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Avant-propos

La présente norme a été préparée par le Comité Technique Danois S-378, Sécurité alimentaire – Systèmes de contrôle et de gestion.

Cette deuxième édition de la norme DS 3027 révise et remplace le document DS 3027 : 1997.

Un certain nombre de changements ont été intégrés dans la nouvelle édition, notamment l'inclusion de la GMP, et la norme a été mise à jour pour pouvoir l'associer à la norme DS/EN ISO 9001 : 2000, voir Annexe A.

L'annexe A de la présente norme a un caractère informatif.

Cette norme a fait l'objet d'une enquête publique du 01/02/2002 au 01/04/2002.

Introduction

Les organisations qui fabriquent, traitent, fournissent ou distribuent des produits alimentaires constatent un besoin croissant de prouver et documenter le contrôle des conditions qui ont un impact sur la sécurité alimentaire. Cela s'applique également à leurs fournisseurs.

Les organisations sont soumises à une surveillance régulière de la part des autorités et des clients, sur le plan national aussi bien qu'international. Il existe un désir croissant dans l'industrie alimentaire de mise en place de systèmes de gestion pour un contrôle normalisé de la sécurité alimentaire. Cette norme spécifie la nécessité d'un système de gestion de la HACCP constitué des trois éléments principaux : gestion, système HACCP et GMP.

Pour qu'un système HACCP fonctionne efficacement et obtienne le soutien de la direction de l'organisation, il doit être conçu, exploité et maintenu dans le cadre d'un système de gestion structuré et incorporé dans l'ensemble des activités de gestion.

Cette norme est basée sur les principes de la HACCP reconnus internationalement (Codex Alimentarius xxx yyy). L'objectif du système HACCP est d'aider les organisations à se concentrer sur les risques qui concernent la sécurité alimentaire et sur l'identification et la mise en œuvre systématiques des points de contrôle critiques.

En tant que partie du système HACCP, l'organisation est tenue d'appliquer les mesures de la GMP pour répondre aux conditions internes et aux conditions concernant l'organisation.

Pour faciliter l'application de cette norme, elle a été formulée sous forme d'exigences. La considération fondamentale a été de laisser le choix de la méthode pour satisfaire ces exigences à l'organisation individuelle.

Les organisations exploitant un système qualité qui se conforme aux exigences de la DS/ EN ISO 9001 peuvent trouver le lien entre cette norme et la DS/EN ISO 9001 dans l'Annexe A.

La législation et les contrats actuels avec les clients concernant la sécurité des produits alimentaires doit toujours être observée.

1 Portée

Cette norme décrit les exigences qui s'appliquent à un système de gestion pour le contrôle de la sécurité alimentaire. L'organisation définit les zones qui doivent être englobées.

La norme concerne les sociétés fabriquant des produits alimentaires et leurs fournisseurs tout au long de la chaîne alimentaire.

Cette norme est applicable à toute organisation souhaitant établir et maintenir un système de gestion HACCP en vue de démontrer la sécurité alimentaire et, le cas échéant, de faire une demande de certification du système de gestion de la HACCP.

2 Références normatives

Cette norme comporte, par référence datée ou non datée, des dispositions provenant d'autres publications. Ces références normatives sont citées aux endroits appropriés dans le texte et les publications sont répertoriées ci-après. Pour les références datées, les modifications ou les révisions ultérieures de l'une de ces publications ne s'appliquent à cette norme que lorsqu'elles y ont été incorporées par modification ou révision. Pour les références non datées, la dernière édition de la publication concernée s'applique.

DS/EN ISO 9000 : 2000 Systèmes de gestion qualité – Principes fondamentaux et vocabulaire

3 Définitions

Pour les besoins de cette norme, les définitions figurant dans la norme DS/EN ISO 9000 : 2000 et les définitions suivantes s'appliquent.

3.1

Mesure corrective
Action prise lorsque les résultats de la surveillance montrent que les limites critiques ont été dépassées ou que les procédures établies n'ont pas été respectées.

