et les fournisseurs d’équipements, de produits
de nettoyage et de désinfection, de matériaux de conditionnement/emballage et d’autres matériaux en
contact avec les denrées alimentaires.

Le présent document permet a tout organisme, y compris les organismes de petite taille et/ou peu
développés (comme une petite ferme, un petit conditionneur-distributeur, un petit magasin de détail ou
de service alimentaire), de mettre en ceuvre des éléments élaborés en externe dans son SMSDA.

Des ressources internes et/ou externes peuvent étre utilisées pour satisfaire aux exigences du présent
document.

2 Reéférences normatives

Le présent document ne contient aucune référence normative.

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s’appliquent.
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L’ISO et 'IEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

— ISO Online browsing platform: disponible a 'adresse https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: disponible a 'adresse http://www.electropedia.org/

3.1

niveau acceptable

niveau d’'un danger lié a la sécurité des denrées alimentaires (3.22) ne devant pas étre dépassé dans le
produit fini (3.15) fourni par 'organisme (3.31)

3.2
critere d’action

caractéristique mesurable ou observable destinée a la surveillance (3.27) d'un PRPO (3.30)

Note 1al'article: Un critére d’action est établi en vue de déterminer siun PRPO reste maitrisé, et fait la distinction
entre ce qui est acceptable (un critére satisfait ou atteint signifie que le PRPO fonctionne comme prévu) et
inacceptable (un critere non satisfait ou non atteint signifie que le PRPO ne fonctionne pas comme prévu).

33

audit

processus(3.36) méthodique,indépendantetdocumenté, permettant d’obtenirdespreuvesd’auditetde
les évaluer de maniere objective pour déterminer dans quelle mesure les critéres d’audit sont satisfaits

Note 1 a l'article: Un audit peut étre interne (de premiére partie) ou externe (de seconde ou tierce partie), et il
peut étre combiné (s’il associe deux domaines ou plus).

Note 2 al'article: Un audit interne est réalisé par 'organisme lui-méme ou par une partie externe pour le compte
de celui-ci.

Note 3 a l'article: Les termes «preuves d’audit» et «criteres d’audit» sont définis dans I'TSO 19011.

Note 4 a l'article: Les domaines pertinents sont, par exemple, le management de la sécurité des denrées
alimentaires, le management de la qualité ou le management environnemental.

34
compétence
aptitude a mettre en pratique des connaissances et des savoir-faire pour obtenir les résultats escomptés

35
conformité
satisfaction d’une exigence (3.38)

3.6

contamination

introduction ou présence d’un contaminant, y compris un danger lié a la sécurité des denrées alimentaires
(3.22), dans un produit (3.37) ou un environnement de transformation

3.7
amélioration continue
activité récurrente menée pour améliorer les performances (3.33)

3.8

mesure de maitrise

action ou activité qui est essentielle pour prévenir 'apparition d'un danger lié a la sécurité des denrées
alimentaires (3.22) significatif, ou pour le ramener a un niveau acceptable (3.1)

Note 1 a l'article: Voir également danger significatif lié a la sécurité des denrées alimentaires (3.40).

Note 2 a l'article: La ou les mesures de maitrise sont identifiées par ’analyse des dangers.
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39 .
correction
action visant a éliminer une non-conformité (3.28) détectée

Note 1 al'article: Une correction inclut le devenir de produits potentiellement dangereux et peut par conséquent
étre effectuée conjointement a une action corrective (3.10).

Note 2 a l'article: Une correction peut étre, par exemple, une nouvelle transformation, une transformation
ultérieure et/ou I'élimination des conséquences défavorables de la non-conformité (par exemple la mise a
disposition pour une autre utilisation ou un étiquetage spécifique).

3.10
action corrective
action visant a éliminer la cause d'une non-conformité (3.28) et a éviter qu’elle ne réapparaisse

Note 1 al'article: Il peut y avoir plusieurs causes a une non-conformité.
Note 2 al'article: Une action corrective inclut I’analyse des causes.

3.11

point critique pour la maitrise

(60

étape du processus (3.36) alaquelle une ou des mesures de maitrise (3.8) sont appliquées pour prévenir
Papparitiond un dangersignificatiflié ala sécurité des denrées alimentaires (3.40) ou pourleramenera
un niveau acceptable, avec une ou des limites critiques (3.12) définies et une mesure (3.26) permettant
Papplication de corrections (3.9)

3.12
limite critique
valeur mesurable qui distingue 'acceptabilité de la non-acceptabilité

Note 1 a l'article: Les limites critiques sont établies en vue de déterminer si un CCP (3.11) reste maitrisé.
Lorsqu’une limite critique est dépassée ou non atteinte, les produits concernés doivent étre traités comme des
produits potentiellement dangereux.

[SOURCE: CAC/RCP 1-1969, modifiée — La définition a été modifiée et la Note 1 a I'article a été ajoutée.]
3.13
information documentée

information devant étre maitrisée et maintenue par un organisme (3.31) ainsi que le support sur lequel
elle figure

Note 1 a l'article: Les informations documentées peuvent se présenter sous n’importe quel format et sur tous
supports et peuvent provenir de toute source.

Note 2 a l'article: Les informations documentées peuvent se rapporter:
— au systéme de management (3.25), y compris les processus (3.36) connexes;
— aux informations créées en vue du fonctionnement de 'organisme (documentation);

— aux preuves des résultats obtenus (enregistrements).
3-14

efficacité
niveau de réalisation des activités planifiées et d’obtention des résultats escomptés
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3.15 . .
produit fini
produit (3.37) ne faisant 'objet d’aucun traitement ou transformation ultérieur par 'organisme (3.31)

Note 1 al'article: Un produit qui subit un traitement ou une transformation ultérieur par un autre organisme est
un produit fini dans le contexte du premier organisme et une matiere premiere ou un ingrédient dans le contexte
du second organisme.

3.16

aliment pour animaux producteurs de denrées alimentaires

produit simple ou composé, transformé, semi-transformé ou brut, destiné a nourrir les animaux
producteurs de denrées alimentaires

Note1al'article: Des distinctions sont faites dansle présent document entre les termes denrée alimentaire (3.18),
aliment pour animaux producteurs de denrées alimentaires (3.16) et aliment pour animaux non producteurs de
denrées alimentaires (3.19):

— les denrées alimentaires sont destinées a la consommation humaine et animale et incluent les aliments pour
animaux producteurs de denrées alimentaires et les aliments pour animaux non producteurs de denrées
alimentaires;

— les aliments pour animaux producteurs de denrées alimentaires sont destinés a nourrir les animaux
producteurs de denrées alimentaires;

— lesaliments pour animaux non producteurs de denrées alimentaires sont destinés a nourrir les animaux non
producteurs de denrées alimentaires, tels que les animaux de compagnie.

[SOURCE: CAC/GL 81-2013, modifiée — Le mot «substance» a été remplacé par «produit» et le mot
«directe» a été supprimé.]

3.17

diagramme de flux

présentation schématique et méthodique de la séquence d’étapes et de leurs interactions dans le
processus

3.18

denrée alimentaire

substance (ingrédient) traitée, partiellement traitée ou brute, destinée a I'alimentation, englobant les
boissons, le «chewing-gum» et toutes les substances utilisées dans la fabrication, la préparation ou
le traitement des aliments, a I'exclusion des cosmétiques ou du tabac ou des substances (ingrédients)
employées uniquement comme médicaments

Note1al'article: Des distinctions sont faites dansle présent document entre les termes denrée alimentaire (3.18),
aliment pour animaux producteurs de denrées alimentaires (3.16) et aliment pour animaux non producteurs de
denrées alimentaires (3.19):

— les denrées alimentaires sont destinées a la consommation humaine et animale et incluent les aliments pour
animaux producteurs de denrées alimentaires et les aliments pour animaux non producteurs de denrées
alimentaires;

— les aliments pour animaux producteurs de denrées alimentaires sont destinés a nourrir les animaux
producteurs de denrées alimentaires;

— lesaliments pour animaux non producteurs de denrées alimentaires sont destinés a nourrir les animaux non
producteurs de denrées alimentaires, tels que les animaux de compagnie.

[SOURCE: CAC/GL 81-2013, modifiée — Le mot «humaine» a été supprimé.]
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3-19

aliment pour animaux non producteurs de denrées alimentaires

produit simple ou composé, transformé, semi-transformé ou brut, destiné a nourrir les animaux non
producteurs de denrées alimentaires

Note 1al'article: Des distinctions sont faites dans le présent document entre les termes denrée alimentaire (3.18),
aliment pour animaux producteurs de denrées alimentaires (3.16) et aliment pour animaux non producteurs de
denrées alimentaires (3.19):

— lesdenrées alimentaires sont destinées a la consommation humaine et animale et incluent les aliments pour
animaux producteurs de denrées alimentaires et les aliments pour animaux non producteurs de denrées
alimentaires;

— les aliments pour animaux producteurs de denrées alimentaires sont destinés a nourrir les animaux
producteurs de denrées alimentaires;

— lesaliments pour animaux non producteurs de denrées alimentaires sont destinés a nourrir les animaux non
producteurs de denrées alimentaires, tels que les animaux de compagnie.

[SOURCE: CAC/GL 81-2013, modifiée — Le mot «substance» a été remplacé par «produit» et le mot
«directe» a été supprimé.]

3.20

chaine alimentaire

séquence des étapes dans la production, la transformation, la distribution, I'entreposage et la
manutention d'une denrée alimentaire (3.18) et de ses ingrédients, de la production primaire a la
consommation

Note1al'article: Celainclutla production d’aliments pour animaux producteurs de denrées alimentaires (3.16) et
d’aliments pour animaux non producteurs de denrées alimentaires (3.19).

Note 2 a I'article: La chaine alimentaire comprend également la production de matériaux destinés a étre en
contact avec les denrées alimentaires ou les matieres premieres.

Note 3 a l'article: La chaine alimentaire comprend également les prestataires de services.

3.21

sécurité des denrées alimentaires

assurance que les denrées alimentaires n’auront pas d’effet néfaste surla santé du consommateur quand
elles sont préparées et/ou consommées conformément a I'utilisation a laquelle elles sont destinées

Note 1al'article: La sécurité des denrées alimentaires est en relation avec 'apparition de dangers liés a la sécurité
des denrées alimentaires (3.22) dans les produits finis (3.15) et n’inclut aucun autre aspect de la santé, tel que la
malnutrition.

Note 2 a I'article: Il ne faut pas confondre avec la disponibilité des denrées alimentaires et 'accés aux denrées
alimentaires («sécurité alimentaire»).

Note 3 al'article: Cela inclut les aliments pour animaux producteurs de denrées alimentaires et les aliments pour
animaux non producteurs de denrées alimentaires.

[SOURCE: CAC/RCP 1-1969, modifiée — Le mot «aliments» a été remplacé par «denrées alimentaires»,
«sont sans danger pour le» a été remplacé par «n’auront pas d’effet néfaste surla santé du», et les notes
a l’article ont été ajoutées.]

3.22

danger lié a la sécurité des denrées alimentaires

agent biologique, chimique ou physique présent dans une denrée alimentaire (3.18) pouvant entrainer
un effet néfaste sur lasanté

Note 1 al'article: Le terme «danger» ne doit pas étre confondu avec le terme «risque» (3.39) qui, dans le contexte
de la sécurité des denrées alimentaires, désigne une fonction de la probabilité d'un effet néfaste surla santé (par
exemple contracter une maladie) et de la gravité de cet effet (par exemple déces, hospitalisation) lorsque le sujet
est exposé a un danger spécifique.
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Note 2 a l'article: Les allergenes et les substances radiologiques font partie des dangers liés a la sécurité des
denrées alimentaires.

Note 3 a l'article: En ce qui concerne les aliments et les ingrédients d’aliments pour animaux producteurs de
denrées alimentaires, les dangers pertinents liés a la sécurité des denrées alimentaires sont ceux pouvant
étre introduits dans et/ou sur les aliments et les ingrédients d’aliments pour animaux producteurs de denrées
alimentaires, étre transmis aux denrées alimentaires par le biais de la consommation animale des aliments et par
conséquent potentiellement avoir une incidence néfaste sur la santé de 'animal ou du consommateur humain. En
ce qui concerne les opérations autres que celles impliquant une manipulation directe des denrées alimentaires
et des aliments pour animaux producteurs de denrées alimentaires (par exemple les fabricants de matériaux de
conditionnement/emballage, de produits de désinfection), les dangers pertinents liés a la sécurité des denrées
alimentaires sont ceux pouvant étre directement ou indirectement transférés aux denrées alimentaires dans le
cadre de l'utilisation prévue (voir8.5.1.4).

