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PRESENTATION DU BHN

Le Bureau Haïtien de normalisation (BHN) a été mis en place par le Ministère du Commerce et de l’Industrie en décembre 2012.  Il est le bras opérationnel du Centre National de la Normalisation, de la Certification et de la Promotion de la Qualité (CNNCPQ). Le CNNCPQ est géré par le Conseil National de la  Normalisation et de la Qualité (CNNQ) regroupant les représentants du secteur public, du secteur privé, des associations de consommateurs et des établissements de recherches et de formations.  

Ce Conseil définit et oriente la politique générale en matière de Normalisation et activités connexes. Le BHN a pour mission d’organiser et de gérer les activités de normalisation, de certification, de métrologie industrielle, de promotion de la qualité et d’appuyer techniquement toute action visant ces objectifs. Ainsi, dans le domaine de la normalisation, est-il chargé de:

· la coordination de l’ensemble des travaux de normalisation entrepris au niveau d’Haïti;

· l’élaboration, l’homologation, la publication et la diffusion des normes haïtiennes;

· la constitution, la conservation et la mise à disposition de la documentation relative à la normalisation et activités connexes;

· la formation sur les normes et les techniques de leur mise en œuvre;

· la délivrance du droit d’usage de la marque nationale de conformité aux normes haïtiennes et de labels qualité en prenant en compte la législation en vigueur;
· la représentation du pays auprès des instances régionales et internationales de normalisation; 
Outre ces responsabilités, le BHN :
· participe à tout programme de recherche et développement visant à soutenir la politique de normalisation;

· assure le secrétariat du Conseil National de la Normalisation et de la Qualité;

· est le point d’information haïtien sur les Obstacles Techniques au Commerce (OTC) et ce conformément à l’accord OTC de l’Organisation Mondiale du Commerce.

D’un point de vue régional, le BHN est membre de l’Organisation Régionale de la CARICOM pour les Normes et la Qualité (CROSQ) et s’adhère à la Commission Panaméricaine pour les Normes Techniques (COPANT). Il participe au programme affilié de la Commission Électrotechnique Internationale (CEI); il est également membre de l’Association «Réseau de Normalisation et Francophonie (RNF)» et membre correspondant de l’Organisation Internationale de la Normalisation (ISO).

AVANT PROPOS NATIONAL

La norme haïtienne NH-CRS Partie 2: 2009 a été adoptée par le Comité Technique 2 «Normes Agroalimentaires» le jj mm aa.

La norme NH-CRS Partie 2: 2009 a le statut d’une norme haïtienne. Elle reproduit intégralement la Norme Régionale CRS Partie 2: 2009.
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Avant-propos
L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée aux comités techniques de l'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec l'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux règles données dans les Directives ISO/CEI, Partie 2.

La tâche principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme Normes internationales requiert l'approbation de 75 % au moins des comités membres votants.

Dans d'autres circonstances, en particulier lorsqu'il existe une demande urgente du marché, un comité technique peut décider de publier d'autres types de documents normatifs:
· une Spécification publiquement disponible ISO (ISO/PAS) représente un accord entre les experts dans un groupe de travail ISO et est acceptée pour publication si elle est approuvée par plus de 50 % des membres votants du comité dont relève le groupe de travail;

· une Spécification technique ISO (ISO/TS) représente un accord entre les membres d'un comité technique et est acceptée pour publication si elle est approuvée par 2/3 des membres votants du comité.

Une ISO/PAS ou ISO/TS fait l'objet d'un examen après trois ans afin de décider si elle est confirmée pour trois nouvelles années, révisée pour devenir une Norme internationale, ou annulée. Lorsqu'une ISO/PAS ou ISO/TS a été confirmée, elle fait l'objet d'un nouvel examen après trois ans qui décidera soit de sa transformation en Norme internationale soit de son annulation.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait être tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO/TS 22004 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 34, Produits alimentaires.

Introduction

0.1
Généralités

L'adoption d'un système de management de la sécurité des denrées alimentaires par un organisme intervenant dans la chaîne alimentaire est typiquement un outil utilisable pour satisfaire aux exigences légales, statutaires, réglementaires et/ou des clients.

La conception et la mise en œuvre, pour un organisme, d'un système de management de la sécurité des denrées alimentaires dépendent de nombreux facteurs, en particulier des dangers liés à la sécurité des denrées alimentaires, des produits fabriqués, des procédés mis en œuvre, de la taille et de la structure de l'organisme. La présente Spécification technique fournit des recommandations pour l'application de l'ISO 22000 qui repose sur les principes HACCP tels que décrits par la Commission du Codex Alimentarius[4], et qui est élaborée pour être appliquée conjointement avec les normes pertinentes établies par cette organisation.

0.2
Approches chaîne alimentaire et processus

L'ISO 22000 encourage l'adoption d'une approche chaîne alimentaire lors du développement, de la mise en œuvre et de l'amélioration de l'efficacité et de l'efficience d'un système de management de la sécurité des denrées alimentaires. À cet effet, l'ISO 22000 exige que l'organisme prenne en compte les effets de la chaîne alimentaire avant et après ses opérations, lors du développement et de la mise en œuvre du système de management de la sécurité des denrées alimentaires.

Pour qu'un organisme fonctionne de manière efficace et efficiente, il doit identifier et gérer de nombreuses activités corrélées. Toute activité utilisant des ressources et gérée de manière à permettre la transformation d'éléments d'entrée en éléments de sortie, est considérée comme un processus. L'élément de sortie d'un processus constitue souvent l'élément d'entrée du processus suivant.

L'«approche processus» désigne l'application d'un système de processus au sein d'un organisme, ainsi que l'identification, des interactions et le management de ces processus.

L'un des avantages de l'approche processus est la maîtrise permanente qu'elle permet sur les relations entre les différents processus au sein du système de processus, ainsi que sur leurs combinaisons et interactions.