3.2

Organigramme

Représentation systématique de la séquence et l'interrelation entre les étapes ou les opérations utilisées dans la production d'un article alimentaire particulier.

NOTA – Le terme "production" peut également comprendre par exemple la "distribution".

3.3

Sécurité alimentaire
Garantie que les produits alimentaires ne seront pas dangereux pour le consommateur lorsqu'ils sont traités et/ou consommés comme prévu.

3.4

GMP (Bonnes Pratiques Industrielles)
Mesures préventives par rapport aux conditions concernant l'organisation, interne et externe, dans le but d'éviter ou de réduire la probabilité de contamination du produit à partir de sources internes et externes.

NOTA – Dans d'autres contextes, les GMP sont également appelées programmes préalables, GAP (bonnes pratiques agricoles), GDP (bonnes pratiques de distribution) en fonction du secteur ou du maillon dans la chaîne alimentaire. Pour faciliter la lecture, le terme GMP est utilisé tout au long de la norme.

3.5

HACCP (Analyse des risques et maîtrise des points critiques)

Analyse des risques et maîtrise des points critiques.

3.6

Audit HACCP

L'examen systématique pour déterminer si les activités du système HACCP et les résultats associés sont conformes aux dispositions planifiées et si ces dispositions sont mises en application de façon efficace et sont appropriées pour atteindre les objectifs.

3.7

Système de gestion HACCP

Système qui identifie, évalue et contrôle les risques et comprend les trois principaux éléments : gestion, système HACCP et mesures GMP.

3.8

Plan HACCP
Document préparé selon les principes de la HACCP pour assurer le contrôle des risques correspondants dans le cadre du système de gestion HACCP.

3.9

Contrôle HACCP

Etat dans lequel des procédures correctes sont suivies et dans lequel les limites critiques ne sont pas dépassées.

NOTA – Pour faciliter la lecture, l'abréviation "contrôle" est utilisée dans cette norme à la place de "contrôle HACCP" dans des contextes où elle ne donne pas lieu à une interprétation erronée. Ceci diffère de la norme DS/EN ISO 9000 : 2000.

3.10

Système HACCP

Système contrôlant les risques concernant la sécurité alimentaire au moyen des points de contrôle critiques.

NOTA – Le terme "système de gestion HACCP" désigne le système de gestion dans son ensemble, y compris les conditions de gestion, les mesures des GMP et le système HACCP. Le terme "système HACCP" désigne uniquement la partie du système qui est contrôlée au moyen des points de contrôle critiques (CCP).

3.11

Validation de la HACCP
Confirmation – grâce à la fourniture de la preuve objective – que le système de gestion HACCP, y compris les éléments du système HACCP, assure la sécurité des produits alimentaires.

3.12

Vérification de la HACCP

Examen systématique comprenant des méthodes d'audit, des mesures et autres évaluations – outre celles utilisées pour la surveillance – pour déterminer si le système de gestion HACCP remplit les exigences de la norme, si le système de gestion HACCP est respecté et si des exigences approuvées par le client concernant la sécurité alimentaire sont satisfaites.

3.13

Limite critique

Valeur/critère qui sépare l'acceptabilité de l'inacceptabilité.

3.14

Point de contrôle critique

Endroit, procédure, étape du processus ou lien dans la chaîne alimentaire sur lequel peut être appliqué le contrôle et qui est essentiel pour empêcher ou supprimer un risque de sécurité alimentaire ou le réduire à un niveau acceptable.

3.15

surveillance

Séquence planifiée des observations ou mesures des paramètres de contrôle pour déterminer si un point de contrôle critique (CCP) est maîtrisé ou si une procédure de GMP a été suivie.

3.16

Risque potentiel
Risque qui peut se produire théoriquement.

3.17

Risque pertinent
Risque potentiel nécessitant un contrôle au moyen des points de contrôle critiques du système de la HACCP selon l'analyse des risques.