Note 4 a l'article: En ce qui concerne les aliments pour animaux non producteurs de denrées alimentaires, les
dangers pertinents liés a la sécurité des denrées alimentaires sont ceux qui sont dangereux pour les especes
animales auxquelles les aliments sont destinés.

[SOURCE: CAC/RCP 1-1969, modifiée — L’expression «ou état de» a été supprimée de la définition et les
notes a 'article ont étéajoutées.]

3.23

partie intéressée (terme privilégié)

partie prenante (terme toléré)

personne ou organisme (3.31) qui peut soit influer sur une décision ou une activité, soit étre influencée
ou s’estimer influencée par une décision ou une activité

3.24
lot

quantité définied’un produit (3.37) fabriquée et/outransformée et/ou conditionnée dans des conditions
sensiblement identiques

Note 1 al'article: Le lot est déterminé par des parametres établis au préalable par'organisme et peut étre désigné
par d’autres termes, par exemplebatch.

Note 2 a l'article: Le lot peut se limiter a une seule unité d’un produit.

[SOURCE: CODEX STAN 1, modifiée — La référence a «et/ou transformée et/ou conditionnée» a été
incluse dans la définition et les notes a 'article ont été ajoutées.]

3.25

systéme de management

ensemble d’éléments corrélés ou en interaction d’un organisme (3.31), utilisés pour établir des politiques
(3.34),des objectifs (3.29) et des processus (3.36) de facon a atteindre lesdits objectifs

Note1al'article: Un systéme de management peut traiter d’'un seul ou de plusieurs domaines.

Note 2 a l'article: Les éléments du systeme comprennent la structure, les roles et responsabilités, la planification
et le fonctionnement de 'organisme.

Note 3 a l'article: Le périmetre d’un systéme de management peut comprendre ’ensemble de I'organisme, des
fonctions ou des sections spécifiques et identifiées de 'organisme, ou une ou plusieurs fonctions dans un groupe
d’organismes.

Note 4 a l'article: Les domaines pertinents sont, par exemple, un systeme de management de la qualité ou un
systeme de management environnemental.

3.26
mesure
processus (3.36) visant a déterminer une valeur
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3.27
surveillance
détermination de I’état d’un systeme, d’un processus (3.36) ou d’'une activité

Note 1 a l'article: Pour déterminer cet état, il peut étre nécessaire de vérifier, de superviser ou d’observer d'un
point de vue critique.

Note 2 al'article: Dans le contexte de la sécurité des denrées alimentaires, la surveillance est 'action qui consiste
a réaliser une séquence programmeée d’observations ou de mesures afin d’évaluer si un processus fonctionne
comme prévu.

Note 3 al'article: Des distinctions sont faites dans le présent document entre les termes validation (3.44),
surveillance (3.27) et vérification (3.45):

— lavalidation est réalisée en amont d’une activité et fournit des informations sur la capacité a obtenir les
résultats escomptés;

— lasurveillance est réalisée au cours d’une activité et fournit des informations a des fins d’intervention dans
un intervalle de temps spécifié;

— lavérification est réalisée en aval d’une activité et fournit des informations a des fins de confirmation de la
conformité.

3.28
non-conformité
non-satisfaction d’une exigence (3.38)

3.29
objectif
résultat a atteindre

Note 1 a l'article: Un objectif peut étre stratégique, tactique ou opérationnel.

Note 2 a l'article: Les objectifs peuvent se rapporter a différents domaines (tels que finance, santé, sécurité
et environnement) et peuvent s’appliquer a divers niveaux [au niveau stratégique, a un niveau concernant
lorganisme dans son ensemble ou afférant a un projet, un produit ou un processus (3.36), par exemple].

Note 3 a l'article: Un objectif peut étre exprimé de différentes maniéres, par exemple par un résultat escompté,
un besoin, un critére opérationnel, en tant qu’objectif du SMSDA, ou par l'utilisation d’autres termes ayant la
méme signification (par exemple finalité, but ou cible).

Note 4 a l'article: Dans le contexte du SMSDA, les objectifs sont fixés par ’organisme, en cohérence avec sa
politique relative a la sécurité des denrées alimentaires, en vue d’obtenir des résultats spécifiques.

3.30

programme prérequis opérationnel

PRPO

mesure de maitrise (3.8) ou combinaison de mesures de maitrise appliquée pour prévenir I'apparition
d’'un danger significatif lié a la sécurité des denrées alimentaires (3.40) ou pour le ramener a un niveau
acceptable (3.1), et ot un critere d’action (3.2) et une mesure (3.26) ou une observation permettent une
maitrise efficace du processus (3.36) et/ou du produit (3.37)

3.31
organisme

personne ou groupe de personnes ayant un role avec les responsabilités, I'autorité et les relations lui
permettant d’atteindre ses objectifs (3.29)

Note 1 al'article: Le concept d’organisme englobe sans s’y limiter, les travailleurs indépendants, les compagnies,
les sociétés, les firmes, les entreprises, les administrations, les partenariats, les organisations caritatives ou les
institutions, ou bien une partie ou une combinaison des entités précédentes, a responsabilité limitée ou ayant un
autre statut,de droit public ou privé.
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3.32

externaliser

passer un accord selon lequel un organisme (3.31) externe assure une partie de la fonction ou met en
ceuvre une partie du processus (3.36) d’'un organisme

Note 1 a l'article: L'organisme externe n’est pas inclus dans le périmetre du systéme de management (3.25),
contrairement a la fonction ou au processus externalisé qui en font partie intégrante.

3:33
performance
résultat mesurable

Note 1 a l'article: Les performances peuvent étre liées a des résultats quantitatifs ou qualitatifs.

Note 2 a l'article: Les performances peuvent concerner le management d’activités, de processus (3.36), de produits
(3.37) (v compris de services), de systemes ou d’organismes (3.31).

3-34

politique

intentions et orientations d'un organisme (3.31), telles qu’elles sont officiellement formulées par sa
direction (3.41)

3-35 ) .

programme prérequis

PRP

conditions et activités de base nécessaires au sein de 'organisme (3.31) et tout au long de la chaine
alimentaire (3.20) pour préserver la sécurité des denrées alimentaires

Note 1 a l'article: Les PRP nécessaires dépendent du segment de la chaine alimentaire dans lequel 'organisme
intervient et du type d’organisme. Exemples de termes équivalents: bonnes pratiques agricoles (BPA), bonnes
pratiques vétérinaires (BPV), bonnes pratiques de fabrication (BPF), bonnes pratiques d hygiéne (BPH), bonnes
pratiques de production (BPP), bonnes pratiques de distribution (BPD) et bonnes pratiques de vente (BPV).

3.36

processus

ensemble d’activités corrélées ou en interaction qui transforme des éléments d’entrée en éléments de
sortie

3.37
produit
élément de sortie qui est le résultat d'un processus (3.36)

Note 1 a l'article: Un produit peut étre un service.

3.38
exigence
besoin ou attente formulé, généralement implicite ou obligatoire

Note 1 a I'article: «Généralement implicite» signifie qu’il est habituel ou courant, pour I'organisme et les parties
intéressées, que le besoin ou 'attente en question soit implicite.

Note 2 a l'article: Une exigence spécifiée est une exigence formulée, par exemple une information documentée.

3:39

risque

effet de I'incertitude

Note 1 a l'article: Un effet est un écart, positif ou négatif, par rapport a une attente.

Note2al'article: L'incertitude est’état, méme partiel, de manque d’information qui entrave la compréhension ou
la connaissance d’un événement, de ses conséquences ou de sa vraisemblance.
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Note 3 al'article: Un risque est souvent caractérisé par référence a des «événements» potentiels (tels que définis
dans le Guide ISO 73:2009, 3.5.1.3) et a des «conséquences» également potentielles (telles que définies dans le
Guide ISO 73:2009, 3.6.1.3), ou par référence a une combinaison des deux.

Note 4 al'article: Un risque est souvent exprimé en termes de combinaison des conséquences d’'un événement (y
compris des changements de circonstances) et de la «vraisemblance» de son occurrence (telle que définie dans le
Guide ISO 73:2009, 3.6.1.1).

Note 5 al'article: En matiere de sécurité des denrées alimentaires, le risque est une fonction dela probabilité d'un
effet adverse pour la santé et de sa gravité, du fait de la présence d'un (de) danger(s) dans une denrée alimentaire
(3.18), comme spécifié dans le Manuel de procédure du Codexl11],

3.40

danger significatif lié a 1a sécurité des denrées alimentaires

danger lié a la sécurité des denrées alimentaires (3.22), identifié au cours de I’évaluation des dangers,
comme nécessitant d’étre maitrisé au moyen de mesures de maitrise (3.8)

3.41
direction
personne ou groupe de personnes qui oriente et dirige un organisme (3.31) au plus haut niveau

Note 1 a l'article: La direction a le pouvoir de déléguer son autorité et de fournir des ressources au sein de
l'organisme.

Note 2 al'article: Sile périmetre du systéme de management (3.25) ne couvre qu’'une partie de’'organisme, alors
la direction s’adresse a ceux qui orientent et dirigent cette partie de I’organisme.

3.42

tracabilité

capacité a suivre I'historique, 'application, le mouvement et la localisation d’un objet a travers une ou
des étapes spécifiées de la production, de la transformation et de la distribution

Note 1 al'article: Le mouvement peut se rapporter a l'origine des matériaux, I’historique de transformation ou la
distribution de la denrée alimentaire(3.18).

Note 2 a l'article: Un objet peut étre un produit (3.37), un matériau, une unité, un équipement, un service, etc.
[SOURCE: CAC/GL 60-2006, modifiée — Les notes a I’article ont été ajoutées.]

343 .
actualiser
activité immédiate et/ou prévue visant a garantir 'application des informations les plus récentes

Note 1 a l'article: «Actualiser» est différent des termes «maintenir» et «conserver»:
— «maintenir» consiste a assurer la continuité de quelque chose/garder en bon état;

— «conserver» consiste a garder quelque chose qui est récupérable.

3-44

validation

<sécurité des denrées alimentaires> obtention de preuves démontrant qu'une mesure de maitrise (3.8)
(ouune combinaison de mesures de maitrise) permettra de maitriser efficacement le danger significatif
lié a la sécurité des denrées alimentaires (3.40)

Note 1 a l'article: La validation est réalisée au moment de la conception d'une combinaison de mesures de
maitrise, ou lorsque des modifications sont apportées aux mesures de maitrise mises en ceuvre.

Note 2 a I'article: Des distinctions sont faites dans le présent document entre les termes validation (3.44),
surveillance (3.27) et vérification (3.45):

— lavalidation est réalisée en amont d’une activité et fournit des informations sur la capacité a obtenir les
résultats escomptés;
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— lasurveillance est réalisée au cours d’une activité et fournit des informations a des fins d’intervention dans
un intervalle de temps spécifié;

— la vérification est réalisée en aval d’'une activité et fournit des informations a des fins de confirmation de la
conformité.

3-45 .
vérification
confirmation, par des preuves tangibles, que les exigences (3.38) spécifiées ont été satisfaites

Note 1 a l'article: Des distinctions sont faites dans le présent document entre les termes validation (3.44),
surveillance (3.27) et vérification (3.45):

— lavalidation est réalisée en amont d’une activité et fournit des informations sur la capacité a obtenir les
résultats escomptés;

— lasurveillance est réalisée au cours d’une activité et fournit des informations a des fins d’intervention dans
un intervalle de temps spécifié;

— lavérification est réalisée en aval d’'une activité et fournit des informations a des fins de confirmation de la
conformité.

4 Contexte del’organisme

Compréhension de I’organisme et de son contexte

L’organisme doit déterminer les enjeux externes et internes pertinents par rapport a sa finalité, et qui
influent sur sa capacité a atteindre le ou les résultats attendus de son SMSDA.

L’organisme doit identifier, revoir et actualiser les informations relatives a ces enjeux externes et
internes.