Lorsqu'elle est utilisée dans un système de management de la sécurité des denrées alimentaires, cette approche souligne l'importance

a) de comprendre les exigences et d'y satisfaire,
b) de considérer les processus en termes de sécurité des denrées alimentaires et de traçabilité,
c) de mesurer la performance et l'efficacité des processus, et

d) d'améliorer en continu les processus sur la base de mesures objectives.

Les parties intéressées jouent un rôle important dans la définition des exigences en tant qu'éléments d'entrée. La surveillance de la satisfaction des parties intéressées exige l'évaluation des informations relatives à la perception des parties intéressées sur le niveau de réponse de l'organisme à leurs exigences.

Le modèle de système de management de la sécurité des denrées alimentaires basé sur les processus présenté à la Figure 1 illustre les relations entre les processus décrits dans les Articles 4 à 8 de l'ISO 22000:2005. Le modèle montré en Figure 1 ne détaille pas les processus présentés.

[image: image1.wmf]
Figure 0\IF >= 1 "D." 

SEQ Figure 
1
 — Concept de l'amélioration continue

0.3
Relations avec l'ISO 9001

L'ISO 22000 a été élaborée de manière à s'intégrer harmonieusement à l'ISO 9001 et à ses normes de support. L'ISO 9001 spécifie les exigences relatives à un système de management de la qualité qui peuvent être utilisées par les organismes en interne ou à des fins de certification ou contractuelles. Elle porte essentiellement sur l'efficacité du système de management de la qualité à satisfaire aux exigences des clients. L'ISO 22000 spécifie les éléments essentiels d'un système de management de la sécurité des denrées alimentaires à des fins similaires.

0.4
Compatibilité avec d'autres systèmes de management

La présente Spécification technique ne comporte pas de recommandations spécifiques à d'autres systèmes de management, tels que le management environnemental, le management de l'hygiène et de la sécurité au travail, la gestion financière ou le management des risques. Toutefois, l'ISO 22000 permet à un organisme d'aligner son propre système de management de la sécurité des denrées alimentaires sur les systèmes de management connexes, ou de l'y intégrer. Il est possible, pour un organisme, d'adapter son ou ses systèmes de management existants afin d'établir un système de management de la sécurité des denrées alimentaires satisfaisant aux exigences de l'ISO 22000.

Systèmes de management de la sécurité des denrées alimentaires — Recommandations pour l'application de l'ISO 22000:2005SPÉCIFICATION TECHNIQUE

 SET DDOrganization "© ISO 2005 – Tous droits réservés" © ISO 2005 – Tous droits réservés

 SET LibEnteteISO "ISO/TS 22004:2005(F)" ISO/TS 22004:2005(F)

 SET LIBTypeTitreISO " 27"  27

 SET DDTITLE4 ""  

 SET DDTITLE3 "Systèmes de management de la sécurité des denrées alimentaires — Recommandations pour l'application de l'ISO 22000:2005" Systèmes de management de la sécurité des denrées alimentaires — Recommandations pour l'application de l'ISO 22000:2005

 SET DDTITLE2 "Food safety management systems — Guidance on the application of ISO 22000:2005" Food safety management systems — Guidance on the application of ISO 22000:2005

 SET DDTITLE1 "Systèmes de management de la sécurité des denrées alimentaires — Recommandations pour l'application de l'ISO 22000:2005" Systèmes de management de la sécurité des denrées alimentaires — Recommandations pour l'application de l'ISO 22000:2005

 SET DDDocLanguage "F" F

 SET DDWorkDocDate "2005-11-21" 2005-11-21

 SET DDDocStage "(60) Publication" (60) Publication

 SET DDOrganization3 "ISO" ISO

 SET DDOrganization1 "ISO " ISO 

 SET DDBASEYEAR ""  

 SET DDAmno ""  

 SET DDDocSubType ""  

 SET DDDocType "Spécification technique" Spécification technique

 SET DDWorkDocNo """"  

 SET DDpubYear "2005" 2005

 SET DDRefNoPart "ISO/TS 22004" ISO/TS 22004

 SET DDRefGen "ISO/TS 22004" ISO/TS 22004

 SET DDRefNum "ISO/TS 22004" ISO/TS 22004

 SET DDSCSecr ""  

 SET DDSecr "MSZT" MSZT

 SET DDSCTitle ""  

 SET DDTCTitle "Produits alimentaires" Produits alimentaires

 SET DDWGNum ""  

 SET DDSCNum ""  

 SET DDTCNum "34" 34

 SET LIBLANG " 1"  1

 SET libH2NAME "Heading 2" Heading 2

 SET libH1NAME "Heading 1" Heading 1

 SET LibDesc ""  

 SET LibDescD ""  

 SET LibDescE ""  

 SET LibDescF ""  

 SET NATSubVer ""  

 SET CENSubVer "0" 0

 SET ISOSubVer " CR6"  CR6

 SET LIBVerMSDN "STD Version 2.2" STD Version 2.2

 SET LIBStageCode "60" 60

 SET LibRpl ""  

 SET LibICS ""  

 SET LIBFIL " 4"  4

 SET LIBFrFileName "O:\Documents\TC034\039835 - ISO TS 22004\60.00\310\039835f\C039835f.doc" O:\Documents\TC034\039835 - ISO TS 22004\60.00\310\039835f\C039835f.doc 

 SET LIBDeFileName "" 

 SET LIBNatFileName "" 

 SET LIBFileOld ""  

 SET LIBTypeTitreCEN ""  

 SET LIBTypeTitreNAT ""  

 SET LibEnteteCEN ""  

 SET LibEnteteNAT ""  

 SET LIBASynchroVF ""  

 SET LIBASynchroVE ""  

 SET LIBASynchroVD ""  

 SET LIBPATENT ""  

 SET DDEditionNo ""  
Domaine d'application

La présente Spécification technique fournit les recommandations génériques pouvant être appliquées à l'ISO 22000.