3.18

risque

Agent/organisme chimique, biologique ou physique qui, s'il est présent dans le produit alimentaire au moment de la consommation, peut compromettre la sécurité alimentaire du produit.

3.19

Matière première

Matière faisant partie d'un produit, par exemple produit de base, additifs, adjuvants de fabrication ainsi que matériaux d'emballage et similaires qui ont un impact sur la sécurité alimentaire.

3.20

Mesure de contrôle

Activité requise pour empêcher ou supprimer les risques ou réduire leur présence à un niveau acceptable.

4 Exigences du système HACCP

4.1 Responsabilité de gestion

4.1.1 Politique de sécurité alimentaire
La gestion de l'organisation ayant la responsabilité exécutive devra définir et décrire ses objectifs, sa politique et son engagement en ce qui concerne l'identification, l'estimation et le contrôle des risques concernant la sécurité alimentaire.

La gestion doit :

a) définir la portée du système de gestion de la HACCP. La portée devra identifier les produits/catégories de produits et les sites de production qui sont englobés par le système

b) s'assurer que les objectifs et la politique correspondent et sont conformes aux buts commerciaux de l'organisation et aux exigences de sécurité alimentaire des clients, des autorités et de l'organisation elle-même.

c) s'assurer que les objectifs et la politique en ce qui concerne la sécurité alimentaire sont compris, mis en application et maintenus à tous les niveaux de l'organisation.

4.1.2 Organisation

4.1.2.1 Responsabilité et autorité

Les tâches, la responsabilité et l'autorité devront être définies, décrites et communiquées pour assurer le fonctionnement efficace du système de gestion de la HACCP.

Le personnel désigné aura une responsabilité et autorité définies pour :

a) identifier et noter tous les problèmes concernant les produits, les processus et le système de gestion de la HACCP

b) lancer les mesures correctives et contrôler les produits non conformes

c) lancer l'action visant à empêcher l'apparition de non-conformités relatives au produit, au processus et au système de gestion de la HACCP.

La gestion de l'organisation doit fournir des ressources adéquates pour la mise en œuvre et le contrôle du système de gestion de la HACCP.

4.1.2.2 Chef d'équipe de la HACCP

La direction de l'organisation doit nommer un chef d'équipe de la HACCP qui aura la responsabilité et l'autorité

a) de s'assurer que le système de gestion de la HACCP est établi, mis en œuvre et maintenu selon cette norme

b) de faire un rapport sur l'efficacité et l'aptitude du système de gestion de la HACCP à la gestion de l'organisation pour examen et en tant que base pour l'amélioration du système de gestion de la HACCP.

c) d'organiser le travail de l'équipe de la HACCP.

4.1.2.3 Equipe de la HACCP

Un équipe HACCP multidisciplinaire devra être constituée pour élaborer, développer, maintenir et réviser le système de gestion de la HACCP. L'équipe de la HACCP doit avoir la connaissance et l'expérience en ce qui concerne les produits, processus et risques de l'organisation dans les limites et le domaine d'application du système de gestion de la HACCP. La documentation en ce sens devra être maintenue.

Lorsque le savoir d'experts externes est nécessaire pour l'exploitation du système de gestion de la HACCP, la responsabilité et l'autorité de tels experts devra être définie et décrite.

4.1.2.4 Compétence, formation et sensibilisation à la sécurité alimentaire

L'organisation doit :

a)
déterminer la compétence nécessaire du personnel effectuant le travail concernant la sécurité alimentaire

b) Assurer la formation ou prendre d'autres mesures pour satisfaire ces besoins

c) s'assurer que son personnel est sensible à la pertinence et à l'importance de ses activités et à la façon dont elles contribuent à la sécurité alimentaire

d) Conserver les archives appropriées relatives aux  études, à la formation, aux compétences et à l'expérience.

4.1.3 Examen de la gestion

La direction de l'organisation ayant la responsabilité exécutive devra réviser, à intervalles définis, l'aptitude et l'efficacité continue du système de gestion de la HACCP à satisfaire les exigences des clients et des autorités et à satisfaire la politique de sécurité alimentaire spécifiée de l'organisation.

