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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'I[SO. 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.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne
la normalisation électrotechnique.

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

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

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données pour
information, par souci de comniodité, al'intention'desutilisateursetne sauraient constituer un engagement.

Pour une explication de la signification des tenmesetexpressions spécifiques de'lSO liés al'évaluation de
la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion de I'lSO aux principes de 'OMC concernant
les obstacles techniques au commerce (OTC),, voir, le lien suivant: Avant-propos — Informations
supplémentaires.

Le comité chargé de I'élaboration du présent ‘document est I'ISO/TC 34, Produits alimentaires, Sous-
comité 17, Systemes de management pour la sécurité des denrées alimentaires.

Cette premiere édition de I'ISO 22004 annule et remplace I'ISO/TS 22004:2005, qui a fait I'objet d'une
révision technique.

La présente version corrigée de 'lSO 22004:2014 incorpore des modifications d’ordre rédactionnel afin
d’améliorer la lisibilité de I'ensemble du texte.

iv © ISO 2014 - Tous droits réservés
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0 Introduction

0.1 Généralités

La présente Norme internationale fournit des recommandations pour l'application de I'ISO 22000
déclinées en quatre parties: planification, mise en ceuvre, vérification et amélioration (modéle «Plan,
Do, Check, Act», c’est-a-dire Planifier, Faire, Vérifier, Agir). Ensemble, les articles de I’ ISO 22000 forment
un systéme de management de la sécurité des denrées alimentaires (SMSDA).

La correspondance avec les articles pertinents de I'ISO 22000 est donnée dans les titres ainsi que dans
I’Annexe A (voir les Tableaux A.1 et A.2)

0.2 Approche chaine alimentaire

L'établissement d'un SMSDA est un outil servant a réduire les risques pour la santé publique associés
aux produits de l'organisme. Il est également utile pour garantir la conformité aux exigences
réglementaires/légales et/ou celles spécifiées par les clients.

L'ISO 22000 encourage l'adoption d'une approche systématique lors du développement, de la
documentation, de la mise en ceuvre et de la maintenance d'un SMSDA. Le management de la chaine
d’approvisionnement (évaluation et approbation du fournisseur) et l'assurance de la sécurité des
produits durant la distribution font partie intégrante de cette approche.

0.3 Approche processus

L'ISO 22000 suit égalemént) li«approche |processus» [(cest-a-dire leymanagement d’'un systeme de
processus corrélés avec des interactions identifiées).

L'un des avantages de 'approche processus estla maitrise permanente qu’elle permet entre les différents
processus au sein du systéme.

Lorsqu’elle est utilisée’dans un SMSDA, cette approche souligne I'importance:
a) de comprendre les exigences de I'ISO 22000 et d’y satisfaire;

b) de considérer la sécurité des denrées alimentaires comme un processus;
c) de considérer la tragabilité comme un processus;

d) de mesurer la performance et I'efficacité des processus;

e) d’améliorer en continu les processus sur la base de mesure(s) objective(s).

Toutes les parties, telles qu’elles sont définies par la communication interne et externe, peuvent jouer un
role dans la définition des exigences des processus. L'évaluation de la satisfaction de ces entités exige le
recueil et 'analyse des informations pour déterminer si l'organisme a été en mesure de répondre a ces
demandes ou non.

0.4 Les documents liés a1'ISO 22000

La famille des documents ISO 22000 comprend des Normes internationales et des Spécifications
techniques individuelles qui sont corrélées et complémentaires les unes des autres (voir la Figure 1).
L'ISO 22000 estla Norme internationale de base qui définit les exigences et a laquelle les autres Normes
internationales et spécifications techniques au sein de cette famille lui sont rattachées.

L'ISO/TS 22002 (toutes les parties)[e] fournit des recommandations pour satisfaire aux exigences relatives
aux programmes prérequis (PRP) et vise a étayer les exigences relatives aux PRP spécifiés par1'ISO 22000.
Les documents relatifs aux PRP de la série ISO/TS 22002 traitent des catégories de la chaine alimentaire
conformément a I'article A.1 de 'ISO/TS 22003:2013 et des catégories potentiellement liées.[Z]

L'ISO/TS 22003 fournit des recommandations relatives a I'accréditation des organismes de certification,
c’'est-a-dire les groupes qui peuvent auditer les organismes intervenant dans la chaine alimentaire

© IS0 2014 - Tous droits réservés \Y
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selon I'ISO 22000. Elle définit également les exigences de base pour les entreprises qui postulent a la
certification 1SO 22000, les régles applicables a l'audit et a la certification, et fournit aux clients les
informations nécessaires sur la maniere de procéder au processus de certification de leurs fournisseurs
et leur donne ainsi confiance dans ce processus.