NOTE
Aucune recommandation n'est indiquée lorsqu'un paragraphe de l'ISO 22000 n'est pas mentionné.
Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent document. Pour les références datées, seule l'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la dernière édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements).
ISO 22000:2005, Systèmes de management de la sécurité des denrées alimentaires — Exigences pour tout organisme appartenant à la chaîne alimentaire
Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans l'ISO 22000 s'appliquent.
Recommandations pour l'application de l'ISO 22000:2005, Article 4: Système de management de la sécurité des denrées alimentaires
Exigences générales

Des compétences externes peuvent être utilisées par l'organisme pour développer et mettre en œuvre un système de management de la sécurité des denrées alimentaires conformément à l'ISO 22000, à condition que ces processus externalisés aient été développés et soient mis en œuvre, surveillés, maintenus et mis à jour conformément aux exigences de l'ISO 22000.

De plus, l'ISO 22000 permet à tout organisme, en particulier un organisme de taille réduite et/ou moins développé, de mettre en œuvre une combinaison de programmes prérequis (PRP), de programmes prérequis opérationnels (oPRP) et de plans HACCP développés et mis au point en externe, à condition qu'il puisse être démontré

e) qu'elle a été développée conformément aux exigences de l'ISO 22000 spécifiées pour l'analyse des dangers, le PRP et le plan HACCP,
f) que des mesures spécifiques ont été entreprises pour adapter à l'organisme le système développé en externe,
g) qu'elle a été mise en œuvre et est utilisée conformément aux autres exigences de l'ISO 22000.

Exigences relatives à la documentation

Il convient que l'organisme utilise des documents externes relatifs à la sécurité des denrées alimentaires dans ses différentes activités, par exemple pour satisfaire aux exigences légales, réglementaires et des clients. Dans certains cas, une documentation électronique peut être nécessaire pour satisfaire aux exigences réglementaires.

Le type et l'étendue de la documentation seront probablement différents d'un organisme à l'autre en raison de la taille et de la complexité de l'activité, de la compétence du personnel, ainsi que de l'étendue de l'utilisation des combinaisons de PRP, oPRP et plans HACCP développées en externe.

Si des combinaisons de PRP, oPRP et plans HACCP développées en externe sont utilisées, il convient que leur pertinence soit documentée et que la documentation fasse partie du système de management de la sécurité des denrées alimentaires.

Lorsque l'ISO 22000 se réfère à une procédure ou une déclaration documentée, il convient que celle-ci soit interprétée comme étant établie, documentée, mise en œuvre, revue et maintenue par l'organisme dans le cadre du système de management de la sécurité des denrées alimentaires. Les documents faisant généralement partie du système comprennent les spécifications relatives aux produits, les plans HACCP, les programmes prérequis (PRP) et les programmes prérequis opérationnels (oPRP) ainsi que d'autres procédures de fonctionnement, y compris les contrats relatifs à tout processus externalisé, par exemple la maîtrise des nuisibles et l'essai des produits. Il convient que les documents utilisés par l'organisme soient disponibles là et quand ils sont requis; ils peuvent se présenter sous tout format valide (par exemple papier, électronique ou image).

La conservation d'enregistrements appropriés, pour des périodes spécifiées et dans des conditions maîtrisées, représente une activité critique pour tout organisme. Il convient que l'organisme base sa décision d'archivage des enregistrements en ayant pris en considération l'usage prévu de ses produits et la durée de vie attendue tout au long de la chaîne alimentaire.

Recommandations pour l'application de l'ISO 22000:2005, Article 5: Responsabilité de la direction

Engagement de la direction

La méthode utilisée par l'organisme pour fournir la preuve de l'engagement de la direction dans le système de management de la sécurité des denrées alimentaires inclut la mise en place d'initiatives de sensibilisation et de leadership liées au développement et à la mise en œuvre du système.

Politique de sécurité des denrées alimentaires

La politique de sécurité des denrées alimentaires est la base de tout système de management de la sécurité des denrées alimentaires d'un organisme. Dans cette politique, des objectifs et des cibles mesurables sont définis. Les activités mesurables peuvent inclure l'identification et la mise en œuvre d'activités pour améliorer tout aspect du système (par exemple pour réduire le nombre de rappels/retraits, pour diminuer l'occurrence de corps étrangers).

Il convient que les objectifs soient spécifiques, mesurables, réalisables, pertinents et définis dans le temps.

Planification du système de management de la sécurité des denrées alimentaires

Aucune recommandation n'est fournie.

Responsabilité et autorité

Aucune recommandation n'est fournie.

Responsable de l'équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires

Le responsable de l'équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires est au centre du système de management de la sécurité des denrées alimentaires de tout organisme et il convient qu'il soit membre de l'organisme et qu'il comprenne les problèmes liés à la sécurité des denrées alimentaires. Lorsqu'il exerce d'autres responsabilités au sein de l'organisme, il convient que celles-ci ne soient pas en contradiction avec celles qu'il assume dans le domaine de la sécurité des denrées alimentaires.

La responsabilité du responsable de l'équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires peut comprendre les échanges avec les parties externes à l'organisme sur des questions relatives au système de management de la sécurité des denrées alimentaires.

Il est recommandé que le responsable de l'équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires ait des connaissances de base en matière d'hygiène et d'application des principes HACCP.

Communication

L'objectif de toute communication est de s'assurer que les interactions requises ont bien lieu.

L'ISO 22000 exige que la communication, tant interne qu'externe, fasse partie du système de management de la sécurité des denrées alimentaires.

La communication externe vise à échanger des informations afin de s'assurer que tout danger pertinent est maîtrisé à une étape de la chaîne alimentaire, par exemple par interaction

h) en amont et en aval de la chaîne alimentaire, sur le ou les dangers liés à la sécurité des denrées alimentaires qui ne peuvent pas être maîtrisés par l'organisme et qui, par conséquent, nécessitent une maîtrise à d'autres étapes de la chaîne alimentaire,
i) avec les clients comme base d'une acceptation mutuelle du niveau de sécurité des denrées alimentaires requis (par le client),
j) avec les autorités réglementaires et légales et d'autres organismes.