Les archives relatives à de tels examens devront être conservées.

4.2 Exigences du système

4.2.1 Généralités

L'organisation devra établir, décrire et conserver un système de gestion de la HACCP pour s'assurer que tous les risques potentiels connus dans le cadre du système sont identifiés et révisés pour permettre la maîtrise des risques de telle manière que les produits de l'organisation ne soient pas dangereux pour l'utilisateur/consommateur.

L'organisation devra instituer un système de gestion de la HACCP et s'y conformer selon les exigences stipulées dans la présente norme et avec les objectifs et la politique de l'organisation établis par rapport à la sécurité alimentaire.

Lorsque l'organisation intègre le système de gestion HACCP à des systèmes existants, leur interrelation devra être décrite.

4.2.2 Plan HACCP

Lorsque l'analyse des risques l'exige (voir 4.4.5), l'organisation devra établir un plan HACCP indiquant :

· les risques correspondants

· où les risques pertinents doivent être maîtrisés (points de contrôle critiques (CCP)

· les limites critiques devant être surveillées pour les paramètres de contrôle critique sélectionnés

· les procédés de surveillance devant être adoptés et la fréquence de la surveillance

· les mesures correctives devant être prises si la surveillance indique qu'un point de contrôle critique (CCP) n'est plus maîtrisable

· qui est responsable de la surveillance/du contrôle de chaque point de contrôle critique (CCP)

· les références à tous les documents nécessaires

· où la surveillance/le contrôle est documenté.

4.2.3 GMP

L'organisation devra établir une vue d'ensemble des mesures des GMP décrivant quels risques potentiels sont contrôlés par les mesures des GMP.

La responsabilité de la mise en œuvre des mesures des GMP devra être documentée.

NOTA 1 – Les mesures des GMP peuvent comprendre, mais ne se limitent pas au : contrôle des fournisseurs, à la norme et à l'entretien des zones extérieures, des bâtiments, des locaux et des équipements ; à l'hygiène, aux vêtements et aux équipements du personnel ; au stockage, au traitement et à l'isolement des matières premières, des produits intermédiaires et finis et des biens personnels ; aux programmes de nettoyage et de désinfection ; à la prévention et au contrôle des animaux nuisibles ; aux fonctions de service (par exemple l'air, l'eau, la vapeur, la glace, la ventilation) ; au traitement des déchets et des eaux usées ; aux visiteurs et ouvriers. Pour des exemples de mesures de GMP, voir les références données dans la bibliographie.

NOTA 2 – Outre les mesures de GMP introduites dans L'organisation ou en liaison avec celle-ci, des mesures prises à des étapes précédentes ou ultérieures de la production (par exemple, fournisseurs de matières premières, sous-traitants, distribution) ainsi que des initiatives sociales adéquates (par exemple mesures de protection de l'environnement générales) peuvent être incluses.

4.3 Contrôle des documents

L'organisation devra élaborer et conserver des procédures détaillées pour rédiger et contrôler tous les documents qui concernent le système de gestion de la HACCP. Les notes sont un type spécial de document et devront être contrôlées conformément aux exigences données dans le paragraphe 4.7.1.

Les documents se rapportant au système de gestion de la HACCP devront être révisés et approuvés par du personnel autorisé avant publication et modification.

Une procédure de contrôle des documents pour identifier l'état de révision actuel des documents devra être élaborée et être facilement accessible pour empêcher l'utilisation de documents périmés et/ou obsolètes.

Ce contrôle des documents devra garantir que :

· Les publications des documents appropriés sont disponibles sur tous les lieux où des opérations essentielles à une application efficace du système de gestion de la HACCP sont réalisées

· Les documents périmés et/ou obsolètes sont rapidement retirés de tous les points de publication ou d'utilisation ou sinon assurés contre une utilisation involontaire

· Tous les documents obsolètes conservés pour des besoins juridiques et/ou de préservation des connaissances sont dûment identifiés

· La documentation est conservée pour une période de temps spécifiée qui dépend de la durée de vie du produit, des exigences légales et/ou des clients

· Les changements sont identifiés dans le document ou dans les annexes appropriées, dans la mesure du possible.