NOTE1 Les enjeux peuvent comprendre des facteurs positifs et négatifs ou des conditions, a prendre en
considération.

NOTE 2 La compréhension du contexte peut étre facilitée par la prise en compte des enjeux externes et
internes incluant, sans s’y limiter, les aspects 1égislatifs, technologiques, concurrentiels, commerciaux, culturels,
sociaux et économiques, la cybersécurité et la fraude alimentaire, la protection des denrées alimentaires et la
contamination intentionnelle, les connaissances et les performances de 'organisme, au niveau international,
national, régional oulocal.

Compréhension des besoins et attentes des parties intéressées

Pour s’assurer de 'aptitude de I'organisme a fournir en permanence des produits et services conformes
aux exigences légales et réglementaires et aux exigences du (des) client(s) applicables en matiere de
sécuritédes denrées alimentaires, 'organisme doit déterminer:

a) les parties intéressées qui sont pertinentes dans le cadre du SMSDA; et
b) les exigences pertinentes des parties intéressées du SMSDA.

L’organisme doit identifier, revoir et actualiser les informations relatives aux parties intéressées et a
leurs exigences.

Détermination du périmetre d’application du systeme de management de la
sécurité des denréesalimentaires

L’organisme doit déterminer les limites et I'applicabilité du SMSDA afin d’établir son périmetre
d’application. Le périmeétre d’application doit spécifier les produits et services, les processus et le ou les
sites de production qui sont inclus dans le SMSDA. Le périmetre d’application doit inclure les activités,
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processus, produits ou services pouvant avoir une incidence sur la sécurité des denrées alimentaires
dans les produits finis.

Lorsque 'organisme établit ce périmetre, il doit prendre en compte:
a) lesenjeux externes et internes auxquels il est fait référence en 4.1;
b) les exigences auxquelles il est fait référence en 4.2.

Lepérimeétred’application doit étre disponible et maintenu souslaforme d’uneinformation documentée.

Systéme de management de la sécurité des denrées alimentaires

L’organisme doit établir, mettre en ceuvre, maintenir, actualiser et améliorer en continu un SMSDA,
y compris les processus nécessaires et leurs interactions, en accord avec les exigences du présent
document.

5 Leadership

Leadership et engagement
La direction doit démontrer son leadership et engagement vis-a-vis du SMSDA en:

a) s’assurant quela politique relative a la sécurité des denrées alimentaires et les objectifs du SMSDA
sont établis et qu’ils sont compatibles avec 'orientation stratégique de 'organisme;

b) s’assurantquelesexigencesliées au SMSDA sont intégrées aux processus métiers del’organisme;
¢) s’assurant que les ressources exigées pour le SMSDA sont disponibles;

d) communiquant sur I'importance de disposer d'un systeme de management de la sécurité des
denrées alimentaires efficace et de se conformer aux exigences liées au SMSDA, aux exigences
légales et réglementaires applicables, et aux exigences relatives a la sécurité des denrées
alimentaires établies en accord avec le(s)client(s);

e) veillant a ce que le SMSDA soit évalué et maintenu afin d’atteindre le ou les résultats
attendus (voir 4.1);

f) orientant et soutenant les personnes pour qu’elles contribuent a I'efficacité du SMSDA;
g) promouvant 'amélioration continue;

h) soutenant les autres roles managériaux pertinents afin de démontrer leurs responsabilités dans
leurs domaines respectifs.

NOTE Dans le présent document, il est possible d’interpréter le terme «métier» au sens large, c’est-a-dire
comme se référant aux activités liées a la finalité de 'organisme.

Politique

Etablissement de la politique relative ala sécurité des denrées alimentaires

La direction doit établir, mettre en ceuvre et maintenir une politique relative a la sécurité des denrées
alimentaires qui:

a) estappropriée a la finalité et au contexte de 'organisme;

b) fournit un cadre pour I’établissement et la revue des objectifs du SMSDA;
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¢) inclut I'engagement de satisfaire aux exigences applicables en matiere de sécurité des denrées
alimentaires, y compris les exigences légales et réglementaires et les exigences relatives a la
sécurité des denrées alimentaires établies en accord avec le(s) client(s);

d) traite de la communication interne etexterne;
e) inclut 'engagement pour 'amélioration continue du SMSDA;

f) répond alanécessité de garantir les compétences en matiere de sécurité des denrées alimentaires.

Communication delapolitique relative ala sécurité des denrées alimentaires
La politique relative a la sécurité des denrées alimentaires doit:
a) exister/étre présentée et étre maintenue sous la forme d’une information documentée;
b) étre communiquée, comprise et appliquée a tous les niveaux au sein de 'organisme;

¢) étre disponible vis-a-vis des parties intéressées pertinentes, le cas échéant.
Roles, responsabilités et autorités au sein de ’organisme

La direction doit s’assurer que les responsabilités et autorités des roles pertinents sont attribuées,
communiquées et comprises au sein de I’organisme.

La direction doit attribuer la responsabilité et 'autorité pour:

a) s’assurer que le SMSDA est conforme aux exigences du présent document;

b) rendre compte de la performance du SMSDA a la direction;

¢) nommer’équipe chargée dela sécurité des denrées alimentaires et le responsable de cette équipe;

d) désignerles personnes ayant une responsabilité et une autorité définies pour lancer et documenter
une ou des actions.

Le responsable de I'équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires doit avoir la
responsabilité de:

a) garantir que le SMSDA est établi, mis en ceuvre, maintenu et actualisé;
b) gérer et organiser le travail de I'équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires;

¢) s’assurerdelapertinence de la formation et des compétences de I'’équipe chargée de la sécurité des
denrées alimentaires (voir 7.2);

d) rendre compte a la direction de l'efficacité et de la pertinence du SMSDA.

Tout le personnel doit avoir une responsabilité consistant a rendre compte a une ou des
personnes identifiées des problemes rencontrés avec le SMSDA.
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6 Planification
Actions a mettre en ceuvre face aux risques et opportunités

Dans le cadre de la planification de son SMSDA, 'organisme doit tenir compte des enjeux mentionnés
en 4.1 et des exigences mentionnées en 4.2 et 4.3, et déterminer les risques et opportunités qu’il est
nécessaire de prendre en compte pour:

a) assurer que le SMSDA peut atteindre le ou les résultats escomptés;

b) augmenter les effets souhaitables;

¢) prévenir ou réduire les effetsindésirables;

d) s’inscrire dans une dynamique d’amélioration continue.

NOTE Danslecontexte du présent document, le concept de risques et d’opportunités se limite aux événements
et aleurs conséquences en rapport avec les performances et I'efficacité du SMSDA. Le traitement des risques liés
a la santé publique reléve de la responsabilité des autorités publiques. Il est exigé des organismes qu’ils gerent

les dangers liés a la sécurité des denrées alimentaires (voir 3.22). Les exigences relatives a ce processus sont
énoncées a I'Article 8.

L’'organisme doit planifier:
a) lesactions a mettre en ceuvre face aux risques et opportunités;
b) lamaniére:
1) d’intégrer et de mettre en ceuvre ces actions au sein des processus du SMSDA;

2) d’évaluer l'efficacité de cesactions.

Les actions mises en ceuvre par I'organisme face aux risques et opportunités doivent étre
proportionnées:

a) alimpact sur les exigences en matiere de sécurité des denrées alimentaires;

b) alaconformité des produits et services alimentaires vis-a-vis des clients;

c) aux exigences des parties intéressées appartenant a la chaine alimentaire.

NOTE 1 Les actions face aux risques et opportunités peuvent inclure: éviter le risque, prendre le risque afin
de saisir une opportunité, éliminer la source du risque, modifier la probabilité d’apparition ou les conséquences,
partager le risque ou accepter la présence du risque sur la base d’'une décision éclairée.

NOTE 2 Les opportunités peuvent conduire a ’adoption de nouvelles pratiques (modification de produits

ou de processus), a I'utilisation d’une nouvelle technologie et & d’autres solutions souhaitables et viables pour
répondre aux besoins de 'organisme ou de ses clients en matiere de sécurité des denrées alimentaires.

Objectifs du systéeme de management dela sécurité des denrées alimentaires et
planification des actions pour les atteindre

L’organismedoit établir des objectifs pourle SMSDA, aux fonctions et niveaux concernés. Les
objectifs du SMSDA doivent:
a) étre en cohérence avec la politique relative a la sécurité des denrées alimentaires;

b) étre mesurables (siréalisable);
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¢) tenir compte des exigences applicables en matiére de sécurité des denrées alimentaires, y compris
les exigences légales et réglementaires et les exigences du (des) client(s);

d) étre surveillés et vérifiés;
e) étre communiqués;
f) étre maintenus et actualisés en tant que de besoin.

L’organisme doit conserver des informations documentées sur les objectifs du SMSDA.

Lorsque l'organisme planifie la facon dont les objectifs de son SMSDA seront atteints, il doit
déterminer:

a) ce qui sera fait;

b) les ressources qui seront nécessaires;
¢) quiseraresponsable;

d) leséchéances;

e) lafacon dont les résultats serontévalués.

Planification des modifications

Lorsquel’organismedéterminelebesoindemodifierle SMSDA,y comprisleschangementsdepersonnel,
les modifications doivent étre réalisées et communiquées de facon planifiée.

L’organisme doit prendre en compte:

a) l'objectif des modifications et leurs conséquencespossibles;

b) lintégrité permanente du SMSDA;

¢) ladisponibilité des ressources nécessaires a la mise en ceuvre efficace des modifications;

d) Tattribution ou la réattribution des responsabilités et autorités.

7 Support
Ressources
Généralités

L’organisme doit identifier et fournir les ressources nécessaires a I’établissement, la mise en ceuvre, le
maintien, I'actualisation et 'amélioration continue du SMSDA.

L’organisme doit prendre en compte:
a) les capacités et les éventuelles contraintes des ressources internes existantes;

b) le besoin de ressources externes.

Ressources humaines

L’organisme doit s’assurer que les ressources humaines nécessaires a I’exploitation et au maintien d'un
SMSDA efficace sont compétentes (voir 7.2).

Lorsque l'assistance d’experts externes est sollicitée pour le développement, la mise en ceuvre,
I'exploitation ou I'évaluation du SMSDA, les preuves de l'accord ou des contrats définissant la
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compétence, la responsabilité et I’autorité de ces experts externes doivent étre conservées sous forme
d’informations documentées.

Infrastructure

L’organisme doit fournir les ressources pour la détermination, I’établissement et le maintien de
I'infrastructure nécessaire a 'obtention de la conformité aux exigences du SMSDA.

NOTE L’infrastructure peut comprendre:

— lesterrains, les navires, les batiments et les services associés;
— les équipements, y compris matériels etlogiciels;

— letransport;

— les technologies de I'information et de la communication.

Environnement de travail

L’organismedoitdéterminer,fourniret maintenirlesressources pourl’établissement,lemanagementetle
maintiendel’environnementdetravail nécessaireal’obtentiondelaconformité auxexigencesduSMSDA.

NOTE Un environnement approprié peut étre une combinaison d’aspects humains et physiques, tels que:
a) sociaux (par exemple non discriminatoire, calme, non conflictuel);

b) psychologiques (par exemple réduction du stress, prévention du «burnout», protection affective);

¢) physiques(parexempletempérature,chaleur, humidité, lumiére, circulation d’air, hygiéne, bruit).

Ces aspects peuvent varier considérablement selon les produits et les services fournis.

Eléments du systéme de management de la sécurité des denrées alimentaires élaborés en externe

Lorsqu’un organisme établit, maintient, actualise et améliore en continu son SMSDA en utilisantdes
éléments d'un SMSDA élaborés en externe, y compris les PRP,’analyse des dangers et le plan de maitrise
des dangers (voir 8.5.4), il doit s’assurer que les éléments fournis sont:

a) élaborés conformément aux exigences du présent document;
b) applicables aux sites, processus et produits de 'organisme;

¢) spécialement adaptés aux processus et aux produits de 'organisme par I’équipe chargée de la
sécurité des denrées alimentaires;

d) misen ceuvre, maintenus et actualisés comme exigé par le présent document;

e) conservés sous la forme d’une informationdocumentée.