La communication externe est la méthode par laquelle l'organisme et l'organisme externe se mettent d'accord soit par contrat, soit par un autre moyen, sur le niveau de sécurité des denrées alimentaires requis et sur la capacité de se conformer aux exigences convenues. Il convient que les canaux de communication avec les autorités réglementaires et légales et les autres organismes soient établis en tant que base pour obtenir une acceptation publique du niveau de sécurité des denrées alimentaires et une fiabilité de l'organisme.

La formation en matière de communication du personnel désigné peut également être un aspect important.

Il convient que le système de communication interne d'un organisme garantisse que des informations et données suffisantes et pertinentes sont mises à la disposition de toute personne impliquée dans les différentes opérations et modes opératoires. Le responsable de l'équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires a un rôle majeur dans le domaine de la communication interne des problèmes liés à la sécurité des denrées alimentaires au sein de l'organisme. Il convient d'informer de manière claire et en temps voulu le personnel sur le développement et le lancement de nouveaux produits, ainsi que sur les changements prévus dans les matières premières et les ingrédients, les systèmes de production et les processus, et/ou les clients et leurs exigences. Il convient de porter une attention particulière à la communication de modifications dans les exigences réglementaires et légales, de l'émergence ou de l'apparition de nouveaux dangers liés à la sécurité des denrées alimentaires, et de la méthode de maîtrise de ces nouveaux dangers.

Il convient que tout membre de l'organisme sache comment rendre compte de tout incident pouvant influer sur la sécurité des denrées alimentaires.

Préparation et réponse aux urgences

Il convient que l'organisme soit conscient des situations d'urgence potentielles, par exemple les incendies, les inondations, le bioterrorisme et le sabotage, les pannes de courant, les accidents routiers et la contamination de l'environnement.

Revue de direction

Les revues de direction fournissent aux directeurs l'opportunité d'évaluer d'une part, la performance de l'organisme en ce qui concerne le respect des objectifs relatifs à la politique de sécurité des denrées alimentaires et d'autre part, l'efficacité globale du système de management de la sécurité des denrées alimentaires.

Recommandations pour l'application de l'ISO 22000:2005, Article 6: Management des ressources

Mise à disposition des ressources

Aucune recommandation n'est fournie.

Ressources humaines

Il convient de maintenir les formations à un niveau permettant d'assurer que tous les employés connaissent leurs responsabilités pour maintenir le système de management de la sécurité des denrées alimentaires. Il convient que les renseignements sur les séances de formation incluent, par exemple, le contenu du programme, le nom et les qualifications du formateur, l'évaluation finale des élèves et la mise en place d'une exigence de remise à niveau.

Infrastructures

Les infrastructures d'un organisme comprennent les bâtiments, les équipements associés aux procédés, les installations, les zones environnantes et les services support.

Environnement de travail

L'environnement de travail peut inclure des mesures pour éviter la contamination croisée, des exigences relatives à l'espace de travail, aux vêtements de protection, à la disponibilité et à l'emplacement des installations destinées aux employés.

Recommandations pour l'application de l'ISO 22000:2005, Article 7: Planification et réalisation de produits sûrs

Généralités

L'ISO 22000 exige que l'organisme utilise une approche processus dynamique et systématique pour développer le système de management de la sécurité des denrées alimentaires. Celle-ci est réalisable par un développement, une mise en œuvre, une surveillance des activités planifiées, une maintenance et une vérification des mesures de maîtrise efficaces, par la mise à jour des processus liés aux aliments et de leur environnement, et grâce à des actions appropriées en cas de production de non-conformités.

L'Article 7 de l'ISO 22000:2005 traite des phases de planification (voir Figure 2) et de fonctionnement tandis que l'Article 8 traite des phases de vérification et d'action. La maintenance et l'amélioration du système sont traitées à travers plusieurs cycles de planification, de validation, de surveillance, de vérification et de mise à jour requises dans ces deux articles. Au sein d'un système opérationnel, des changements de système peuvent être mis en place à n'importe laquelle de ces phases.

L'ISO 22000 réorganise le concept traditionnel de répartition des mesures de maîtrise en deux groupes [prérequis et mesures appliqués aux points critiques pour la maîtrise (CCP)] dans un ordre logique pour le développement, la mise en œuvre et la maîtrise du système de management de la sécurité des denrées alimentaires. Les mesures de maîtrise sont réparties en trois groupes de la manière suivante:

k) les programmes prérequis (PRP) qui régissent les conditions et activités de base; les PRP ne sont pas sélectionnés pour maîtriser les dangers identifiés spécifiques mais pour maintenir un environnement hygiénique de production, de traitement et/ou de manipulation (voir l'ISO 22000:2005, 7.2);

l) les programmes prérequis opérationnels (oPRP) qui régissent les mesures de maîtrise que l'analyse de dangers identifie comme nécessaires pour maîtriser les dangers identifiés à des niveaux acceptables et qui ne sont pas gérées par le plan HACCP;

m) un plan HACCP qui régit les mesures de maîtrise que l'analyse de dangers identifie comme nécessaires pour maîtriser les dangers identifiés à des niveaux acceptables et qui sont appliquées à des points critiques pour la maîtrise (CCP).

Le classement des mesures de maîtrise facilite l'application de différentes stratégies de management dans chacun des trois groupes susmentionnés, en ce qui concerne la validation, la surveillance, la vérification des mesures de maîtrise et le traitement des mesures non conformes et des produits qui en résultent.

L'élément central de la planification est la réalisation d'une analyse des dangers pour déterminer les dangers qui ont besoin d'être maîtrisés (voir l'ISO 22000:2005, 7.4.3), le degré de maîtrise requis pour respecter les niveaux acceptables et la combinaison de mesures de maîtrise permettant de les obtenir (voir l'ISO 22000:2005, 7.4.4). Pour permettre cela, des étapes initiales sont nécessaires (voir l'ISO 22000:2005, 7.3) pour fournir et organiser les informations appropriées.