4.4 Analyse des risques

4.4.1 Généralités

L'organisation doit élaborer, documenter et conserver une analyse des risques.

4.4.2 Description des matières premières et des produits

a) Des descriptions des matières premières/catégories de matières premières devront être disponibles.

Lorsque cela est utile pour l'appréciation des risques, les descriptions devront comporter des informations concernant les points suivants :

· les caractéristiques chimiques, biologiques et physiques

· l'origine

· la méthode de livraison, les conditions du conditionnement et de stockage

· la préparation avant utilisation

b) Des descriptions de chaque produit/catégorie de produit devront être disponibles

Lorsque cela est utile pour l'appréciation des risques, les descriptions devront comporter des informations concernant les points suivants :

· les matières premières utilisées

· les caractéristiques chimiques, biologiques et physiques

· les conditions de stockage et de distribution.

Les produits devront être décrits avec des détails suffisants pour que l'équipe HACCP puisse être capable d'identifier et d'apprécier les risques pertinents.

4.4.3 Identification de l'utilisation prévue du produit

Les utilisateurs et les consommateurs potentiels devront être identifiés pour chaque produit/catégorie de produit. Les groupes de consommateur connus pour être particulièrement vulnérables devront être identifiés.

L'utilisation prévue en ce qui concerne le stockage, la préparation et, le cas échéant, la portion devra être décrite.

Afin d'assurer une sécurité alimentaire optimale pour le consommateur, un traitement et une utilisation involontaires du produit devront être pris en considération par la fourniture de consignes de préparation et d'étiquetage du produit.

4.4.4 Organigrammes et plans d'aménagement

Des organigrammes de tous les produits ou catégories de produit et processus englobés par la portée du système de gestion de la HACCP devront être disponibles.

L'organigramme devra comprendre les points suivants : 

· la séquence et l'interrelation de toutes les étapes dans le processus de production

· le stade auquel les matières premières et les produits intermédiaires rejoignent le flux

· tous les processus impartis

· le stade auquel ont lieu le retraitement et le recyclage

· le stade auquel les produits intermédiaires, sous-produits, déchets et eaux usées sont éliminés.

Les plans d'aménagement représentant le flux de matières premières, de produits intermédiaires et de produits à travers l'organisation et le mouvement du personnel à travers l'organisation doivent être disponibles.

Les organigrammes et plans d'aménagement doivent être suffisamment clairs et détaillés pour que les risques potentiels puissent être identifiés et estimés.

NOTA – Pour chaque étape du processus dans l'organigramme, une description du(des) traitement(s) des produits peut être réalisée, indiquant les paramètres ou les références des processus appropriés à l'endroit où ils sont décrits. Les descriptions des étapes du processus doivent être reliées sans équivoque à l'organigramme et dotées de détails suffisants pour que l'équipe HACCP puisse être capable d'apprécier les risques potentiels et leur maîtrise.

4.4.5 Identification et évaluation des risques

Tous les risques potentiels susceptibles de se produire dans le cadre du système de gestion de la HACCP devront être identifiés et évalués quant à leurs conséquences sur la sécurité alimentaire et à la probabilité de leur apparition. L'identification et l'évaluation devront être décrites.

L'identification devra être basée sur :

· la politique de l'organisation pour la sécurité alimentaire (voir 4.1.1)

· les exigences acceptées des clients (voir 4.1.1)

· les mesures des GMP (voir 4.2.3)

· les descriptions des matières premières et des produits (voir 4.4.2)

· l'identification de l'utilisation du produit (voir 4.4.3)

· les organigrammes et les plans d'aménagement (voir 4.4.4).

Les risques correspondants devront être identifiés sur la base de l'évaluation.