Maitrisedesprocessus, produits ouservicesfournispardesprestatairesexternes
L’organisme doit:

a) établir et appliquer des critéres pour ’évaluation, la sélection, la surveillance des performances et
la réévaluation des fournisseurs externes de processus, de produits et/ou de services;

b) veiller a lacommunication adéquate des exigences au(x) prestataire(s) externe(s);

¢) s’assurer que les processus, produits ou services fournis par des prestataires externes ne
compromettent pas’aptitude del’'organisme a satisfaire en permanence aux exigences du SMSDA;
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d) conserver les informations documentées concernant ces activités et toutes les actions nécessaires
résultant des évaluations et réévaluations.

Compétences
L’organisme doit:

a) déterminer les compétences nécessaires de la ou des personnes, y compris celles des prestataires
externes, effectuant, sous son controle, un travail qui a une incidence sur les performances en
matiére de sécurité des denrées alimentaires et sur I'efficacité du SMSDA;

b) s’assurer que ces personnes, y compris '’équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires et
les responsables de la mise en ceuvre du plan de maitrise des dangers, sont compétentes sur la base
d’une formation initiale ou professionnelle et/ou d'une expérience appropriées;

¢) s’assurer que I'équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires a des connaissances et
une expérience pluridisciplinaires en matiere de développement et de mise en ceuvre de SMSDA
(incluant, mais sans s’y limiter, les produits fournis par 'organisme, les processus, les équipements
et les dangers liés a la sécurité des denrées alimentaires dans le cadre du périmetre d’application
du SMSDA);

d) le cas échéant, mener des actions pour acquérir les compétences nécessaires et évaluer I'efficacité
de ces actions;

e) conserver des informations documentées appropriées comme preuves desdites compétences.

NOTE Les actions envisageables peuvent notamment inclure la formation, I’encadrement ou la réaffectation
du personnel en activité ou le recrutement, direct ou en sous-traitance, de personnes compétentes.

Sensibilisation

L'organisme doit s’assurer que toutes les personnes concernées effectuant un travail sous le contréle de
I'organisme sont sensibilisées:

a) alapolitique relative a la sécurité des denrées alimentaires;
b) aux objectifs du SMSDA pertinents pour leur(s) tache(s);

¢) alimportance de leur contribution individuelle a I'efficacité du SMSDA, y compris aux effets
bénéfiques d'une amélioration des performances en matiére de sécurité des denrées alimentaires;

d) auxrépercussions d’'un non-respect des exigences du SMSDA.
Communication
Généralités

L’organisme doit déterminer les besoins de communication interne et externe pertinents pour le
SMSDA, y compris:

a) sur quels sujets communiquer;
b) a quels moments communiquer;
¢) avec qui communiquer;

d) comment communiquer;

€) quicommunique.
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L’organisme doit s’assurer que I'exigence d'une communication efficace est comprise par toutes les
personnes dont les activités ont une incidence sur la sécurité des denrées alimentaires.

Communication externe

L’organisme doit s’assurer que des informations suffisantes sont communiquées en externe et sont
disponibles pour les parties intéressées de la chaine alimentaire.

L’organisme doit établir, mettre en ceuvre et maintenir une communication efficace avec:
a) les prestataires externes;
b) les clients et/ou les consommateurs, en ce qui concerne:

1) lesinformations produit relatives a la sécurité des denrées alimentaires pour en permettre la
manutention, 'exposition, le stockage, la préparation, la distribution et I'utilisation au sein de
la chaine alimentaire ou par leconsommateur;

2) les dangers liés a la sécurité des denrées alimentaires identifiés comme nécessitant d’étre
maitrisés par d’autres organismes dans la chaine alimentaire, et/ou par les consommateurs;

3) lesdispositions contractuelles, les demandes d’informations et les commandes, y compris leurs
avenants;

4) lesretours clients et/ou consommateurs, notamment les réclamations;
¢) les autorités légales et réglementaires;

d) lesautres organismes ayant une influence sur, ou étant concernés par, I'efficacité ou I'actualisation
du SMSDA.

Les personnes désignées doivent avoir une responsabilité et une autorité définies pour la
communication externe des informations concernant la sécurité des denrées alimentaires. Le cas
échéant, les informations obtenues par le biais de la communication externe doivent étre intégrées en
tant qu’éléments d’entrée pour la revue de direction (voir 9.3) et pour 'actualisation du SMSDA (voir 4.4

et10.3).

Les preuves de la communication externe doivent étre conservées sous forme d’informations
documentées.

Communication interne

L’organisme doit établir, mettre en ceuvre et maintenir un systeme efficace permettant de communiquer
sur les sujets ayant une incidence sur la sécurité des denrées alimentaires.

Pour maintenir l'efficacité du SMSDA, 'organisme doit s’assurer que I'équipe chargée de la sécurité des
denrées alimentaires est informée en temps utile des changements opérés en ce qui concerne:

a) les produits ou les nouveaux produits;

b) les matiéres premieres, les ingrédients et les services;

c) les systemes et équipements deproduction;

d) leslocauxde production, 'emplacement des équipements et I’environnement ambiant;
e) les programmes de nettoyage et dedésinfection;

f) les systemes de conditionnement, de stockage et de distribution;

g) les compétences et/ou I'attribution des responsabilités et des autorisations;

h) les exigences légales et réglementairesapplicables;
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i) lesconnaissances concernant les dangers liés a la sécurité des denrées alimentaires et les mesures
de maitrise;

j) lesexigences du (des) client(s), du secteur et autres, observées par 'organisme;
k) les demandes d’informations et les communications pertinentes des parties intéressées externes;

1) lesréclamations et alertes signalant des dangers liés a la sécurité des denrées alimentaires associés
au produit fini;

m) les autres conditions ayant un impact sur la sécurité des denrées alimentaires.

L’équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires doit s’assurer que ces informations sont
intégrées lors de 'actualisation du SMSDA (voir 4.4 et 10.3).

La direction doit s’assurer que les informations pertinentes sont intégrées en tant qu’éléments d’entrée
ala revue de direction (voir9.3).

Informations documentées
Généralités
Le SMSDA de l'organisme doit inclure:
a) lesinformations documentées exigées par le présent document;

b) lesinformations documentées que 'organisme juge nécessaires a l’efficacité du SMSDA;

¢) lesinformations documentées et les exigences en matiere de sécurité des denrées alimentaires
exigées par les autorités 1égales et réglementaires et par les clients.

NOTE L’étendue des informations documentées dans le cadre d'un SMSDA peut différer selon’organisme en
fonction de:

— lataille de 'organisme, de ses domaines d’activité et de ses processus, produits et services;
— la complexité des processus et de leurs interactions;

— la compétence des personnes.

Création et actualisation des informations documentées
Lors de la création et de 'actualisation, 'organisme doit veiller a assurer que:

a) lidentification et la description des informations documentées (leur titre, date, auteur, numéro de
référence par exemple);

b) leur format (langue, version logicielle, graphiques, par exemple) et support (électronique, papier,
par exemple);

¢) larevue effectuée pour en déterminer la pertinence et ’adéquation et leur approbation sont
appropriés.

Maitrise des informationsdocumentées

Les informations documentées exigées par le SMSDA et par le présent document doivent étre
maitrisées pour assurer:

a) qu’elles sont disponibles et conviennent a I'utilisation, quand et la ou elles sont nécessaires;

b) qu’elles sont convenablement protégées (par exemple de toute perte de confidentialité, utilisation
inappropriée ou perte d’intégrité).
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Pour maitriser les informations documentées, 'organisme doit mettre en ceuvre les activités
suivantes, quand elles sont applicables:

a) distribution, acces, récupération et utilisation;

b) stockage et protection, y compris préservation de la lisibilité;

¢) maitrise des modifications (par exemple controle des versions);
d) conservation et élimination.

Les informations documentées d’origine externe que 'organisme juge nécessaires a la planification et
au fonctionnement du SMSDA doivent étre identifiées comme il convient et maitrisées.

Les informations documentées conservées comme preuves de conformité doivent étre protégées de
toute altération involontaire.

NOTE L’acces peut impliquer une décision relative a 'autorisation de consulter les informations documentées
uniquement, ou 'autorisation et 'autorité de consulter et modifier les informations documentées.

8 Réalisation des activités opérationnelles

Planification et maitrise opérationnelles

L’organisme doit planifier, mettre en ceuvre, maitriser, maintenir et actualiser les processus nécessaires
pour satisfaire aux exigences relatives al’élaboration de produits stirs et réaliser les actions déterminées
en 6.1, en:

a) établissant des critéres pour ces processus;
b) mettant en ceuvre la maitrise de ces processus conformément aux critéres;

¢) conservant des informations documentées dans une mesure suffisante pour avoir I'assurance de
démontrer que les processus ont été réalisés comme prévu.

L’organisme doit maitriser les modifications prévues, analyser les conséquences des changements
imprévus et, si nécessaire, mener des actions pour limiter tout effet négatif.

L’'organisme doit s’assurer que les processus externalisés sont maitrisés (voir 7.1.6).
Programmes prérequis (PRP)

L'organisme doit établir, mettre en ceuvre, maintenir et actualiser un ou des PRP pour faciliter la
prévention et/ou réduction des contaminants (y compris les dangers liés a la sécurité des denrées
alimentaires) dans les produits, la transformation des produits et 'environnement de travail.

Le ou les PRP doivent étre:
a) adaptésal’organisme et a son contexte en ce qui concerne la sécurité des denrées alimentaires;
b) adaptésalataille etautype d’opération, ainsi qu’alanature des produits fabriqués et/ou manipulés;

¢) mis en ceuvre a tous les niveaux du systeme de production, soit sous la forme de programmes
d’application générale, soit sous la forme de programmes applicables a un produit ou un
processus donné;

d) approuvés par I’équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires.
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Lors du choix et/ou de I’élaboration du ou des PRP, l'organisme doit veiller a ce que les exigences
applicables 1égales et réglementaires ainsi que celles établies en accord avec le(s) client(s) soient
identifiées. Il convient que 'organisme prenne en considération:

a) lapartie applicable de la série ISO/TS 22002;

b) les normes, les codes de bonnes pratiques et les lignes directrices applicables.

Lors deI’élaboration du ou des PRP, I'organisme doit prendre en considération:
a) laconstruction et la disposition des batiments et des installations associées;

b) ladisposition deslocaux, notamment le zonage, 'espace de travail et les installations destinées aux
employés;

¢) lalimentation en air, en eau, en énergie et autres;
d) lamaitrise des nuisibles, ’élimination des déchets et des eaux usées et les services connexes;

e) le caractere approprié des équipements et leur accessibilité en matiere de nettoyage et de
maintenance;

f) les processus de référencement et de suivi des fournisseurs (tels que les matieres premieres, les
ingrédients, les produits chimiques et lesemballages);

g) laréception des matériaux entrants, le stockage, ’'expédition, le transport et la manutention des
produits;

h) les mesures de prévention contre la contamination croisée;

i) le nettoyage et la désinfection;

j) Thygiéne du personnel;

k) lesinformations sur les produits et la sensibilisation des consommateurs;
D) tousles autres éléments nécessaires.

Des informations documentées doivent spécifier le choix, I'élaboration, la surveillance applicable et la
vérification du ou des PRP.

Systéme de tracabilité

Le systeme de tracabilité doit permettre d’identifier de maniére unique les fournisseurs des matériaux
entrants et la premiere étape du circuit de distribution du produit fini. Lors de I'établissement et de la
mise en ceuvre du systeme de tracabilité, les points suivants, au minimum, doivent étre pris en compte:

a) relation des lots de matériaux, d’ingrédients et de produits intermédiaires recus avec les
produits finis;

b) retraitement/recyclage des matériaux/produits;
¢) distribution du produit fini.

L’organisme doit veiller a ce que les exigences légales et réglementaires applicables ainsi que les
exigences du (des) client(s) soient identifiées.

Des informations documentées comme preuves du systeme de tracgabilité doivent étre conservées
pendant une durée définie, au minimum la durée de vie du produit. L’organisme doit vérifier et
soumettre a essai l'efficacité du systéme de tracabilité.

NOTE Quand cela est approprié, il est attendu que la vérification du systéme inclue le rapprochement des
quantités de produits finis avec la quantité d’ingrédients comme preuve d’efficacité.
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Préparation et réponse aux situations d’urgence
Généralités

La direction doit s’assurer que des dispositions sont en place pour répondre aux éventuelles situations
d’urgence ou incidents potentiels pouvant avoir une incidence sur la sécurité des denrées alimentaires,
et qu’elles sont pertinentes pour le role de 'organisme dans la chaine alimentaire.