L'analyse des dangers détermine les mesures de maîtrise appropriées et permet leur classement en catégories qui doivent être gérées par le plan HACCP et/ou par les oPRP; elle aidera à concevoir ensuite les détails traitant de la manière dont les mesures doivent être mises en œuvre, surveillées, vérifiées et tenues à jour (voir l'ISO 22000:2005, 7.5 à 7.8).
Des compétences externes peuvent être utilisées par l'organisme pour développer une combinaison de mesures de maîtrise, à condition qu'elles satisfassent aux exigences de l'ISO 22000:2005,  7.2 à 7.8.

Programmes prérequis

Aucune recommandation n'est fournie.
Étapes initiales permettant l'analyse des dangers

Il convient de prendre en compte l'origine des matières premières, des ingrédients et des matériaux en contact avec les produits pouvant avoir un impact sur l'évaluation de l'occurrence des dangers et de leurs niveaux. Les informations à prendre en compte peuvent différer des informations d'origine requises pour maintenir la traçabilité (voir l'ISO 22000:2005, 7.9).

Les informations à prendre en compte concernant la «durée de vie» sont la période pendant laquelle le produit maintient sa sécurité et sa conformité microbiologiques à une température de stockage spécifiée et dans d'autres conditions spécifiées, celles-ci pouvant ou non être les mêmes que les spécifications sur la durabilité utilisées lors de l'étiquetage du produit.

Les informations relatives à l'usage prévu sont nécessaires pour aider à l'identification des niveaux acceptables appropriés de dangers et à la sélection des combinaisons de mesures de maîtrise qui permettent d'atteindre ce niveau.

[image: image2.wmf]
Légende



Étapes traitées par les lignes directrices relatives au HACCP du Codex Alimentarius [4]



Étapes spécifiques à l'ISO 22000
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SEQ Figure 
2
 — Planification de denrées alimentaires sûres0\IF >= 1 "A." 

Analyse des dangers

Généralités

Aucune recommandation n'est fournie.
Identification des dangers et détermination des niveaux acceptables

Lorsque les autorités réglementaires et légales ont établi des limites maximales, des objectifs, des cibles ou des critères de produits finis et/ou de procédés pour une combinaison spécifique de danger/produit, le danger en question devient automatiquement pertinent pour ledit produit.

Le «niveau acceptable» correspond au niveau d'un danger particulier dans le produit fini de l'organisme qui est nécessaire à l'étape suivante de la chaîne alimentaire pour garantir la sécurité des denrées alimentaires; il se réfère au niveau acceptable dans les produits alimentaires pour la consommation directe uniquement lorsque l'étape suivante est la consommation effective. Il convient que le niveau acceptable dans le produit fini soit déterminé grâce aux informations obtenues à partir d'une ou plusieurs des sources suivantes: 

n) les objectifs, les cibles 
) ou les critères de produits finis établis par les autorités réglementaires et légales dans le pays de vente;

o) les spécifications 
) ou autres informations communiquées par l'organisme constituant l'étape suivante dans la chaîne alimentaire (souvent le client), en particulier pour les produits finis destinés à un traitement ultérieur ou à un usage autre que la consommation;

p) les niveaux maximaux considérés comme acceptables par l'équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires 2), tenant compte des niveaux acceptables convenus avec le client et/ou établis par la loi et, en cas d'absence de ceux-ci, par la littérature scientifique et l'expérience professionnelle.

Évaluation des dangers

L'évaluation des dangers sert à évaluer les dangers identifiés listés conformément à 7.4.2 de l'ISO 22000:2005, afin de repérer ceux qui doivent être maîtrisés par l'organisme. Lors de l'évaluation des dangers, il convient de prendre en compte les éléments suivants:

q) la ou les sources du danger (par exemple où et comment il peut être introduit dans le produit et/ou son environnement);

r) la probabilité d'occurrence du danger (par exemple la prévalence qualitative et/ou quantitative telle que la fréquence de l'occurrence et les niveaux type, les niveaux les plus élevés possible et/ou la répartition statistique des niveaux);

s) la nature du danger (par exemple son aptitude à se développer, à dégrader et à produire des toxines);

t) la gravité des effets néfastes sur la santé pouvant provenir du danger.

Dans la mesure où les informations requises pour réaliser l'évaluation des dangers ne sont pas disponibles au sein de l'équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires, il convient que des informations supplémentaires soient obtenues à partir de la littérature scientifique, des bases de données, des autorités réglementaires et légales et des compétences externes.

Lors de l'évaluation de la probabilité d'occurrence des dangers, il convient de tenir compte des étapes précédant et suivant l'opération spécifiée dans le même système, des équipements associés au procédé, des activités liées aux services et de l'environnement, ainsi que des liens précédents et suivants dans la chaîne alimentaire et des mesures prises aux étapes précédentes dans la chaîne alimentaire (par exemple fournisseurs de matières premières et sous-traitants). De même, il convient de prendre en compte les initiatives collectives pertinentes (par exemple les mesures de protection environnementale) et les mesures prises aux étapes suivantes dans la chaîne alimentaire (par exemple traitement ultérieur, transport, distribution et consommateurs).

L'analyse des dangers peut conclure à l'inutilité, pour l'organisme, de maîtriser un danger donné. Cela peut se produire lorsque, par exemple, l'introduction ou l'occurrence d'un danger lié à la sécurité des denrées alimentaires identifié respecte le niveau acceptable défini sans aucune autre intervention de la part de l'organisme. Cela peut, par exemple, être le cas lorsque des maîtrises appropriées ont été mises en œuvre à d'autres étapes de la chaîne alimentaire et/ou lorsque l'introduction ou l'occurrence au sein de l'organisme est improbable ou tellement faible que le niveau acceptable sera respecté quoi qu'il arrive.