L'ISO 22005 fournit des recommandations sur l'établissement et le fonctionnement des systémes
de tracabilité, y compris la tracabilité a des fins de sécurité des denrées alimentaires. Certaines de
ces recommandations sont également incluses dans la présente Norme internationale (voir 5.12 et
Référence [8])

La Référence [10] relative a I’ ISO 22000, également appelée «fitness checker» («étes-vous prét 7»)
est un manuel initialement publié en 2006 qui cible spécifiquement les petites entreprises non
familiarisées avec I'ISO et ses normes.[10] Elle fournit des recommandations a ces organismes en vue
d’une certification ultérieure.

La Référence [11] «Comment utiliser I'ISO 22000 ?» est un manuel qui fournit des recommandations
générales pour aider les organismes, en particulier les petites et moyennes entreprises, a développer,
documenter, mettre en ceuvre et maintenir un SMSDA conformément a 1'ISO 22000.[11]

Codex Alimentarius
Concept p
IS0 1SO Organismes ISO/TS
22004 22000 procédant a l'audit ‘< 22003
etla lacertification

Recommandations
pour l'application
de I'ISO 22000

Exigences-pour tout
organisme appartenant
a la chaine alimentaire

Exigences pour les
organismes procédant a
l'audit et a la certification
de systemes de
management de la
sécurité des denrées
alimentaires

Série
ISO/TS
22002

|

T o S Bk,
‘a

Programmes prérequis =~

pour la sécurité
des denrées alimentaires ISO

par catégories 2 2 00 5

Tragabilité de la
chaine alimentaire

ISO 22000 Comment
Etes-vous utiliser
prét ? I'ISO 22000 ?
Autres normes/documents associés J

Figure 1 — Vue d’ensemble des documents liés a 'lSO 22000

0.5 Relation avec I'ISO 9001

L'ISO 22000 a été élaborée de maniére a s’'intégrer harmonieusement a 'ISO 9001[1] et aux normes qui
s’appuient sur elle.

L'ISO9001 spécifielesexigencesrelativesaunsystéme de managementdelaqualité quipeuventétre utilisées
par les organismes en interne ou a des fins de certification ou contractuelles. Elle porte essentiellement sur
l'efficacité du systéme de management de la qualité a satisfaire aux exigences des clients.

vi © ISO 2014 - Tous droits réservés
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L'ISO 22000 spécifie les éléments essentiels d'un SMSDA a des fins similaires.
0.6 Compatibilité avec d’autres systemes de management

Un SMSDA est plus efficace lorsqu’il est développé, documenté, mis en ceuvre et maintenu dans le cadre
d’'un systéme de management structuré etintégré aux activités générales de management de 'organisme.

L'ISO 22000 permet a un organisme d’aligner son propre SMSDA sur les systemes de management
ISO connexes, ou de I'y intégrer (par exemple I'ISO 9001[1], 'ISO 14001[4], I'ISO 28000[2]).

Il est possible, pour un organisme, d’adapter la partie management de son ou ses systemes ISO 22000
existants en vue de faciliter la mise en ceuvre d’autres normes ISO portant sur le management. A titre
d’exemple, les éléments de systeme suivants peuvent étre communs a tout autre systeme de management
SO, avec toutefois une gestion différente et/ou indépendante, lorsque la situation I'exige:

— lapolitique;

— lesresponsabilités de la direction (engagement, ressources et objectifs);
— les compétences (formation);

— larevue de direction;

— la surveillance et le mesurage;

— la maltrise des documents;

— l'audit du systéme;

— les actions correctives;

— l'amélioration continue;

— latracabilité;

— la communication.

© IS0 2014 - Tous droits réservés vii
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Systemes de management de la sécurité des denrées
alimentaires — Recommandations pour I'application de
I'ISO 22000

1 Domaine d’application
Laprésente Normeinternationale fournitdes recommandations génériques surl'application del'ISO 22000.

Elle ne crée, ne modifie ni ne remplace aucune exigence de I'ISO 22000. Chaque organisme étant libre de
choisir les méthodes et approches nécessaires pour satisfaire aux exigences de I'lSO 22000, en aucun cas
les recommandations fournies par la présente Norme internationale ne doivent étre considérées comme
des exigences.

La présente Norme internationale a été élaborée en vue de renforcer l'acceptation et I'utilisation des
systémes de management de la sécurité des denrées alimentaires (SMSDA) basés sur I'ISO 22000,
ainsi que pour améliorer la compréhension, la communication et la coordination entre les organismes
intervenant dans la chaine alimentaire.

