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Avant-propos

LISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I'ISO). Lélaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités techniques de I'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 I'ISO participent également aux travaux. LISO collabore étroitement avec la Commission
électrotechnique internationale (CEIl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

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

La tache 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 'approbation de 75 % au moins des comités membres votants.

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

LISO 14470 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 34, Produits alimentaires.

La présente version corrigée de I'ISO 14470:2011 inclut une modification du titre a la page 1.

iv © 1SO 2011 — Tous droits réservés
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Introduction

Lirradiation des aliments est un procédé consistant a exposer les aliments a un rayonnement ionisant afin
d’améliorer leur sécurité et leur qualité. Elle est destinée a étre utilisée uniquement sur les aliments produits
dans le respect des principes de bonnes pratiques de fabrication (BPF). De nombreux pays utilisent l'irradiation
comme choix technologique a certains stades de traitement des aliments, de ce fait I'établissement de normes
protégeant les clients, les opérateurs d’irradiateurs et les consommateurs est pertinent.

Lirradiation des aliments peut étre utilisée pour différents objectifs, notamment le contréle des micro-
organismes et parasites pathogénes, la réduction du nombre de micro-organismes contaminants, l'inhibition
de la germination des bulbes, tubercules et racines, I'allongement de la durée de conservation des produits ou
le traitement phytosanitaire.

Le cas échéant, il convient d’inclure I'irradiation des aliments dans le systeme de management de la sécurité des
aliments (ISO 22000). Lirradiation des aliments est un point de contréle critique (CCP) du systéme d’analyse
des risques et de contrdle des points critiques (HACCP), contribuant a minimiser les risques émanant de la
transmission des micro-organismes pathogénes aux consommateurs.

Les principaux objectifs de la présente Norme internationale sont les suivants:
a) fournir, pour lirradiation des aliments, des exigences conformes aux normes et pratiques actuelles;

b) donner des informations permettant de parvenir a un accord technique entre le client et I'opérateur de
lirradiateur;

c) établir un systéme de documentation|pour soutenir les contréles du processus d’irradiation des aliments.

Pour faciliter 'application de la présente)Narmejinternationale; cette derniére a été élaborée de fagon a pouvoir
étre utilisée par les parties internes et externes, y compris les organismes de certification, afin d’auditer un
opérateur de lirradiateur pour évaluer sa capacité a répondre aux exigences d’irradiation des aliments.

© I1SO 2011 — Tous droits réservés \Y
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lonisation des aliments — Exigences pour I’élaboration, la
validation et le contréle de routine du procédé d’irridiation
utilisant le rayonnement ionisant dans le traitement des aliments

1 Domaine d’application

La présente Norme internationale spécifie les exigences pour le développement, la validation et le contréle de
routine du procédé d’irradiation utilisant le rayonnement ionisant dans le traitement des aliments et établit des
lignes directrices pour répondre aux exigences.

NOTE 1 Les exigences mentionnées dans la présente Norme internationale sont conformes a celles développées par
la commission du Codex Alimentarius (CAC/RCP 19-1979, Rév. 2-2003[21] et CODEX STAN 106-1983, Rév. 1-2003[22]),

La présente Norme internationale s’applique aux procédés d’irradiation utilisant les radionucléides 69Co ou
137Cs, les générateurs de faisceaux d’électrons ou de rayons X.

Les exigences données dans la présente Norme internationale sont le minimum nécessaire pour le contréle du
procédé d’irradiation des aliments.

NOTE 2  Les exigences peuvent étre traitées par un systeme de management de la sécurité des denrées alimentaires
(voir I''SO 22000).

La présente Norme internationale ne spécifielaucune exigence relative a la production primaire et/ou la récolte,
le traitement apres récolte, le stockage,‘le transportet le conditionnement des aliments destinés a étre irradiés.
Seuls les aspects de la production des aliments directement liés au procédé d’irradiation et susceptibles
d’affecter la sécurité ou la qualité des alimentslirradiéssont concernés.

La présente Norme internationale ne spécifie;aucune exigence concernant la sécurité du travail associée a la
conception et a I'utilisation des installations d’irradiation.

La présente Norme internationale ne couvre pas les dispositifs de mesure ou d’inspection utilisant les
rayonnements ionisants.

Lapplication de la présente Norme internationale n‘exonére pas l'utilisateur de la conformité a la Iégislation
applicable en vigueur.

IMPORTANT — L’attention est attirée sur les exigences réglementaires et Iégales qui peuvent exister pour
Iirradiation et la vente d’aliments irradiés et sur I’exigence pour avoir I'autorisation d’irradier les aliments.