Les risques correspondants devront être maîtrisés au moyen des points de contrôle critiques (CCP) du système HACCP (voir 4.5).

D'autres risques potentiels pour lesquels la probabilité d'apparition nécessite un contrôle devront être contrôlés au moyen de mesures GMP (voir 4.2.3 et 4.6).

Les risques pertinents devront être évalués quant à la probabilité de l'apparition, du risque de contamination croisée et l'entrée de contamination, la survivance et/ou la reproduction à chaque étape du processus.

NOTA - Un exemple de distinction entre les points de contrôle critiques et les mesures de GMP est le fait qu'aucun produit n'est lancé avant qu'une preuve objective ne démontre que ce produit particulier a été fabriqué dans des conditions où tous les points de contrôle critiques établis satisfont les exigences spécifiées ou que ce produit particulier est sans danger (voir 4.7.2). Les risques qui doivent être contrôlés au moyen de points de contrôle critiques dépendent de leur probabilité d'apparition qui résulte des mesures de GMP introduites.

4.5 Maîtrise des risques pertinents

4.5.1 Elaboration des mesures de contrôle

Une ou plusieurs mesures de contrôle devront être élaborées pour chaque risque pertinent. Les mesures de contrôle devront empêcher ou supprimer le risque ou le réduire à un niveau acceptable.

Si aucune méthode appropriée n'est disponible pour empêcher ou supprimer le risque, ou pour le réduire à un niveau acceptable, le processus, le produit ou les mesures de GMP devront être modifiées (voir également le paragraphe 4.4.5).

4.5.2 Points de contrôle critiques (CCP)

Tous les risques correspondants devront être contrôlés au moyen des mesures de contrôle établies à un ou plusieurs points de contrôle critiques (CCP).

Pour tous les risques correspondants, des documents doivent être disponibles indiquant que les points de contrôle critiques ont été établis à l'aide d'une méthode systématique.

Pour chaque point de contrôle critique (CCP), les paramètres de surveillance correspondants qui montrent clairement que les mesures de contrôle sont appliquées comme prévu doivent être sélectionnés.

4.5.3 Limites critiques pour chaque point de contrôle critique (CCP)

Les limites critiques devront être établies pour les paramètres de surveillance sélectionnés pour chaque point de contrôle critique (CCP).

Il devra être possible de démontrer que les limites critiques sélectionnées permettront d'empêcher, de supprimer ou de réduire le risque (voir 4.8.3).

Les limites critiques basées sur des données subjectives telle que l'inspection visuelle des produits, des processus, de la manipulation et similaire devront être supportées par des instructions ou spécifications et/ou la compétence du personnel.

Les critiques limites devront être approuvées par les membres compétents de l'équipe HACCP.

4.5.4 Système de surveillance pour chaque point de contrôle critique (CCP)

Un système de surveillance devra être établi pour chaque point de contrôle critique (CCP). Le processus de surveillance consistera en une séquence de mesures/d'observations planifiées qui indiqueront si le point de contrôle critique (CCP) est maîtrisé.

Le système de surveillance avec les instructions nécessaires devra comporter les informations suivantes :

· méthode de surveillance

· fréquence de la surveillance

· personnel responsable de la surveillance

· personnel responsable de l'évaluation du résultat de la surveillance

· l'endroit où la surveillance est enregistrée.

Les méthodes et la fréquence de la surveillance devront pouvoir identifier toute non-conformité avec les limites critiques à temps pour l'isolement et le contrôle ou la mise au rebut du produit à des fins de traitement selon le paragraphe 4.7.2.

Les résultats de la surveillance devront être évalués par le personnel autorisé à lancer les mesures correctives.

L'identité des personnes ayant surveillé et évalué chaque résultat de la surveillance devra être relevée.

4.5.5 Mesures correctives pour chaque point de contrôle critique (CCP)

Pour chaque point de contrôle critique (CCP), des mesures correctives spécifiques, détaillées devront être établies pour application lorsque le résultat de la surveillance montre qu'un point de contrôle critique (CCP) s'écarte des limites critiques.