2 Références normatives

Les documents ci-apres, dans leur intégralité ou non, sont des\références normatives indispensables a
I'application du présent document. Pour les références-datées, seule I'édition citée s’applique. Pour les
références non datées, la derniere édition du document de référence s’applique (y compris les éventuels
amendements).

[SO 22000:2005, 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 donnés dans I'ISO 22000 et les suivants
s’appliquent.

NOTE Dans le contexte de la sécurité des denrées alimentaires, les termes «hazard» et «risk» sont encore
traduits et/ou utilisés sous un seul mot, «risque», ce qui peut conduire a I'utilisation de I'expression «analyse des
risques» au lieu de I'expression correcte «analyse des dangers» (voir 3.3 de 'ISO 22000:2005).

31

danger significatif

danger biologique, chimique ou physique, identifié par le biais du processus d’analyse des dangers, qu'il
est nécessaire de maitriser au niveau du ou des points critiques pour la maitrise (CCP), ou par le ou les
PRP opérationnels et/ou par une combinaison de ceux-ci

Note 1 al'article: un manque de maitrise aboutira a un produit potentiellement dangereux. Il n’est pas nécessaire
que les dangers identifiés, évalués comme non-significatifs, soient maitrisés au niveau du ou des CCP et/ou par le
ou les PRP opérationnels.

Note 2 a l'article: le terme programme prérequis opérationnel est abrégé par PRPO.

3.2
écart
dérive empéchant d’atteindre un résultat attendu

© IS0 2014 - Tous droits réservés 1
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3.3

limite d’action

critere d’action

critére mesurable ou observable établi pour la surveillance d’'une mesure de maitrise appliquée sous la
forme de PRPO

Note 1 a l'article: une limite ou un critere d’action exprime le niveau de maitrise de la mesure de mafitrise et
fait la distinction entre ce qui est acceptable (une limite satisfaite ou atteinte signifie que la mesure de maitrise
fonctionne comme prévu) et inacceptable (une limite non satisfaite ou non atteinte signifie que la mesure de
mafitrise ne fonctionne pas comme prévu).

4 Généralités (Article 7 de I'ISO 22000:2005)

L'ISO 22000 exige l'application d’'une approche processus dynamique et systématique pour le
développement, la documentation, la mise en ceuvre et la maintenance d'un SMSDA. Celle-ci est réalisable
par une planification, une coordination, une mise en ceuvre, une vérification et une mise a jour efficaces
des activités et grace a des actions appropriées en cas de non-conformités.

Le SMSDA est développé et mis en ceuvre en utilisant une approche désignée en anglais par «Plan, Do,
Check, Act (PDCA)» (Planifier, Faire, Vérifier, Agir), comme suit:

a) planification (Planifier) des étapes; depuis I'établissement des PRP, du plan HACCP et/ou par des
moyens similaires pour le(s) PRPO, tels qu'un plan PRPO (voir Note ci-dessous), en passant par la
conduite de 'analyse des dangers, la validation des mesures de maitrise choisies, I'’établissement de
procédures de vérificationet le développement d'un systeme de tragabilité;

NOTE Un plan PRPO est un document maitrisé qui décrit comment les dangers liés a la sécurité des
denrées alimentaires sont gérés et maitrisés'parles PRPO.

b) mise en ceuvre (Faire) de la surveillance, des«corrections; des actions correctives et du devenir des
produits dangereux (opérations quotidiennes);

c) vérification (Vérifier) des PRP, des mesures de maitrise et des performances du systéme;

d) amélioration (Agir) par la revue du systeme de performance global (revue de direction), mise a jour
du systéme et/ou renforcement de son efficacité.

2 © IS0 2014 - Tous droits réservés
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> I Direction

5.1.1 Engagement de la direction I{—

5.1.2 Politique de sécurité des
denrées alimentaires

5. PLANIFICATION

5.2 Management des ressources |

5.3 Préparation aux urgences |

a
<«

5.4 Maitrise des documents |

1l

A

5.1.3 Responsable de I'équipe chargée 1 . Equipe chargée de la sécurité
de la sécurité des denrées alimentaires des denrées alimentaires

v

-}I Planification et réalisation de produits siirs |
5.6 Etapes 7 5.8 5.9et5.10 511
55 initiales Ana.l e Validation Etablissement Plani.ﬁcation 5.12
P].%P =y permettant  |ju—lp de}s, —p des | U plan HACCP [uupp] dela Systéme de
I'analyse des dangers mesures de et/ou des vérification tragabilité
dangers gers maitrise PRPO
v \ 4
8.2 Mise 4 jour et 71et7.2 | 6.2 Surveillance |
amélioration Vérification
= desPRPet |«
A des mesures v
CTIS 6.3 Actions correctives
et-eorrections
8.1 Revue de direction = 73 y
Vérification
du systeme P 6.4 Devenir des produits potentiellement <

- dangereux -

<} : 6.5, Processus de communication I{—
ot : 6.6 Documentation |<_
< I Maitrise de la surveillance et du mesurage |<_

NOTE La numérotation fait référence aux articles et paragraphes de la présente Norme Internationale.