Sélection et évaluation des mesures de maîtrise

Sélection des mesures de maîtrise: Les mesures de maîtrise peuvent être sélectionnées parmi celles décrites en 7.2.3 (PRP opérationnels projetés ou déjà en place), en 7.3.3.1 a), d), e) et f), en 7.3.3.2 b) à g), en 7.3.5.1 (étapes du procédé) et en 7.3.5.2 (mesures de maîtrise requises par l'externe) de l'ISO 22000:2005.

Évaluation et combinaison des mesures de maîtrise: Plusieurs mesures de maîtrise sont souvent requises pour maîtriser un ou plusieurs dangers spécifiques liés à la sécurité des denrées alimentaires et plusieurs dangers liés à la sécurité des denrées alimentaires peuvent être maîtrisés par la même mesure (mais pas nécessairement au même degré). Par conséquent, il est conseillé de sélectionner d'abord les combinaisons appropriées de mesures de maîtrise pour chacun des dangers identifiés conformément à l'ISO 22000:2005, 7.4.3, puis d'établir en conséquence l'ensemble des mesures de maîtrise requises pour les maîtriser tous.

Les informations requises pour évaluer l'effet d'une mesure de maîtrise comprennent les éléments suivants:

u) la manière dont les dangers liés à la sécurité des denrées alimentaires sont affectés par la mesure de maîtrise (c'est-à-dire réduction, maîtrise de l'augmentation et/ou de la fréquence d'occurrence) 
);

v) dans quelle mesure les niveaux des dangers liés à la sécurité des denrées alimentaires sont affectés (au niveau qualitatif, semi-quantitatif ou quantitatif); en général, l'effet dépend de la rigueur de la mesure de maîtrise (par exemple, température, temps, concentration, fréquence); lors de l'évaluation, il peut se révéler utile d'obtenir des données relatives à la relation intensité-effet;

w) l'étape ou l'emplacement prévu(e) pour l'application de la mesure de maîtrise; certaines mesures de maîtrise sont plus efficaces lorsqu'elles sont appliquées après d'autres (par exemple après les mesures de maîtrise qui stressent les micro-organismes);

x) les paramètres opérationnels, y compris leur incertitude opérationnelle (par exemple fluctuation et/ou probabilité d'échec opérationnel) et la plage d'intensité opérationnelle pratique.

L'ISO 22000:2005, 8.2 exige que la validation démontre que la combinaison de mesures de maîtrise peut permettre d'atteindre le niveau de maîtrise prévu. Lorsque cette capacité n'est pas démontrée, il faut procéder à une modification de la combinaison.

Lorsqu'une mesure de maîtrise ne peut pas être validée, elle ne peut pas être incluse dans le plan HACCP ou dans les oPRP, mais elle peut être appliquée au sein des PRP.

Les processus d'évaluation et de validation peuvent démontrer que les résultats obtenus avec les mesures de maîtrise appliquées ou élaborées précédemment sont supérieurs à ceux réellement exigés pour le niveau de maîtrise requis. La pertinence générale de ces mesures de maîtrise peut être reconsidérée dans le système de management de la sécurité des denrées alimentaires de l'organisme ou ces mesures de maîtrise peuvent être intégrées dans les PRP si leur usage est (toujours) souhaité.

Classement des mesures de maîtrise: L'organisme peut décider qu'un maximum de mesures de maîtrise soient gérées par les oPRP et seulement quelques-unes par le plan HACCP, ou l'inverse. Il convient de noter que, dans certains cas, aucun CCP ne peut être identifié, par exemple lorsque les résultats de surveillance ne peuvent pas être fournis dans un intervalle de temps adéquat.

Étant donné que les effets de la combinaison des mesures de maîtrise sont validés avant le classement en catégories, la sécurité des denrées alimentaires sera obtenue même dans les cas où toutes les mesures de maîtrise sont gérées par les oPRP.

Les éléments suivants peuvent aider l'organisme à réaliser le classement en catégories:

· l'impact d'une mesure de maîtrise sur le niveau du danger ou sa fréquence d'occurrence (plus l'impact est important, plus il est probable que la mesure de maîtrise appartienne au plan HACCP);

· la gravité d'un danger pour la santé du consommateur que la mesure sélectionnée doit maîtriser (plus la gravité est élevée, plus il est probable que la mesure appartienne au plan HACCP);

· le besoin de surveillance (plus le besoin se fait sentir, plus il est probable que la mesure appartienne au plan HACCP).

Établissement des programmes prérequis opérationnels

Le développement des programmes prérequis opérationnels (oPRP) peut suivre la conception du plan HACCP (voir 7.6.1 de l'ISO 22000:2005).
Établissement du plan HACCP

Plan HACCP

Aucune recommandation n'est fournie.
Identification des points critiques pour la maîtrise

Les CCP sont les étapes où se situent les mesures de maîtrise devant être gérées par le plan HACCP. Voir également la Figure 3.

Détermination des limites critiques des points critiques pour la maîtrise

Il convient que les limites critiques soient définies pour garantir la maîtrise du ou des dangers liés aux denrées alimentaires pour lesquels elles ont été désignées. En ce qui concerne les CCP prévus pour maîtriser plusieurs dangers liés aux denrées alimentaires, il convient que la ou les limites critiques soient établies en fonction de chaque danger lié aux denrées alimentaires.

Système pour la surveillance des points critiques pour la maîtrise (CCP)

Il convient que la plupart des procédures de surveillance des CCP fournissent des informations en temps réel sur les procédés en continu. De plus, il convient que la surveillance fournisse ces informations à temps pour permettre de réaliser des ajustements garantissant la maîtrise du procédé afin d'éviter le dépassement des limites critiques. Par conséquent, il se peut qu'il n'y ait pas assez de temps pour réaliser des essais analytiques de longue durée. Les mesurages physiques et chimiques qui donnent des informations sur le degré de maîrise biologique sont souvent préférés aux essais microbiologiques car ils peuvent être réalisés de manière rapide. Les essais microbiologiques peuvent servir à la validation et à la vérification de tels mesurages.