Des informations documentées doivent étre établies et maintenues pour gérer ces situations et
incidents.

Gestion des situations d’urgence et des incidents
L’organisme doit:
a) répondre aux situations d’urgence et aux incidents réels en:
1) veillant a ce que les exigences légales et réglementaires applicables soient identifiées;
2) communiquant en interne;

3) communiquant en externe (par exemple avec les fournisseurs, les clients, les autorités
compétentes, les médias);

b) entreprendre des actions appropriées a 'ampleur de la situation d’urgence, ou de I'incident, et a
I'impact potentiel sur la sécurité des denrées alimentaires pour en réduire les conséquences;

¢) simuler périodiquement les dispositions, siréalisable;

d) revoir et, si nécessaire, actualiser les informations documentées apres la survenue dun incident,
d’une situation d’urgence ou la réalisation de simulations.

NOTE Les situations d’'urgence pouvant avoir une incidence sur la sécurité des denrées alimentaires et/ou
la production sont, par exemple, les catastrophes naturelles, les accidents environnementaux, le bioterrorisme,

les accidents sur le lieu de travail, les urgences de santé publique et les autres accidents comme I'interruption des
services essentiels tels que la fourniture d’eau, d’électricité ou de réfrigération.

Maitrise des dangers
Etapes initiales permettant ’analyse des dangers
Généralités

Afin deprocéder al’'analyse des dangers, lesinformations documentées initiales doivent étre collectées,
maintenues et actualisées par 1'’équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires. Cela doit
notamment inclure:
a) les exigences légales et réglementaires applicables et les exigences du (des) client(s);
b) les produits fournis par 'organisme, ses processus et ses équipements;

¢) lesdangersliés ala sécurité des denrées alimentaires pertinents dans le cadre du SMSDA.

Caractéristiques des matieres premieéres, desingrédients etdes matériaux en contact
avec le produit

L’organisme doit s’assurer que toutes les exigences légales et réglementaires applicables en matiere

de sécurité des denrées alimentaires sont identifiées pour I'ensemble des matieres premieres, des
ingrédients et des matériaux en contact avec le produit.
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L'organisme doit maintenir des informations documentées concernant I'ensemble des matieres
premieres, des ingrédients et des matériaux en contact avec le produit dans la mesure des besoins de la
réalisation de’analyse des dangers (voir 8.5.2), incluant des informations relatives aux points suivants,
selon le cas:

a) les caractéristiques biologiques, chimiques et physiques;

b) lacomposition des ingrédients formulés, incluant les additifs et les auxiliaires technologiques;
¢) lasource (par exemple animale, minérale ou végétale);

d) lelieu d’origine (provenance);

e) laméthode deproduction;

f) la méthode de conditionnement et delivraison;

g) les conditions de stockage et la durée de vie;

h) lapréparation et/ou la manipulation avant I'utilisation ou la transformation;

i) lescriteres d’acceptation liés a la sécurité des denrées alimentaires ou les spécifications concernant
les matériaux et ingrédients achetés, compte tenu de leurs utilisations prévues.

Caractéristiques des produitsfinis

L’organisme doit s’assurer que toutes les exigences légales et réglementaires applicables en matiére de
sécurité des denrées alimentaires sont identifiées pour tous les produits finis destinés a étre réalisés.

L’organisme doit maintenir des informations documentées concernant les caractéristiques des produits
finis dans la mesure des besoins de la réalisation de I'analyse des dangers (voir 8.5.2), incluant des
informations relatives aux points suivants, selon le cas:

a) lenom du produit ou une identification similaire;
b) lacomposition;

c) les caractéristiques biologiques, chimiques et physiques pertinentes pour la sécurité des denrées
alimentaires;

d) ladurée de vie prévue et les conditions de stockage prévisibles;
e) leconditionnement;

f) Tétiquetagerelatifalasécurité desdenréesalimentaireset/oulesinstructions pourlamanipulation,
la préparation et l'utilisation prévue;

g) laoules méthodes de distribution et de livraison.

Utilisation prévue

L’utilisation prévue, y compris la manipulation raisonnablement attendue du produit fini, et
les utilisations non voulues mais dues a de mauvaises manipulations et mauvaises utilisations
raisonnablement prévisibles du produit fini, doivent étre prises en considération, et doivent étre
maintenues sous forme d’informations documentées, dans la mesure des besoins de la réalisation de
l’analyse des dangers (voir 8.5.2).

Le cas échéant, les groupes de consommateurs/utilisateurs doivent étre identifiés pour chaque produit.

Les groupes de consommateurs/utilisateurs connus pour étre particulierement vulnérables a des
dangers spécifiques liés a la sécurité des denrées alimentaires doivent étre identifiés.
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Diagrammes de flux et description des processus

Elaboration des diagrammes de flux

L’équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires doit établir, maintenir et actualiser des
diagrammes de flux sous forme d’informations documentées pour les produits ou catégories de produits
et les processus couverts par le SMSDA.

Lesdiagrammes de flux fournissent unereprésentation graphique du processus. Lors delaréalisation de
l’analyse des dangers, les diagrammes de flux doivent servir de base pour évaluer I’éventuelle présence,
augmentation, réduction ou introduction de dangers liés a la sécurité des denrées alimentaires.

Les diagrammes de flux doivent étre clairs, précis et suffisamment détaillés dans la mesure des besoins
de la réalisation de I'analyse des dangers. Les diagrammes de flux doivent, le cas échéant, contenir les
éléments suivants:

a) laséquence et I'interaction des étapes du fonctionnement;
b) les processus externalisés;

¢) lepoint d’'introduction des matieres premieres, ingrédients, auxiliaires technologiques, matériaux
de conditionnement/emballage, utilités et produits intermédiaires dans le flux de production;

d) les points de reprise et derecyclage;

e) lespoints de sortie ou d’élimination des produits finis, intermédiaires, dérivés et des déchets.

Confirmation sur site des diagrammes de flux

L’équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires doit confirmer sur site I'exactitude des
diagrammes de flux, les actualiser le cas échéant et les conserver sous forme d’informations
documentées.

Description des processus et de ’environnement des processus

L’équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires doit décrire, dans la mesure des besoins de la
réalisation de 'analyse des dangers:

a) ladisposition deslieux, y compris les zones de manipulation des denrées alimentaires et des autres
produits;

b) leséquipements de transformation et les matériaux en contact, les auxiliaires technologiques et le
flux des matériaux;

¢) lesPRPexistants,les parametres de processus, les éventuelles mesures de maitrise et/oula rigueur
avec laquelle elles sont appliquées, ou les dispositions pouvant avoir une influence sur la sécurité
des denrées alimentaires;

d) lesexigencesexternes (par exemple émanant des autorités 1égales et réglementaires ou des clients)
pouvant avoir une incidence sur le choix et la rigueur des mesures de maitrise.

Lesvariations résultant des changements saisonniers attendus ou des changements dans 'organisation
des postes doivent étre incluses, le cas échéant.

Les descriptions doivent étre actualisées en tant que de besoin et maintenues sous forme d’informations
documentées.

© ISO 2018 — Tousdroits réservés 23


Lenovo
Highlight


ISO 22000:2018(F)

Analyse des dangers
Généralités

L’équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires doit réaliser une analyse des dangers fondée
sur les informations initiales pour déterminer quels sont les dangers a maitriser. Le degré de maitrise
doit garantir la sécurité des denrées alimentaires et, le cas échéant, une combinaison de mesures de
maitrise doit étre utilisée.

Identification des dangers et détermination des niveaux acceptables

L'organisme doit identifier et documenter tous les dangers liés a la sécurité des denrées alimentaires
raisonnablement prévisibles en relation avec le type de produit, le type de processus et
I’environnement du processus.

L’identification doit étre fondée sur les éléments suivants:
a) lesinformations initiales et les données collectées conformément a 8.5.1;
b) Tlexpérience;

¢) les informations internes et externes incluant, dans la mesure du possible, les données
épidémiologiques, scientifiques et autres données historiques;

d) les informations provenant de la chaine alimentaire relatives aux dangers liés a la sécurité des
denrées alimentaires concernant la sécurité des produits finis, des produits intermédiaires et des
denrées alimentaires au moment de leur consommation;

e) lesexigences légales et réglementaires et les exigences du (des) client(s).

NOTE1 L’expérience peutinclure les informations émanant du personnel et des experts externes familiers du
produit et/ou des processus dansd’autres installations.

NOTE 2 Les exigences légales et réglementaires peuvent inclure les objectifs de sécurité des aliments
(OSA/FSOs). La Commission du Codex alimentarius définit les OSA comme la «fréquence maximale et/ou
concentration maximale d’un danger présenté par un aliment au moment de sa consommation et qui assure ou
contribue a assurer le degré de protection approprié (DPA/ALOP)».

Il convient que les dangers soient examinés de maniere suffisamment détaillée pour permettre leur
évaluation et la sélection de mesures de maitrise appropriées.

L'organisme doit identifier la ou les étapes (par exemple réception des matiéres premieres,
transformation, distribution et livraison) auxquelles chaque danger lié a la sécurité des denrées
alimentaires peut étre présent, étre introduit, augmenter ou persister.

Lors de I'identification des dangers, l'organisme doit prendre en compte:
a) les étapes précédentes et suivantes de la chaine alimentaire;
b) toutes les étapes du diagramme deflux;

¢) les équipements associés au processus, les services connexes, 'environnement du processus et le
personnel.

L’'organisme doit déterminer le niveau acceptable dans le produit fini de chacun des dangers identifiés
en lien avec la sécurité des denrées alimentaires, chaque fois que cela est possible.

Lors de la détermination des niveaux acceptables, 'organisme doit:

a) veiller a ce que les exigences légales et réglementaires et les exigences du (des) client(s) applicables
soient identifiées;
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b) prendre en compte I'utilisation prévue des produits finis;
¢) prendre en compte toute autre information pertinente.

L’organisme doit maintenir des informations documentées concernant la détermination des niveaux
acceptables et leur justification.

Evaluation des dangers

Pour chaque danger identifié en lien avec la sécurité des denrées alimentaires, I'organisme doit réaliser
une évaluation du danger afin de déterminer si sa prévention ou sa réduction a un niveau acceptable est
essentielle.

L’organisme doit évaluer chaque danger lié a la sécurité des denrées alimentaires selon:

a) saprobabilité d’apparition dans le produit fini avant ’application de mesures de maitrise;

b) lagravité de ses effets néfastes sur la santé en relation avec l'utilisation prévue (voir 8.5.1.4).
L’organisme doit identifier tout danger significatif 1ié a la sécurité des denrées alimentaires.

La méthodologie utilisée doit étre décrite et le résultat de I'évaluation des dangers doit étre maintenu
sous la forme d'une information documentée.

Sélection et classement de la ou des mesures de maitrise

Sur la base de I'évaluation des dangers, I'organisme doit sélectionner une mesure de maitrise ou une
combinaison de mesures de maitrise appropriée permettant de prévenir ou de réduire aux niveaux
acceptables définis les dangers identifiés comme significatifs pour la sécurité des denrées alimentaires.

L’organisme doit classer la ou les mesures de maitrise identifiées et sélectionnées selon qu’elles doivent
étre gérées en tant que PRPO (voir 3.30) ou au niveau des CCP (voir 3.11).

Le classement doit étre effectué en utilisant une approche systématique. Pour chacune des mesures de
maitrise sélectionnées, les éléments suivants doivent étre évalués:

a) la probabilité de défaillance de sonfonctionnement;

b) la gravité des conséquences en cas de défaillance de son fonctionnement; cette évaluation doit
inclure:

1) lincidence sur les dangers identifiés comme significatifs pour la sécurité des denrées
alimentaires;

2) le positionnement par rapport aux autres mesures de maitrise;

3) silamesure de maitrise est spécifiquement établie et appliquée en vue de réduire les dangers a
un niveau acceptable;

4) s’il s’agit d'une mesure individuelle ou si elle fait partie d'une combinaison de mesures de
maitrise.