Figure 2 — Illustration de I'approche PDCA dans le cadre d'un SMSDA

Le développement, la maintenance et 'amélioration du systeme sont traités par la planification,
la surveillance, la vérification et la mise a jour comme illustré par la Figure 2. La maintenance et
I'amélioration du systéme sont traitées par le biais d’'un certain nombre de cycles de planification,
validation, surveillance, vérification et mise a jour. Au sein d’'un systeme opérationnel, des modifications
peuvent étre mises en place a n'importe laquelle de ces phases.

Des PRP sont établis pour garantir que les exigences et activités de base sont en place, assurant ainsi
I'établissement d'un environnement hygiénique. En outre, certains PRP constituent des pratiques
reconnues a I'échelle internationale comme contribuant a la mise a disposition de denrées alimentaires
siires et salubresl[13].

Les dangers significatifs identifiés pendant I'analyse des dangers sont maitrisés par des mesures de
maitrise identifiées qui sont ensuite classées en deux catégories de mesures de maitrise (7.4.4 de
I'ISO 22000:2005):

— mesuresde maitrise appliquéesaux CCP: celles-ci sontgérées par un plan HACCP. Elles présentent des
limites critiques définies permettant de séparer un produit acceptable d'un produit potentiellement
inacceptable (dangereux). De plus, leur mise en ceuvre peut étre surveillée de telle sorte qu'elle
permette de détecter toute perte de maitrise dans un intervalle de temps suffisant pour maitriser

© IS0 2014 - Tous droits réservés 3
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2

efficacement le produit concerné. Le non-respect des limites critiques aboutira a un produit
potentiellement dangereux;

— mesures de maitrise appliquées sous la forme de PRPO : celles-ci ne peuvent pas étre gérées par
un plan HACCP, mais peuvent I'étre par des moyens similaires, tels qu'un plan PRPO. Dans le cas
des PRPO, ces mesures de maitrise n‘ont pas de limite critique, mais il est recommandé qu’elles
aient une limite ou un critere d’action démontrant que le PRPO est maitrisé. Le non-respect de ces
critéres établis conduira a des actions correctives.

Pour les produits concernés, «une évaluation doit rechercher la (les) cause(s) de non-conformité et
ses (leurs) conséquences en termes de sécurité des denrées alimentaires. Ces produits doivent, le cas
échéant, étre manipulés conformément au 7.10.3» (de I'ISO 22000:2005).

NOTE L'arbre de décision du Codex traditionnel n'integre pas le concept de PRPO.

Les mesures de maitrise appliquées aux CCP et sous la forme de PRPO sont destinées a maitriser tous les
dangers évalués comme étant significatifs pendant 'analyse des dangers. Il est recommandé de valider
les mesures de maitrise ou des combinaisons de celles-ci, appliquées aux CCP, ou sous la forme de PRPO
pour garantir leur efficacité. La validation n’est pas requise pour les PRP.

Tableau 1 — Actions liées aux PRP, PRPO et CCP et relations entre eux

PRP PRPO | CCP
Développement préliminaire basé Identifiés apres le développement des PRP et basés sur I'analyse des
sur I'expérience et I'évaluation des~ | dangers-qui tient,compte des PRP,Les PRPO-etles CCP sont spécifiques au
documents de référence. produit et/ou'au’processus.

Mesures ayant une incidence sur la Megures;(ou combinaison{de mesures) maitrisant les dangers restants
salubrité[13] et la sécurité des den- apres la mise en eeuvre des PRP.

rées alimentaires.

Mesures générales non spécifiques.a| , Mesures (ou combinaison de mesures) spécifiques a chaque danger ou

un danger. groupe de dangers.
Mesures liées a la création d’'un Mesures (ou combinaison de mesures) liées a 'environnement et/ou au
environnement permettant la produit visant a prévenir la contamination, ou a prévenir, éliminer ou
production de denrées alimentaires réduire les dangers a un niveau acceptable dans le produit fini.
siires.
Validation
Critere(s) d’action mesurable(s) ou | Limite(s) critique(s) mesurable(s)
observable(s) ou limite(s) d’ac- démontrant que les mesures de
tion démontrant que le PRPO est maitrise (ou combinaisons de
maitrisé. mesures) associées a chaque CCP
sont maitrisées.
Surveillance lorsque cela est perti- Surveillance de la mise en ceuvre des mesures (ou combinaison de
nent et réalisable b, mesures) de mafitrise.
Actions correctives et/ou correc- Actions correctives et/ou correc-
tions, en tant que de besoin. tions.