Les mesures correctives doivent assurer que le point de contrôle critique (CCP) est de nouveau maîtrisé.

Les produits fabriqués alors que le point de contrôle critique (CCP) n'était pas maîtrisé sont des produits non-conformes et doivent être contrôlés selon le paragraphe 4.7.2.

Les mesures correctives prises doivent être recensées.

4.6 Mesures de GMP

4.6.1 Détermination des mesures de GMP

Pour les risques potentiels qui sont contrôlés au moyen des mesures de GMP, il devra être démontré que le contrôle des GMP est efficace concernant la sécurité alimentaire (voir 4.4.5).

Les mesures de GMP devront être approuvées par les membres concernés de l'équipe HACCP.

4.6.2 Documentation des mesures GMP

Dans la mesure nécessaire pour garantir que les mesures des GMP sont mises en œuvre et efficaces, l'organisation devra élaborer des procédures, instructions et spécifications détaillées.

NOTA 1 – Les mesures de GMP peuvent être mises en œuvre et efficaces de nombreuses façons différentes, par exemple par les dirigeants, par formation des employés, par des notifications, par des programmes de primes d'encouragement etc.

En outre, l'organisation devra déterminer quelles notes sont nécessaires pour décrire la mise en œuvre des mesures des GMP.

NOTA 2 – L'exigence concernant les notes n'est pas conditionnelle quant à l'existence des procédures, instructions et spécifications détaillées pour la mesure des GMP en question.

4.7 Exploitation du système HACCP

4.7.1 Notes concernant le système de gestion HACCP

Les notes devront être conservées pour décrire l'exploitation du système de gestion HACCP.

Toutes les notes devront être lisibles et devront être conservées pendant une période de temps déterminée, en fonction de la durée de conservation du produit, des exigences légales et/ou du client.

Les notes devront être facilement récupérables et conservées dans des conditions qui empêchent leur perte, leur endommagement ou détérioration.

4.7.2 Contrôle du produit non-conforme

Une procédure documentée doit être établie et maintenue pour définir comment il est garantit que le traitement et le contrôle ou la mise au rebut des produits fabriqués alors qu'un point de contrôle critique (CCP) s'est écarté des limites critiques, empêchent la non-conformité de présenter un risque pour la sécurité alimentaire.

NOTA – Le contrôle ou la mise au rebut du produit peut comprendre par exemple une utilisation pour d'autres objets, un retraitement, une destruction ou une vérification ultérieure pour qu'il soit acceptable, en fonction de la nature et de l'étendue de la non-conformité.

En cas de non-conformité à la mesure de GMP, la conséquence pour le(s) produit(s) en question quant à la sécurité alimentaire devra être évaluée. Lorsque la non-conformité présente un risque pour la sécurité alimentaire, le traitement et la mise au rebut es produits devront être identiques à ceux des produits non conformes.

4.7.3 Notification et rappel

En vue de situations dans lesquelles les produits s'avèrent présenter, après livraison, un risque pour la sécurité alimentaire, l'organisation devra établir et conserver une procédure documentée pour notification aux parties intéressées concernées (autorités/clients/consommateurs) et/ou pour le retrait du produit du marché.

NOTA – La conservation de la procédure documentée pour notification et retrait du marché devra inclure la contestation du système.

Lors de l'élaboration de la procédure documentée, il faudra examiner le degré des détails concernant la traçabilité lors de la production et après livraison.

4.7.4 Contrôle des équipement et des méthodes de mesure

L'organisation devra élaborer et conserver une procédure documentée pour le contrôle des équipements et des méthodes de mesure utilisés pour la surveillance des points de contrôle critiques (CCP) et pour les équipements et les méthodes de mesure concernés utilisés en liaison avec les mesures de GMP.