En outre, pour chaque mesure de maitrise, 'approche systématique doit inclure une évaluation de la
faisabilité de:

a) [Détablissement de limites critiques mesurables et/ou de criteres d’action mesurables/observables;

b) lasurveillance en vue de détecter tout non-respect de la limite critique et/ou des critéres d’action
mesurables/observables;
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¢) lapplication de corrections dans les plus brefs délais en cas de non-respect.

Le processus de prise de décision et les résultats de la sélection et du classement des mesures de
maitrise doivent étre maintenus sous forme d’informations documentées.

Les exigences externes (par exemple les exigences légales et réglementaires et les exigences du (des)
client(s)), pouvant avoir une incidence sur le choix et la rigueur des mesures de maitrise, doivent
également étre maintenues sous forme d’informations documentées.

Validationdelaoudes mesures de maitrise etdes combinaisons de mesures de maitrise

L’équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires doit valider que les mesures de maitrise
sélectionnées permettent d’atteindre le niveau de maitrise prévu du ou des dangers significatifs liés a
la sécurité des denrées alimentaires. Cette validation doit étre réalisée avant la mise en ceuvre de la ou
des mesures de maitrise et des combinaisons de mesures de maitrise a inclure dans le plan de maitrise
des dangers (voir 8.5.4), et suite a toute modification apportée a celui-ci (voir 7.4.2, 7.4.3,10.2 et 10.3).

Lorsque le résultat de la validation indique que la ou les mesures de maitrise ne permettent pas
d’atteindre le niveau de maitrise prévu, I’équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires doit
modifier et réévaluer la ou les mesures de maitrise et/oula ou les combinaisons de mesures de maitrise.

L’équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires doit maintenir la méthode de validation et les
preuves de la capacité de la ou des mesures de maitrise a atteindre le niveau de maitrise prévu sous
forme d’informations documentées.

NOTE Une modification peut comprendre des changements au niveau d'une ou des mesures de maitrise
(c’est-a-dire les parametres de processus, la rigueur et/ou leur combinaison) et/ou des changements dans

les technologies de fabrication des matiéres premiéres, les caractéristiques du produit fini, les méthodes de
distribution et I'utilisation prévue des produitsfinis.

Plan de maitrise des dangers (plan HACCP/PRPO)
Généralités

L'organisme doit établir, mettre en ceuvre et maintenir un plan de maitrise des dangers. Le plan de
maitrise des dangers doit étre maintenu sous la forme d’'une information documentée et doit contenir
lesinformations suivantes pour chaque mesure de maitrise au niveau de chaque CCP ou chaque PRPO:

a) leoulesdangersliés alasécurité des denrées alimentaires devant étre maitrisés au niveau du CCP
ou par le PRPO;

b) laouleslimites critiques au niveau du CCP ou le(s) critere(s) d’action pour le PRPO;

¢) laou les dispositions prises pour lasurveillance;

d) laoules corrections a apporter en cas de non-respect des limites critiques ou des critéres d’action;
e) lesresponsabilités et autorités;

f) les enregistrements de la surveillance.

Détermination des limites critiques et des criteres d’action

Des limites critiques au niveau des CCP et des criteres d’action pour les PRPO doivent étre spécifiés. Les
raisons de leur détermination doivent étre maintenues sous forme d’informations documentées.

Les limites critiques au niveau des CCP doivent étre mesurables. La conformité aux limites critiques
doit garantir que le niveau acceptable n’est pas dépassé.

Les criteres d’action pour les PRPO doivent étre mesurables ou observables. La conformité aux criteres
d’action doit contribuer a I'assurance que le niveau acceptable n’est pas dépassé.
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Systémes de surveillance au niveau des CCP et pour les PRPO

A chaque CCP, un systéme de surveillance doit étre établi pour chaque mesure de maitrise ou
combinaison de mesures de maitrise en vue de détecter tout non-respect des limites critiques. Ce
systeme doit inclure toutes les mesures programmeées relatives a la (aux) limite(s) critique(s).

Pour chaque PRPO, un systéme de surveillance doit étre établi pour la mesure de maitrise ou
combinaison de mesures de maitrise en vue de détecter tout non-respect du critere d’action.

Le systeme de surveillance, a chaque CCP et pour chaque PRPO, doit étre constitué d’'informations
documentées comprenant:

a) les mesures ou observations fournissant des résultats dans un intervalle de temps approprié;
b) les méthodes ou dispositifs de surveillanceutilisés;

¢) les méthodes d’étalonnage applicables ou, pour les PRPO, les méthodes équivalentes pour la
vérification de la fiabilité des mesures ou observations (voir 8.7);

d) lafréquence de surveillance;

e) lesrésultats de lasurveillance;

f) laresponsabilité et I'autorité associées a la surveillance;

g) laresponsabilité et I'autorité associées a I'évaluation des résultats de la surveillance.

A chaque CCP, la méthode et la fréquence de surveillance doivent permettre de détecter a temps tout
non-respect des limites critiques, afin de pouvoir procéder rapidement a I'isolement et a I'’évaluation du
produit (voir 8.9.4).

Pour chaque PRPO, la méthode et la fréquence de surveillance doivent étre proportionnées a la
probabilité de défaillance et a la gravité des conséquences.

Lorsque la surveillance d’'un PRPO est fondée sur des données subjectives provenant d’observations
(telles qu'un controle visuel), la méthode doit étre étayée par des instructions ou des spécifications.

Actions entreprises lorsqueleslimites critiques oules critéres d’action n’ont pas été
respectés

L’organisme doit spécifierles corrections (voir 8.9.2) etles actions correctives (voir 8.9.3) aentreprendre
lorsque les limites critiques ou le critére d’action n’ont pas été respectés et doit s’assurer que:

a) les produits potentiellement dangereux ne sont pas libérés (voir 8.9.4);
b) la cause de non-conformité estidentifiée;

¢) leou les parametres maitrisés au niveau du CCP ou par le PRPO sont de nouveau conformes aux
limites critiques ou aux critéresd’action;

d) larécurrence est évitée.

L’organisme doit effectuer des corrections conformément a 8.9.2 et des actions correctives
conformément a 8.9.3.

Mise en ceuvre du plan de maitrise des dangers

L’organisme doit mettre en ceuvre et maintenir un plan de maitrise des dangers et conserver les preuves
de sa mise en ceuvre sous forme d’informations documentées.
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ActualisationdesinformationsspécifiantlesPRP etle plan demaitrisedesdangers

Apres avoir établi le plan de maitrise des dangers, I'organisme doit, si nécessaire, actualiser les
informations suivantes:

a) les caractéristiques des matieres premieres, des ingrédients et des matériaux en contact avec le
produit;

b) les caractéristiques des produits finis;
¢) lutilisation prévue;
d) lesdiagrammes de flux et les descriptions des processus et de leurs environnements.

L’organisme doit s’assurer que le plan de maitrise des dangers et/ou le ou les PRP sont a jour.

Maitrise des activités de surveillance et de mesure

L’organisme doit fournir les preuves du caractere approprié des méthodes spécifiées de surveillance et
de mesure ainsi que des équipements utilisés pour les activités de surveillance et de mesure, en relation
avec le ou les PRP et le plan de maitrise des dangers.

Les équipements de surveillance et de mesure utilisés doivent étre:

a) étalonnés ou vérifiés a intervalles spécifiés avant utilisation;

b) réglés ouréglés de nouveau autant que nécessaire;

c) identifiés afin de pouvoir déterminer la validité de I’étalonnage;

d) protégés contre les réglages susceptibles d’invalider les résultats de mesure;
e) protégés contre tout dommage et détérioration.

Les résultats d’étalonnage et de vérification doivent étre conservés sous forme d’informations
documentées. L’étalonnage de tous les équipements doit étre fondé sur des étalons de mesure
internationaux ou nationaux. En I'absence d’étalon, la référence utilisée pour I'étalonnage ou la
vérification doit étre conservée sous la forme d’une information documentée.

L’organisme doit évaluer la validité des résultats de mesure antérieurs lorsque les équipements ou
I’environnement du processus se révelent non conformes aux exigences. L'organisme doit entreprendre
une action appropriée vis-a-vis des équipements ou de 'environnement du processus et de tout produit
concerné par la non-conformité.

L’évaluation et les actions résultantes doivent étre maintenues sous forme d’informations documentées.

Dans le cadre du SMSDA, les logiciels utilisés pour la surveillance et la mesure doivent étre validés
par 'organisme, le fournisseur du logiciel ou un tiers avant utilisation. L'organisme doit maintenir
des informations documentées sur les activités de validation et les logiciels doivent étre actualisés en
temps utile.

Chaque fois que des modifications interviennent, y compris des configurations de
logiciels/modifications de logiciels commerciaux, elles doivent étre autorisées, documentées et
validées avant d’étre mises en ceuvre.

NOTE En général, I'utilisation de logiciels commerciaux dans leur plage d’application prévue peut étre
considérée comme étant suffisamment validée.
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Vérification relative aux PRP et au plan de maitrise des dangers

Vérification

L’organisme doit établir, mettre en ceuvre et maintenir des activités de vérification. La planification de
la vérification doit définir I'objectif, les méthodes, les fréquences et les responsabilités des activités de
vérification.

Les activités de vérification doivent confirmer les points suivants:

a) leoules PRP sont misen ceuvre et sont efficaces;

b) leplan de maitrise des dangers est mis en ceuvre et est efficace;

¢) lesniveaux de danger se situent a des niveaux acceptables identifiés;

d) leséléments d’entrée de 'analyse des dangers sont actualisés;

e) lesautres actions déterminées par I'organisme sont mises en ceuvre et sont efficaces.

L’organisme doit s’assurer que les activités de vérification ne sont pas réalisées par la personne chargée
de la surveillance des mémes activités.

Les résultats de la vérification doivent étre conservés sous forme d’informations documentées et
doivent étre communiqués.

Lorsque la vérification repose sur des essais réalisés sur des échantillons de produits finis ou issus
directement du processus, et lorsque ces échantillons présentent des non-conformités au regard
du niveau acceptable défini pour le danger lié a la sécurité des denrées alimentaires (voir 8.5.2.2),
l'organisme doit traiter le ou les lots de produits concernés comme potentiellement dangereux (voir
8.9.4.3) et appliquer des actions correctives conformément a 8.9.3.

Analyse des résultats des activités de vérification

L’équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires doit conduire une analyse des résultats de
la vérification qui doit étre utilisée comme élément d’entrée pour I’évaluation des performances du
SMSDA (voir 9.1.2).

Maitrise des non-conformités des produits et des processus
Généralités

L’organisme doit s’assurer que les données issues de la surveillance des PRPO et aux CCP sont évaluées
par des personnes désignées qui sont compétentes et qui ont 'autorité pour engager des corrections et
des actions correctives.

Corrections

L'organisme doit garantir que lorsque les limites critiques au niveau des CCP et/ou les criteres d’action
pour les PRPO ne sont pas respectés, les produits concernés sont identifiés et maitrisés en ce qui concerne
leur utilisation et leurlibération.

L’organisme doit établir, maintenir et actualiser des informations documentées comprenant:

a) une méthode d’identification, d’évaluation et de correction pour les produits concernés afin
d’assurer leur devenir approprié;

b) les dispositions pour la revue des corrections effectuées.
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Lorsque les limites critiques au niveau des CCP ne sont pas respectées, les produits concernés
doivent étre identifiés et considérés comme des produits potentiellement dangereux (voir 8.9.4).

Lorsque les criteres d’action pour un PRPO ne sont pas respectés, les points suivants doivent étre mis
en ceuvre:

a) la détermination des conséquences de cette défaillance en matiere de sécurité des denrées
alimentaires;

b) ladétermination dela ou des causes de défaillance;
¢) lidentification des produits concernés et leur devenir conformément a 8.9.4.

L’organisme doit conserver les résultats de I'évaluation sous forme d’informations documentées.

Des informations documentées doivent étre conservées pour décrire les corrections apportées aux
produits et processus non conformes,incluant:

a) lanature de lanon-conformité;
b) laoules causes de lanon-conformité;

¢) les conséquences résultant de lanon-conformité.

Actions correctives

La nécessité d’actions correctives doit étre évaluée lorsque les limites critiques au niveau des CCP et/ou
les criteres d’action pour les PRPO ne sont pas respectés.