Actions entreprises lorsque les résultats de surveillance dépassent les limites critiques

Les limites critiques sont fixées à un point où les produits deviennent dangereux. Dans la pratique, il est toutefois courant de travailler avec des limites permettant d'anticiper la perte de maîtrise du procédé. L'organisme peut ainsi décider d'entreprendre ou non des actions en cas de dépassement des limites d'avertissement.
Mise à jour des informations initiales et des documents spécifiant les programmes prérequis et le plan HACCP

Aucune recommandation n'est fournie.

Planification de la vérification

Les concepts de validation, vérification et surveillance sont souvent source de confusion.

· La validation est une évaluation préalable à l'opération; elle sert à démontrer que les mesures de maîtrise individuelles (ou combinées) sont capables d'atteindre le niveau de maîtrise prévu.
· La vérification est une évaluation réalisée pendant et après l'opération; elle sert à démontrer que le niveau de maîtrise prévu a réellement été atteint.
· La surveillance sert à détecter toutes les défaillances dans les mesures de maîtrise.

La fréquence de la vérification dépend du degré d'incertitude affectant le ou les effets des mesures de maîtrise utilisées, sur les niveaux acceptables déterminés des dangers liés aux denrées alimentaires ou sur les performances prédéterminées, ainsi que sur la capacité des procédures de surveillance à détecter la perte de maîtrise. De ce fait, la fréquence requise dépend fortement des incertitudes liées au résultat de la validation et au fonctionnement de la mesure de maîtrise (par exemple variabilité des procédés). Par exemple, lorsque la validation démontre que la mesure de maîtrise fournit une maîtrise des dangers significativement supérieure au minimum requis pour respecter les niveaux acceptables, la vérification de l'efficacité de cette mesure de maîtrise peut être réduite ou peut ne pas être requise du tout.

Système de traçabilité

Lors du développement du système de traçabilité, il convient de prendre en considération les activités de l'organisme pouvant avoir un impact sur la complexité du système, comme les types d'ingrédients et leur nombre, le recyclage du produit, les matériaux en contact avec les produits, la production continue ou par lots, l'agrégation. Il convient que l'organisme prenne également en considération l'étendue de son système de traçabilité afin de mieux identifier les produits potentiellement dangereux qui peuvent nécessiter un retrait. Des recommandations supplémentaires sont données dans l'ISO 22005 [3].

Maîtrise des non-conformités

Aucune recommandation n'est fournie.
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SEQ Figure 
3
 — Arbre de décision
Directives pour l'application de l'ISO 22000:2005, Article 8: Validation, vérification et amélioration du système de management de la sécurité des denrées alimentaires
Généralités
Les exigences de l'Article 8 de l'ISO 22000:2005 traitent des activités nécessaires pour démontrer que le système de management de la sécurité des denrées alimentaires, tel que conçu, est fiable et capable de fournir réellement le niveau de maîtrise attendu.

Il incombe à la direction de l'organisme de garantir que le système de management de la sécurité des denrées alimentaires est conçu pour produire les maîtrises souhaitées, qu'il fonctionne comme prévu et qu'il est mis à jour en fonction des informations fournies.

Il convient que le système de management de la sécurité des denrées alimentaires soit développé selon des principes scientifiques reconnus. Les moyens permettant de collecter les informations nécessaires à la conception du système peuvent être obtenus auprès des établissements universitaires, agences réglementaires, associations professionnelles, consultants, ou de toute autre partie possédant une expertise solide dans les procédés et les produits alimentaires. Une fois la combinaison des mesures de maîtrise déterminée sur papier, elle doit être validée.

Validation des combinaisons de mesures de contrôle

La validation garantit que la combinaison fournira des produits satisfaisant au niveau acceptable identifié. La validation inclut généralement des activités telles que
y) la référence à des validations réalisées par d'autres organismes, à la littérature scientifique ou à des connaissances historiques,
z) des essais expérimentaux pour simuler les conditions des procédés,
aa) la collecte de données sur les dangers biologiques, chimiques et physiques dans des conditions normales de fonctionnement,
ab) des études statistiques,
ac) une modélisation mathématique, et

ad) l'utilisation d'un guide approuvé par les autorités compétentes.

Si l'on se base sur des validations réalisées par d'autres organismes, il convient de veiller à ce que les conditions d'application prévues soient cohérentes avec celles identifiées dans les validations référencées. Il est possible d'utiliser des pratiques industrielles qui sont généralement reconnues. Il peut être nécessaire d'avoir recours à des essais expérimentaux en laboratoire dans une installation pilote afin de garantir que les essais reflètent correctement les paramètres et les conditions de traitement réels. Il est admis de procéder à un échantillonnage et des essais de produits finis et/ou intermédiaires basés sur l'utilisation de plans d'échantillonnage statistiques et de la méthodologie d'essai validée. Les validations peuvent être réalisées par des parties externes et les essais analytiques ou microbiologiques peuvent être utilisés pour vérifier si le procédé est maîtrisé et si le produit en cours de production est acceptable.

En cas de recours à des mesures de maîtrise supplémentaires, à des technologies nouvelles ou à de nouveaux équipements, lorsque des changements surviennent dans les mesures de maîtrise ou dans les produits (recette), ou lorsque des dangers nouveaux ou émergents sont identifiés ou que leur fréquence d'occurrence change, ou encore en cas de défaillances inexpliquées du système, une nouvelle validation du système peut se révéler nécessaire.

Contrôle de la surveillance et du mesurage

Le concept d'étalonnage (voir 8.3 de l'ISO 22000:2005) est complexe et peut dépendre du type de procédé, du type d'équipement et de leur tendance à perdre leur étalonnage. Couramment utilisés dans l'industrie alimentaire, les thermomètres et les détecteurs de métaux peuvent servir d'exemples. L'étalonnage des thermomètres peut dépendre 

ae) du type de thermomètre,

af) du degré d'exactitude nécessaire, ou

ag) de la plage de fonctionnement du thermomètre.