Pour garantir des résultats valides, les équipements et les méthodes de mesure devront :

a) être étalonnés ou vérifiés à des intervalles spécifiés avant utilisation par rapport aux normes de mesure provenant des normes de mesure internationales ou nationales. Lorsque de telles normes existent, la base utilisée pour l'étalonnage ou la vérification devront être notées

b) être ajustés ou réajustés selon besoin

c) être identifiés pour permettre à l'état d'étalonnage d'être déterminé

d) être protégés des ajustements qui pourraient invalider le résultat de la mesure

e) être protégés de tout endommagement ou détérioration lors du traitement, de l'entretien ou du stockage.

En outre, l'organisation devra estimer et noter la validité des résultats de mesure précédents lorsque les équipements s'avèrent ne pas être conformes aux exigences. L'organisation devra prendre la mesure adéquate pour l'équipement et pour tout produit concerné.

Les notes sur les résultats d'étalonnage et de vérification devront être conservés.

Lorsqu'elles sont utilisées pour la surveillance et la mesure des exigences spécifiées, la capacité du logiciel informatique à satisfaire l'application voulue devra être confirmée. Cela devra être entrepris avant la première utilisation.

Les méthodes appliquées en liaison avec la vérification HACCP et la validation HACCP devront être appropriées et il faudra s'assurer que des résultats reproductibles et répétitifs sont obtenus. L'organisation devra conserver des notes à cet effet.

4.8 Maintenance du système de gestion HACCP

4.8.1 Généralités

Sur la base de :

· la communication avec l'équipe HACCP

· la vérification de la HACCP et des résultats de validation de la HACCP

· des modifications de la politique et les objectifs de la sécurité sur les produits alimentaires de l'organisation,

Le système de gestion de la HACCP devra être mis à jour, maintenu et amélioré régulièrement.

Les activités de maintenance feront partie de la révision de la gestion.

4.8.2 Communication avec l'équipe HACCP

L'organisation devra démontrer que l'équipe de la HACCP participe de façon régulière dans l'évaluation :

· des non-conformités résultant des points de contrôle critiques (CCP) et des mesures GMP

· des nouveaux produits

· des modifications des matières premières et/ou des produits/services

· Des modifications dans les systèmes/équipements de production

· Des modifications dans les locaux, la location des équipements, le milieu environnant de production

· des modifications des programmes de nettoyage et de désinfection

· des modifications des mesures de GMP en général

· des modifications des systèmes de conditionnement, de stockage et de distribution

· des modifications des niveaux de qualification du personnel ou de l'attribution des responsabilités

· des modifications anticipées de l'usage du consommateur ou des groupes de consommateurs

· des demandes de renseignements pertinentes de la part des parties intéressées externes et/ou des réclamations signalant des risques de maladies associés au produit

· des exigences réglementaires

· des exigences du client, du secteur et autres exigences que l'organisation a entrepris de respecter

· d'une nouvelle connaissance des risques

· d'autres conditions/modifications qui ont un impact sur la sécurité des produits alimentaires.

L'équipe HACCP devra garantir que ces conditions sont comprises dans la maintenance du système de gestion HACCP.

4.8.3 Vérification du système de gestion HACCP

L'organisation devra élaborer et conserver des procédures détaillées pour la planification et la réalisation des vérifications périodiques du système de gestion HACCP.

La vérification HACCP devra comporter :

a) des audits HACCP pour vérifier si l'analyse des risques, les mesures de GMP et le système HACCP se conforment à cette norme et si le système de gestion HACCP est observé en pratique.

b) la validation HACCP, si possible, pour vérifier que le système de gestion HACCP est convenable et adéquat.

Les vérifications de la HACCP devront être planifiées sur la base de l'état et de l'importance des activités et devront être effectuées par du personnel qualifié.

Les résultats de la vérification HACCP devront être enregistrés.
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(caractère informatif)

Informations relatives à la correspondance entre la norme ISO 9001 : 2000 et la norme DS 3017 : 2002-11-01

NOTA – aucune de ces normes ne contient une exigence concernant l'alignement des structures des systèmes de gestion qualité mais l'alignement est opportun dans de nombreux cas.
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