L'organisme doit établir et maintenir des informations documentées spécifiant les actions appropriées
pour identifier et éliminer la cause des non-conformités détectées, pour en empécher la récurrence et
pour revenir a une maitrise du processus apres 'identification d'une non-conformité.

Ces actions doivent comprendre les points suivants:

a) larevuedesnon-conformités identifiées par les réclamations des clients et/ou des consommateurs
et/ou les rapports des controles officiels;

b) larevue destendances des résultats de surveillance pouvant indiquer une perte de maitrise;
¢) ladétermination de la ou des causes des non-conformités;

d) la détermination et la mise en ceuvre des actions pour s’assurer que les non-conformités ne se
reproduisent pas;

e) ladocumentation des résultats des actions correctives engagées;
f) lavérification des actions correctives engagées pour s’assurer de leur efficacité.

L’organisme doit conserver des informations documentées sur toutes les actions correctives.
Devenir des produits potentiellement dangereux
Généralités

L’organismedoitentreprendreune oudesactionsvisant aempécherl’entrée de produits potentiellement
dangereux dans la chaine alimentaire, a moins qu’il puisse démontrer que:

a) le ou les dangers concernés en lien avec la sécurité des denrées alimentaires ont été réduits aux
niveaux acceptables définis;
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b) le ou les dangers concernés en lien avec la sécurité des denrées alimentaires seront réduits aux
niveaux acceptables identifiés avant ’'entrée dans la chaine alimentaire; ou

¢) le produit satisfait toujours au(x) niveau(x) acceptable(s) défini(s) du ou des dangers concernésen
lien avec la sécurité des denrées alimentaires malgré la non-conformité.

L’organisme doit conserver la maitrise des produits ayant été identifiés comme potentiellement
dangereux jusqu’a ce que les produits aient été évalués et que leur devenir ait été déterminé.

Si des produits, qui ne sont plus sous la maitrise de 'organisme, sont, par la suite, déterminés comme
dangereux, 'organisme doit avertir les parties intéressées pertinentes et lancer un retrait/rappel

(voir 8.9.5).

Les controles et les réponses associées des parties intéressées pertinentes ainsi que l'autorisation de
disposer des produits potentiellement dangereux doivent étre conservés sous forme d’informations
documentées.

Evaluation pour lalibération
Chaque lot de produits concerné par la non-conformité doit étre évalué.

Les produits concernés par le non-respect des limites critiques au niveau des CCP ne doivent pas étre
libérés mais doivent étre traités conformément a 8.9.4.3.

Les produits concernés par le non-respect du critére d’action pour les PRPO ne doivent étre libérés
comme étant sirs, que si I'une des conditions suivantes s’applique:

a) toute autre preuve que le systeme de surveillance qui démontre que les mesures de maitrise se sont
révélées efficaces;

b) les preuves indiquant que l'effet combiné des mesures de maitrise pour ce produit particulier
satisfait aux performances prévues (c’est-a-dire aux niveaux acceptables identifiés);

¢) lesrésultatsdel’échantillonnage,del’analyseet/oud’autresactivités devérification quidémontrent
queles produits concernés sont conformes aux niveaux acceptables identifiés pour le oules dangers
concernés en lien avec la sécurité des denrées alimentaires.

Les résultats de I’évaluation pour la libération des produits doivent étre conservés sous forme
d’informations documentées.

Devenir des produits non conformes
Les produits qui ne sont pas acceptables pour étre libérés doivent étre:

a) soumis a une nouvelle transformation ou a une transformation ultérieure a l'intérieur ou
Iextérieur de I'organisme en vue de garantir la réduction a des niveaux acceptables du danger lié
la sécurité des denrées alimentaires; ou

a
a

b) redirigés pour une autre utilisation a condition que cela n’ait pas d’incidence sur la sécurité des
denrées alimentaires dans la chaine alimentaire;ou

¢) détruits et/ou éliminés sous forme dedéchets.

Des informations documentées doivent étre conservées concernant le devenir des produits non
conformes, y compris I'identification de la ou des personnes ayant I'autorité approbatrice.

8.9.5 Retrait/rappel

L’organisme doit pouvoir garantir leretrait/rappel dans un délai raisonnable de tout lot de produits finis
ayant été identifié comme potentiellement dangereux en nommant la ou les personnes compétentes
investies de 'autorité de lancer et mettre en ceuvre le retrait/rappel.
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L’organisme doit établir et maintenir des informations documentées pour:

a) avertir les parties intéressées pertinentes (par exemple les autorités légales et réglementaires, les
clients et/ou les consommateurs);

b) définir le devenir des produits retirés/rappelés ainsi que celui des produits encore en stock;
¢) réaliser la séquence des actions aentreprendre.

Les produits retirés/rappelés et les produits finis encore en stock doivent étre sécurisés ou conservés
sous la maitrise de 'organisme jusqu’a leur prise en charge conformément a 8.9.4.3.

La cause, la portée et le résultat d’'un retrait/rappel doivent étre conservés sous forme d’informations
documentées et rapportés ala direction en tant qu’éléments d’entrée pour larevue de direction (voir 9.3).

L’organisme doit vérifier la mise en ceuvre et I'efficacité des retraits/rappels par le biais de techniques
appropriées (par exemple des simulations de retrait/rappel ou des pratiques de retraits/rappels) et
conserver des informations documentées.

9 Evaluation des performances
Surveillance, mesure, analyse et évaluation
Généralités

L’organisme doit déterminer:

a) ce qu’il est nécessaire de surveiller etmesurer;

b) les méthodes de surveillance, de mesure, d’analyse et d’évaluation, selon le cas, pour assurer la
validité des résultats;

¢) quand la surveillance et la mesure doivent étre effectuées;

d) quand les résultats de la surveillance et de la mesure doivent étre analysés et évalués;

e) quidoit analyser et évaluer les résultats de la surveillance et de la mesure.

L’organisme doit conserver des informations documentées pertinentes comme preuves des résultats.

L’organisme doit évaluer la performance ainsi que 'efficacité du SMSDA.

Analyse et évaluation

L’organisme doit analyser et évaluer les données et informations appropriées issues de la surveillance
et de la mesure, y compris les résultats des activités de vérification relatives aux PRP et au plan de
maitrise des dangers (voir 8.8 et 8.5.4), les audits internes (voir 9.2) et les audits externes.

L’analyse doit étre réalisée afin:

a) de confirmer que les performances globales du systeme satisfont aux dispositions prévues et aux
exigences du SMSDA mises en place par 'organisme;

b) d’identifier le besoin en matiére d’actualisation ou d’amélioration du SMSDA;

¢) d’identifier les tendances indiquant une incidence plus élevée de produits potentiellement
dangereux ou de défaillances de processus;

d) d’établir les informations pour la planification du programme d’audit interne concernant le statut
et 'importance des domaines a auditer;
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de fournir les preuves de I'efficacité des corrections et des actions correctives.

Les résultats de 'analyse ainsi que les activités qui en découlent doivent étre conservés sous forme
d’informations documentées. Les résultats doivent étre rapportés a la direction et utilisés comme
éléments d’entrée pour la revue de direction (voir 9.3) et 'actualisation du SMSDA (voir 10.3).

NOTE Les méthodes d’analyse des données peuvent inclure des techniques statistiques.

Audit interne

L’organisme doit réaliser des audits internes a des intervalles planifiés pour fournir des
informations permettant de déterminer si le SMSDA:

a)

b)

est conforme:
1) aux propres exigences de I'organisme concernant le SMSDA;
2) aux exigences du présent document;

est efficacement mis en ceuvre etmaintenu.

L’organisme doit:

a)

b)

d)

e)

g

planifier, établir, mettre en ceuvre et maintenir un ou des programmes d’audit, couvrant notamment
la fréquence, les méthodes, les responsabilités, les exigences de planification et le compte rendu.
Le ou les programmes d’audit doivent tenir compte de I'importance des processus concernés, des
modifications apportées au SMSDA et des résultats de la surveillance, de la mesure et des audits
précédents;

définir les criteres d’audit et le périmeétre de chaque audit;

sélectionner des auditeurs compétents et réaliser des audits pour assurer I'objectivité et
I'impartialité du processus d’audit;

veiller a ce que les résultats des audits soient rapportés a’équipe chargée dela sécurité des denrées
alimentaires et a la direction concernée;

conserver des informations documentées comme preuves de la mise en ceuvre du programme
d’audit et des résultats d’audit;

effectuer les corrections nécessaires et engager les actions correctives nécessaires dans les délais
convenus;

déterminer si le SMSDA répond aux intentions de la politique relative a la sécurité des denrées
alimentaires (voir 5.2) et aux objectifs du SMSDA (voir 6.2).

Les activités de suivi de I'organisme doivent inclure la vérification des actions entreprises et le rapport
des résultats de vérification.

NOTE L’ISO 19011 fournit des lignes directrices pour 1'audit des systéemes de management.

Revue de direction

Généralités

A des intervalles planifiés, la direction doit procéder a la revue du SMSDA mis en place par'organisme,
afin de s’assurer qu'’il est toujours approprié, adéquat et efficace.
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Eléments d’entrée de la revue de direction

La revue de direction doit prendre en compte:

a) l’état d’avancement des actions décidées a I'issue des revues de direction précédentes;

b) les modifications des enjeux externes et internes pertinents pour le SMSDA, y compris les
modifications au sein de 'organisme et de son contexte (voir 4.1);

¢) lesinformations sur la performance et I'efficacité du SMSDA, y compris les tendances concernant:

1)
2)
3)

4)
5)
6)

7)
8)

9)

le ou les résultat(s) des activités d’actualisation du systeme (voir 4.4 et 10.3);
les résultats de la surveillance et de la mesure;

Panalyse des résultats des activités de vérification relatives aux PRP et au plan de maitrise des
dangers (voir 8.8.2);

les non-conformités et les actions correctives;

les résultats d’audit (internes et externes);

les inspections (par exemple réglementaires, client);
les performances des prestataires externes;

la revue des risques et opportunités et de l'efficacité des actions entreprises pour y répondre
(voir 6.1);

le degré de réalisation des objectifs du SMSDA;

d) ladéquation des ressources;

e) toutesituation d'urgence, incident (voir 8.4.2) ou retrait/rappel (voir 8.9.5) survenus;

f) les informations pertinentes obtenues par le biais d'une communication externe (voir 7.4.2) et
interne (voir 7.4.3), y compris les demandes et réclamations des parties intéressées;

g) les opportunités d’amélioration continue.

Les données doivent étre présentées d'une maniére qui permet a la direction de les associer aux
objectifs énoncés du SMSDA.

Eléments de sortie de la revue de direction

Les éléments de sortie de la revue de direction doivent inclure:

a) les décisions et les actions relatives aux opportunités d’amélioration continue;

b) les éventuelles actualisations et changements a apporter au SMSDA, y compris les besoins en
ressources ainsi que la révision de la politique relative a la sécurité des denrées alimentaires et des
objectifs du SMSDA.

L’organisme doit conserver des informations documentées comme preuves des éléments de sortie des
revues de direction.

34

© ISO 2018 — Tous droits réservés


Lenovo
Highlight

Lenovo
Highlight

Lenovo
Highlight


ISO 22000:2018(F)

10 Amélioration
Non-conformité et actionscorrectives

Lorsqu’une non-conformité se produit, 'organismedoit:
a) réagiralanon-conformité, etle cas échéant:
1) agir pour la maitriser et la corriger;
2) faire face aux conséquences;

b) évaluer s’il est nécessaire de mener une action pour éliminer la ou les causes de la non-conformité,
afin qu’elle ne se reproduise pas ou n’apparaisse pas ailleurs, en:

1) effectuant la revue de lanon-conformité;
2) recherchant et analysant les causes de la non-conformité;

3) recherchant si des non-conformités similaires existent ou pourraient éventuellement se
produire;

¢) mettre en ceuvre toutes les actionsnécessaires;
d) examiner l'efficacité de toute action corrective mise en ceuvre;
e) modifier, si nécessaire, le SMSDA.

Les actions correctives doivent étre appropriées aux conséquences des non-conformités rencontrées.

L'organisme doit conserver des informations documentées comme preuves:
a) delanature des non-conformités et de toute action menée ultérieurement;

b) des résultats de toute action corrective.