2 Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour I'application du présent document. Pour les
références datées, seule I'édition citée s’applique. Pour les références non datées, la derniére édition du
document de référence s’applique (y compris les éventuels amendements).

ISO 10012, Systemes de management de la mesure — Exigences pour les processus et les équipements de mesure
ISO 22000, Systemes de management de la sécurité des denrées alimentaires — Exigences pour tout
organisme appartenant a la chaine alimentaire

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s’appliquent.

© I1SO 2011 — Tous droits réservés 1
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341

dose absorbée

dose

quantité d’énergie de radiation ionisante impartie par masse unitaire d’'un matériau spécifié

NOTE 1 Lunité de la dose absorbée est le Gray (Gy), ou 1 Gy équivaut a I'absorption de 1 J/kg.
NOTE 2 Pourles besoins de la présente Norme internationale, le terme «dose» est utilisé dans le sens de «dose absorbéey.
[ISO 11137—1:2006[4], définition 3.1]

3.2

étalonnage

opération qui, dans des conditions spécifiées, établit en une premiére étape une relation entre les valeurs et les
incertitudes de mesure associées qui sont fournies par des étalons et les indications correspondantes avec les
incertitudes de mesure associées, puis utilise en une seconde étape cette information pour établir une relation
permettant d’obtenir un résultat de mesure a partir d’une indication

[ISO/CEI Guide 99:2007('6], définition 2.39]

3.3
correction
action visant a éliminer une non-conformité détectée

NOTE Une correction peut étre menée conjointement a une action corrective.
[ISO 9000:2005(2], définition 3.6.6]

3.4
action corrective
action visant a éliminer la cause d’une non-conformité détectée ou d’'une autre situation indésirable détectée

NOTE 1 Il peut y avoir plusieurs; causesrd-une.non=conformité:

NOTE 2 Une action corrective est entreprise pour empécher la réapparition alors qu’une action préventive est entreprise
pour empécher l'occurrence.

NOTE 3 Il existe une différence entre correction et action corrective.
[1ISO 9000:2005[21, définition 3.6.5]

3.5
contamination croisée
contamination d’'un matériel ou d’'un produit par un autre matériel ou produit

[ISO 15378:2011, définition 3.15]

NOTE La contamination croisée survient lorsqu’un produit et/ou une matiére premiére est contaminé(e) directement
ou indirectement par un autre produit et/ou une autre matiere premiere par contact physique ou par I'’environnement.

3.6
client
organisme ou personne qui regoit un produit

[ISO 9000:2005(2], définition 3.3.5]

NOTE Dans le contexte de la présente Norme internationale, le «produit» est le traitement par I'irradiation fourni par
un opérateur de l'irradiateur dans le cadre de conditions spécifiées.

3.7

distribution de la dose

variation spatiale de la dose absorbée par rapport a une région et un matériau définis, dans le cadre d’'un
traitement complet

2 © 1SO 2011 — Tous droits réservés
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3.8
cartographie de dose
mesurage de la répartition et de la variabilité de la dose dans le matériau irradié dans des conditions définies

[1ISO 11137-1:2006!4], définition 3.10]

3.9
rapport d’uniformité de la dose
rapport de la dose maximale absorbée a la dose minimale absorbée au cours d’'une charge de procédé

3.10

dosimeétre

dispositif ayant une réponse reproductible, mesurable, qui peut étre utilisé pour mesurer la dose absorbée
dans un systéme donné

[1ISO 11137-1:2006!4], définition 3.11]

3N
dosimétrie
mesurage de la dose absorbée en utilisant des dosimeétres

[1ISO 11137-1:2006!4, définition 3.12]

312

systéme dosimétrique

éléments reliés entre eux, utilisés pour déterminer la dose absorbée, notamment dosimetres, instruments,
étalons de référence assaoci€s et modesiopératoiresdutilisation

[1ISO 11137-3:2006[°], définition 3.1]

313
irradiation des aliments
traitement des aliments parrayonnement ionisant

314

sécurité des aliments

concept impliquant qu'une denrée alimentaire ne causera pas de dommage au consommateur lorsqu’elle est
préparée et/ou ingérée selon l'usage prévu

NOTE Adapté de I'lSO 22000:2005, définition 3.1.

3.15

bonnes pratiques de fabrication

BPF

combinaison des modes opératoires de fabrication et de contréle qualité destinés a garantir que les produits
sont constamment fabriqués selon leurs spécifications, et a éviter toute contamination du produit par des
sources internes ou externes

3.16

qualification de l'installation

Ql

processus d’obtention de preuves documentées selon lesquelles les équipements ont été fournis et installés
conformément a leurs spécifications

[1ISO 11137-1:2006[4], définition 3.16]

317
conteneur d’irradiation
conteneur dans lequel le produit traverse l'irradiateur

NOTE Le support peut étre un chariot, un plateau, un carton, une palette ou un autre conteneur.