Conservation des enregistrements de surveillance.

Vérification programmée de la mise Vérification programmée de la mise en ceuvre.
en ceuvre. Vérification de l'atteinte des résultats des opérations planifiées
de maitrise des dangers.

a Les PRP sont souvent nommeés «bonnes pratiques», par exemple «bonnes pratiques d’hygiéne», «<bonnes pra-
tiques agricoles», «bonnes pratiques de fabrication».

b De nombreux PRP ne se prétent pas a la surveillance. Il est donc recommandé que des activités de surveil-
lance soient en place lorsque cela est réalisable.

Lorganisme peut faire appel a des compétences externes pour développer une combinaison de PRP et
de mesures de maitrise, a condition de satisfaire aux exigences des 7.2 a 7.8 de I'ISO 22000:2005 (voir
I’Article 9).
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5 Planification
5.1 Responsabilité de la direction (Article 5 de I'ISO 22000:2005)

5.1.1 Engagement de la direction (5.1 de I'ISO 22000:2005)

Il est recommandé que le SMSDA de 'organisme soit basé sur les éléments clés de la sécurité des denrées
alimentaires décrits dans I'introduction et le domaine d’application de I'lSO 22000:2005.

Il convient que la direction accorde suffisamment de temps a la revue du systeme de management. Il est
de la responsabilité de la direction de garantir que la revue inclut une évaluation des performances par
rapport a la politique de sécurité des denrées alimentaires et aux objectifs associés qui ont été fixés.

Lorganisme peut obtenir des performances durables en répondant en permanence aux besoins et
attentes de ses parties intéressées.

Pour obtenir des performances durables, il est recommandé que sa direction:

— dispose d'une perspective de planification a long terme (par l'application du principe de
I'amélioration continue);

— répertorie les parties prenantes intervenant dans la communication externe et interne, évalue
leurs impacts individuels potentiels sur les performances de l'organisme, et détermine comment
satisfaire leurs besoins et attentes de maniere équilibrée;

— implique les parties/ptenantes et les'tienne informées des.activités'et plans de I'organisme;

— identifie les risques connexes ascourtiét d 1ong termes et mette en ceuvre une stratégie globale
permettant a 'organisme de les réduire;

— évalue régulierement la conformité aux plans et procédures actuels, et mene les actions correctives
appropriées et mette a jour les programmes lorsque cela est nécessaire.

5.1.2 Politique de sécurité des denrées alimentaires (5.2 et 5.8.1 de I'lSO 22000:2005)

Il est recommandé que la direction établisse la politique de sécurité des denrées alimentaires, de sorte
que la mission, la vision et les valeurs soient acceptées par les parties intéressées concernées. Il est
recommandé de revoir et de réviser régulierement les politiques de I'organisme en fonction des besoins.

Il est recommandé que la politique de sécurité des denrées alimentaires de 'organisme intégre les
activités nécessaires pour atteindre les exigences réglementaires/légales en matiére de sécurité des
denrées alimentaires, et les exigences en matiére de sécurité des denrées alimentaires des clients.

Il est recommandé de développer, documenter, mettre en ceuvre, maintenir et mettre a jour les
programmes de facon a permettre la revue continue des performances relatives au SMSDA et le
déploiement de toutes les améliorations nécessaires.

5.1.3 Responsable de I'équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires (5.5 de
I'IS0 22000:2005)

L'ISO 22000 exige que les organismes constituent une équipe chargée de la sécurité des denrées
alimentaires et désignent un responsable (nommé par la direction) chargé du développement, de la
documentation, de la mise en ceuvre, de la maintenance et de la mise a jour du SMSDA.

Le responsable de lI'équipe chargée de la sécurité des denrées alimentaires occupe une fonction
permanente, au cceur du SMSDA de tout organisme. Il est recommandé qu’il soit membre de 'organisme
et qu'il comprenne les problemes liés a la sécurité des denrées alimentaires. Lorsqu’il exerce d’autres
responsabilitésauseindel’'organisme,ilestrecommandé qu’iln’y aitaucun conflitavecsesresponsabilités
dans la sécurité des denrées alimentaires.
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