Il convient que les thermomètres soient vérifiés par rapport à un thermomètre de référence raccordé à un étalon. Les thermomètres électroniques peuvent être réglés mais, pour les thermomètres à mercure, il convient d'indiquer l'écart par rapport à la référence sur une étiquette. Un étalonnage annuel ou biannuel peut suffire. Les détecteurs de métaux peuvent être vérifiés ou étalonnés en utilisant des éléments factices métalliques présentant une topographie/masse/teneur en fer connues et réglés sur site. La fréquence de la vérification/de l'étalonnage peut être sensiblement supérieure à celle des thermomètres en raison de leur moindre stabilité et des fluctuations du produit surveillé, par exemple sa teneur en humidité.

La fréquence d'étalonnage optimale dépend du type, de l'état et des performances passées de l'instrument de surveillance. Voir l'ISO/CEI 17025 pour plus de recommandations sur les études d'inter-étalonnage et d'autres techniques d'assurance de la qualité en laboratoire.

Vérification du système de management de la sécurité des denrées alimentaires
La vérification du système de management de la sécurité des denrées alimentaires garantit qu'il fonctionne comme prévu et qu'il est mis à jour en fonction des informations actuelles disponibles. Un système de sécurité des denrées alimentaires fonctionnant de manière correcte réduit le besoin d'échantillonnage et d'essais extensifs des produits. La vérification se fait en deux étapes qui peuvent être classifiées de manière approximative comme permanentes ou périodiques.

Les activités permanentes utilisent des méthodes, des modes opératoires ou des essais distincts de ceux utilisés pour la surveillance du système, ou complémentaires. Il convient que les rapports de vérification contiennent des informations sur 

· le système,

· les personnes chargées de la gestion et de la mise à jour,

· le statut des enregistrements associés aux activités de surveillance,

· la certification indiquant que les équipements de surveillance sont correctement étalonnés et en état de marche, et

· les résultats des enregistrements de revue et des échantillons analysés.

Il convient que les enregistrements relatifs à la formation du personnel soient également revus et documentés.

Un programme des activités de vérification doit être développé dans le cadre du système de management de la sécurité des denrées alimentaires (planifié conformément à 7.8 et évalué conformément à 8.4.2 de l'ISO 22000:2005). Il convient que ce programme comprenne les modes opératoires ou les méthodes à utiliser, la fréquence et la (les) personne(s) chargée(s) de réaliser l'activité. Voici quelques exemples d'activités de vérification qu'il convient de considérer dans le cadre du système:

· la revue des enregistrements de surveillance,
· la revue des écarts et leur résolution ou l'action corrective entreprise, y compris le devenir du produit concerné,
· l'étalonnage du thermomètre ou d'un autre équipement de mesure critique,
· des inspections visuelles pour vérifier si les mesures de maîtrise sont sous contrôle,
· des essais analytiques ou l'audit des procédures de surveillance,
· la collecte aléatoire et l'analyse d'échantillons de produits en cours de fabrication ou finis,
· l'échantillonnage pour des questions environnementales ou autres, et

· la revue des réclamations formulées par les consommateurs ou les clients afin de déterminer si elles sont en rapport avec la performance des mesures de maîtrise ou si elles révèlent l'existence de mesures de maîtrise non identifiées et/ou le besoin de mesures supplémentaires.

Lors des audits internes (voir 8.4.1 de l'ISO 22000:2005) concernant ces vérifications, il convient d'observer des principes d'audit reconnus. Il convient que les auditeurs soient compétents pour réaliser l'audit. Il convient qu'ils soient indépendants de la tâche ou du procédé en cours de vérification, même s'ils appartiennent à la même zone d'activité ou au même département. Par exemple, dans une petite entreprise où probablement une ou deux personnes seulement font partie de la direction, cette exigence peut ne pas être réalisable. Il est suggéré, dans ce cas, que le directeur lorsqu'il endosse les responsabilités d'un auditeur essaie de ne pas s'impliquer directement dans les activités et soit très objectif à propos de l'audit.

Une autre approche peut être de coopérer avec une autre petite entreprise et que chacune assure l'audit interne de l'autre. Cela peut être intéressant si les deux entreprises entretiennent de bonnes relations. Autrement, des parties externes (par exemple chambres de commerce, consultants, agences d'inspection) peuvent dépêcher des auditeurs indépendants.

Les vérifications périodiques impliquent l'évaluation totale du système (voir 8.4.3 de l'ISO 22000:2005). Généralement réalisées lors d'une réunion de l'équipe de management ou de vérification, toutes les preuves ci-dessus pour une certaine période sont revues pour vérifier si le système fonctionne comme prévu et si une mise à jour ou une amélioration est nécessaire. Il convient que les notes de la réunion soient conservées et incluent les décisions prises à l'égard du système. Il convient que la vérification périodique du système dans sa totalité ait lieu au moins une fois par an.

Amélioration

Aucune recommandation n'est donnée.
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�)	Selon le Codex Alimentarius, de telles cibles peuvent être exprimées par les autorités en tant qu'objectifs de sécurité des denrées alimentaires (FSO) et/ou en tant qu'objectifs de performance (PO), où un FSO est la fréquence et/ou la concentration maximale d'un risque dans un aliment au moment de sa consommation qui fournit ou contribue au niveau de protection de santé approprié (ALOP) et où PO est la fréquence et/ou la concentration maximale d'un danger dans un aliment à une étape spécifiée de la chaîne alimentaire avant l'instant de la consommation qui fournit ou contribue à un objectif de sécurité des denrées alimentaires ou à un niveau de protection de santé approprié, si applicable.


�)	Selon le Codex Alimentarius, de telles spécifications peuvent être exprimées en tant qu'objectifs de performance.


�)	Selon le Codex Alimentarius, l'effet d'une mesure de contrôle peut être exprimé en tant que critère de performance; c'est-à-dire l'effet sur la fréquence et/ou la concentration d'un risque dans un aliment qui doit être atteint par l'application d'une ou de plusieurs mesures de maîtrise pour fournir ou contribuer à un objectif de performance ou à un objectif de sécurité des denrées alimentaires.


�)	À publier.