[1ISO 11137-1:2006!4], définition 3.17]

© I1SO 2011 — Tous droits réservés 3
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3.18
installation d’irradiation
établissement ou s’effectue le procédé d'’irradiation

NOTE 1 Les installations d’irradiation peuvent comprendre un irradiateur, des quais de chargement et de déchargement,
des zones de stockage pour les aliments irradiés et non irradiés, un systéme convoyeur, des systémes de sécurité et
linfrastructure nécessaire au personnel et aux services de l'installation, notamment le contréle des enregistrements
(production, mise a jour, controle et création de fichiers).

NOTE 2 |l existe différents types d’installations d’irradiation, notamment en fonction du type d’irradiateur, du systeme
convoyeur, de la source de rayonnement, du mode de fonctionnement.

3.19

irradiateur

appareil permettant d’effectuer un traitement par irradiation sans danger et de maniére fiable, comprenant une
source de rayonnement, des convoyeurs et mécanismes relatifs aux sources, des dispositifs de sécurité et un
écran biologique

3.20
opérateur de l'irradiateur
entreprise ou organisme responsable de l'irradiation du produit

[1ISO 11137-1:2006[4], définition 3.18]

3.21
non-conformité
non-respect d’'une exigence

[1ISO 9000:2005(2], définition 3.6.2]

3.22

qualification opérationnelle

Qo .

processus d’obtention de preuves documentées:selonblesquelles-Féquipement installé fonctionne dans les
limites prédéterminées, dans la mesure ou il est utilisé conformément a son mode opératoire

[ISO 11137-1:2006!4, définition 3.22]

3.23

qualification de la performance

QP

processus d’obtention de preuves documentées selon lesquelles I'équipement installé et utilisé conformément
a son mode opératoire fonctionne de fagon constante, conformément aux critéres prédéterminés, et qu’il donne
par conséquent un produit conforme a ses spécifications

[ISO 11137-1:20064], définition 3.23]

3.24
action préventive
action d’éliminer la cause d’une non-conformité potentielle ou de toute autre situation potentielle indésirable

NOTE 1 Il peut y avoir plus d’une cause pour une non-conformité potentielle.
NOTE 2 Laction préventive est prise pour éviter 'occurrence tandis que I'action corrective est prise pour éviter la récurrence.
[ISO 9000:2005[2], définition 3.6.4]

3.25
interruption du procédé
arrét intentionnel ou involontaire du procédé d’irradiation

[ISO 11137-1:2006!4], définition 3.26]

4 © 1SO 2011 — Tous droits réservés
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3.26
paramétre du procédé
valeur spécifiée pour une variable du procédé

NOTE 1 La spécification pour un procédé d’irradiation des aliments comprend les paramétres du procédé et leurs tolérances.
NOTE 2  Adapté de I'ISO 11137-1:20064], définition 3.27.

3.27
variable du procédé
condition au sein d’un procédé d’irradiation qui modifie ou altére I'efficacité du procédé

EXEMPLE Durée, température, pression, concentration, humidité, longueur d’'onde.
NOTE Adapté de I'ISO 11137-1:2006[4], définition 3.28.

3.28
réalisation du produit
toutes les étapes sont concernées, de la conception a la livraison du produit

3.29

indicateur sensible aux rayonnements

matériel pouvant étre fixé ou imprimé sur le produit, et qui subit un changement visuel lorsqu’il est exposé a un
rayonnement ionisant

NOTE Adapté de I''SO/ASTM 51539:2005[11], définition 3.1.4.

3.30
source de rayonnement
appareil ou substance émettant ou susceptible d’émettre un rayonnement ionisant

[1ISO 921:1997!"], définition 964]

3.31
radionucléide
noyau d’un atome instable produit naturellement ou synthétiquement émettant un rayonnement ionisant

[1ISO 15190:2003I8], définition 3.19]

EXEMPLE Cobalt-60 ou Césium-137.

3.32
requalification
répétition d’'une partie de la validation afin de confirmer 'acceptabilité réguliere d’un procédé spécifié

[1ISO 11137-1:2006[4], définition 3.32]

3.33

dose de transit

dose absorbée durant le déplacement du produit ou de la source vers ou en provenance de 'emplacement de
non-irradiation vers 'emplacement d’irradiation

[1ISO 11137-1:2006!4], définition 3.45]

3.34

incertitude de mesure

paramétre non négatif qui caractérise la dispersion des valeurs attribuées a un mesurande, a partir des
informations utilisées

[ISO/CEI Guide 99:2007!16], 2.26]

© I1SO 2011 — Tous droits réservés 5
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