Amélioration continue
L’organisme doit améliorer en continu la pertinence, 'adéquation et I'efficacité du SMSDA.

La direction doit garantir que I'organisme améliore en continu I'efficacité du SMSDA au moyen de la
communication (voir 7.4), dela revue de direction (voir 9.3), de 'audit interne (voir 9.2), de ’'analyse des
résultats des activités de vérification (voir 8.8.2), de la validation de la ou des mesures de maitrise et
dela ou des combinaisons de mesures de maitrise (voir 8.5.3), des actions correctives (voir 8.9.3) et de
I’actualisation du SMSDA (voir10.3).

Actualisation du systéeme de management delasécurité des denrées alimentaires

La direction doit garantir que le SMSDA est actualisé en permanence. Pour ce faire, '’équipe chargée
de la sécurité des denrées alimentaires doit évaluer le SMSDA a des intervalles planifiés. L’équipe
doit examiner la nécessité de revoir ’analyse des dangers (voir 8.5.2), le plan de maitrise des dangers
établi (voir 8.5.4) et les PRP établis (voir 8.2). Les activités d’actualisation doivent étre fondées sur les
éléments suivants, issus:

a) delacommunication, externe comme interne (voir 7.4);
b) detoute autre information concernant la pertinence, I'adéquation et I’efficacité du SMSDA;
¢) des conclusions de I'analyse des résultats des activités de vérification (voir 9.1.2);

d) des conclusions de la revue de direction (voir 9.3).
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Lesactivitésd’actualisationdusystemedoivent étre conservéessous formed’informationsdocumentées
et rapportées en tant qu’éléments d’entrée pour la revue de direction (voir 9.3).
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Références croisées entrele systeme HACCP du CODEX etle
présent document

TableauA.1—Références croisées entrelesprincipesetlesétapesd’applicationdusysteme
HACCPduCODEXetlesarticles/paragraphes duprésentdocument

lorsque la surveillance
révele qu'un CCP donné
n’est pas maitrisé

Principes HACCP du Etapes d’application du systéme Le présent document
CODEX HACCP du CODEXa p
Constituer 'équipe HACCP | Etape 1 |5.3 Equipe chargée de la sécurité des
denrées alimentaires
Décrire le produit Etape2 |8.5.1.2 |Caractéristiques des matiéres
premieres, des ingrédients et
des matériaux en contact avec
le produit
8.5.1.3 |Caractéristiques des produits
finis
Déterminer I'utilisation |Etape3 |8.5.1.4 |Utilisation prévue
prévue
Etablir un diagramme des|Etape 4 |8.5.1.5 |Diagrammes de flux et
opérations description des processus
Confirmer sur place le Etape 5
diagramme des
opérations
Principe 1 Enumérer tous les dan- |Etape 6 [8.5.2 |Analyse des dangers
Procéder a une analyse des gers potentiels
dangers Effectuer une analyse des 8.5.3 Validation de la ou des mesures
dangers de maitrise et de la ou des
Envisager des mesuresde combinaisons de mesures de
maitrise maitrise
Principe 2 Déterminer les CCP Etape7 |8.5.4 |Plan de maitrise des dangers
Déterminer les points cri-
tiques pour la maitrise (CCP)
Principe 3 Fixer des limites critiques | Etape 8 |8.5.4 |Plan de maitrise des dangers
Fixer la ou les limites pour chaque CCP
critiques
Principe 4 Mettre en place un sys- |Etape9 |[8.5.4.3 |Systémes de surveillance au
N téme de surveillance pour niveau des CCP et pourles PRPO
Mettre en place un systeme
. chaque CCP
de surveillance permettant
de maitriser les CCP
Principe 5 Prendre des mesures Etape10 |8.5.4 |Plan de maitrise des dangers
Déterminer les mesures correctives 8.9.2 |Corrections
correctives a prendre 8.9.3 | Actions correctives

a  Les publications du CODEX sont disponibles via la Référence [12].
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Tableau A.1 (suite)

Constituer un dossier dans
lequel figureront toutes
les procédures et tous les
relevés concernant ces
principes et leur mise en
application

tenir des registres

Principes HACCP du Etapes d’application du systéme Le présent document
CODEX HACCP du CODEXz P
Principe 6 Instaurer des procédures |Etape 11 |8.7 Maitrise des activités de
. . de vérification surveillance et de mesure

Appliquerdes procéduresde o i
vérification afin de confir- 8.8 Vérification relative aux PRP et
mer que le systéme HACCP au plan de maitrise des dangers
fonctionne efficacement 9.2 Audit interne
Principe? Constituer des dossiers et | Etape 12 |7.5 Informations documentées

a  Les publications du CODEX sont disponibles via la Référence [12].
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Références croisées entre le présent document et

I’'ISO 22000:2005

Tableau B.1 — Structure principale

Le présent document

ISO 22000:2005

4 Contexte de 'organisme

Nouvel intitulé

4.1 Compréhension de 'organisme et de son contexte

Nouveau

4.2 Compréhension des besoins et attentes des parties intéressées

Nouveau

4.3 Détermination du périmetre d’application du systéme de management
de la sécurité des denréesalimentaires

4.1 (et nouveau)

4.4 Systéme de management de la sécurité des denrées alimentaires

4.1

5 Leadership

Nouvel intitulé

5.1 Leadership et engagement

5.1, 7.4.3 (et nouveau)

5.2 Politique

5.2 (et nouveau)

5.3 Roles, responsabilités et autorités au sein de I'organisme

5.4, 5.5, 7.3.2 (et nouveau)

6 Planification

Nouvel intitulé

6.1 Actions a mettre en ceuvre face aux risques et opportunités

Nouveau

6.2 Objectifs du systéme de management de la sécurité des denrées
alimentaires et planification des actions pour les atteindre

5.3 (et nouveau)

6.3 Planification des modifications

5.3 (et nouveau)

7 Support

Nouvel intitulé

7.1 Ressources

1, 4.1, 6.2, 6.3, 6.4 (et nouveau)

7.2 Compétences

6.2, 7.3.2 (et nouveau)

7.3 Sensibilisation 6.2.2
7.4 Communication 5.6, 6.2.2
7.5 Informations documentées 4.2, 5.6.1

8 Réalisation des activités opérationnelles

Nouvel intitulé

8.1 Planification et maitrise opérationnelles

Nouveau

8.2 Programmes prérequis (PRP)

7.2

8.3 Systéme de tracabilité

7.9 (et nouveau)

8.4 Préparation et réponse aux situations durgence

5.7 (et nouveau)

8.5 Maitrise des dangers

7.3, 7-4,7.5, 7.6, 8.2 (et nouveau)

8.6 Actualisation des informations spécifiant les PRP et le plan de maitrise
des dangers

77

8.7 Maitrise des activités de surveillance et de mesure 8.3
8.8 Vérification relative aux PRP et au plan de maitrise des dangers 7.8, 8.4.2
8.9 Maitrise des non-conformités des produits et des processus 7.10

9 Evaluation des performances

Nouvel intitulé

9.1 Surveillance, mesure, analyse et évaluation

Nouvel intitulé

9.1.1 Généralités Nouveau
9.1.2 Analyse et évaluation 8.4.2,8.4.3
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Tableau B.1 (suite)
Le présent document ISO 22000:2005
9.2 Audit interne 8.4.1
9.3 Revue de direction 5.8 (et nouveau)
9.3.1 Généralités 5.2,5.8.1

9.3.2 Eléments d’entrée de la revue de direction

5.8.2 (et nouveau)

9.3.3 Eléments de sortie de la revue de direction

5.8.1,5.8.3

alimentaires

10 Amélioration Nouvel intitulé
10.1 Non-conformité et actions correctives Nouveau

10.2 Amélioration continue 8.1,8.5.1

10.3 Actualisation du systéme de management de la sécurité des denrées |8.5.2

Tableau B.2 — Article 7: Suppor

t

Le présent document

ISO 22000:2005

7 Support Nouvel intitulé

7.1 Ressources 6

7.1.1 Généralités 6.1

7.1.2 Ressources humaines 6.2, 6.2.2 (et nouveau)
7.1.3 Infrastructure 6.3

7.1.4 Environnement de travail 6.4

7.1.5 Eléments du systéme de management de la sécurité des denrées
alimentaires élaborés en externe

1 (et nouveau)

7.1.6 Maitrise des processus, produits ou services fournis par des
prestataires externes

4.1 (et nouveau)

7.2 Compétences

6.2.1,6.2.2,7.3.2

7.3 Sensibilisation 6.2.2

7.4 Communication 5.6

7.4.1 Généralités 6.2.2 (et nouveau)
7.4.2 Communication externe 5.6.1

7.4.3 Communication interne 5.6.2

7.5 Informations documentées 4.2

7.5.1 Généralités 4.2.1, 5.6.1

7.5.2 Création et actualisation des informations documentées 4.2.2

7.5.3 Maitrise des informations documentées

4.2.2, 4.2.3 (et nouveau)

Tableau B.3 — Article 8: Réalisation des activités opérationnelles

Le présent document

ISO 22000:2005

8 Réalisation des activités opérationnelles

Nouvel intitulé

8.1 Planification et maitrise opérationnelles

7.1 (et nouveau)

8.2 Programmes prérequis (PRP) 7.2

8.3 Systéme de tracabilité 7.9 (et nouveau)
8.4 Préparation et réponse aux situations d’'urgence 5.7

8.4.1 Généralités 5.7

8.4.2 Gestion des situations d’'urgence et des incidents Nouveau

8.5 Maitrise des dangers

Nouvel intitulé
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Le présent document

ISO 22000:2005

8.5.1 Etapes initiales permettant I’analyse des dangers 7.3
8.5.1.1 Généralités 7.3.1
8.5.1.2 Caractéristiques des matieres premieres, des ingrédients et des 7.3.3.1
matériaux en contact avec le produit

8.5.1.3 Caractéristiques des produits finis 7.3.3.2
8.5.1.4 Utilisation prévue 7.3.4
8.5.1.5 Diagrammes de flux et description des processus 7.3.5.1
8.5.1.5.1 Elaboration des diagrammes de flux 7.3.5.1
8.5.1.5.2 Confirmation sur site des diagrammes de flux 7.3.5.1
8.5.1.5.3 Description des processus et de 'environnement des processus |7.2.4, 7.3.5.2 (et nouveau)
8.5.2 Analyse des dangers 7.4
8.5.2.1 Généralités 7.4.1

8.5.2.2 Identification des dangers et détermination des niveaux acceptables

7.4.2

8.5.2.3 Evaluation des dangers

7.4.3,7.6.2 (et nouveau)

8.5.2.4 Sélection et classement de la ou des mesures de maitrise

7.3.5.2, 7.4.4 (et nouveau)

8.5.3 Validation de la ou des mesures de maitrise et de la ou des
combinaisons de mesures de maitrise

8.2

8.5.4 Plan de maitrise des dangers (plan HACCP/PRPO)

Nouvel intitulé

8.5.4.1 Généralités

7.5, 7.6.1

8.5.4.2 Détermination des limites critiques et des criteres d’action

7.6.3 (et nouveau)

8.5.4.3 Systémes de surveillance au niveau des CCP et pour les PRPO

7.6.3, 7.6.4 (et nouveau)

8.5.4.4 Actions entreprises lorsque les limites critiques ou les critéres 7.6.5

d’action ne sont pas respectés

8.5.4.5 Mise en ceuvre du plan de maitrise des dangers Nouveau

8.6 Actualisation des informations spécifiant les PRP et le plan de maitrise |7.7

des dangers

8.7 Maitrise des activités de surveillance et de mesure 8.3

8.8 Vérification relative aux PRP et au plan de maitrise des dangers Nouvel intitulé
8.8.1 Vérification 7.8, 8.4.2
8.8.2 Analyse des résultats des activités de vérification 8.4.3

8.9 Maitrise des non-conformités des produits et des processus 7.10

8.9.1 Généralités

7.10.1, 7.10.2

8.9.2 Corrections 7.10.1
8.9.3 Actions correctives 7.10.2
8.9.4 Devenir des produits potentiellement dangereux 7.10.3
8.9.4.1 Généralités 7.10.3.1
8.9.4.2 Evaluation pour la libération 7.10.3.2
8.9.4.3 Devenir des produits non conformes 7.10.3.3
8.9.5 Retrait/rappel 7.10.4
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