
ARRETE N° 3640 DU 29 SEPTEMBRE 2000 
portant modalités d'a1>1>lication de la 1>rocédure 

d'autocontrôles sanitaires pour les produits de la 11êchc 

LE MINISTRE DE L'ECONOMIE FORESTIERE, CHARGE 
DE LA PECHE ET DES RESSOURCES HALIEUTIQUES 

Vu !'Acte Fondamental 
Vu le décret n° 98 - 156 du 12 mai 1998 portant attributions et 
organisation de la direction générale de la pèche et des ressour
ces halieutiques 
Vu le décret n° 99 - du 12 janvier 1999 portant nomination des 
membres du Gouvernement 
Vu le décret n° 99-2 du 12 janvier 1999 organisant les intérims 
des membres du Gouvernement 
Vu Je décret 11° 99-207 du 31 octobre J 999 portant attributions 
et organisation du ministère de l'économie forestière chargé de 
la pêche et des ressources haliculiqucs 
Vu l'arrêté n° 3633 MEFPRF - CAB du 29 septembre 2000 
portant réglementation des conditions d'hygiène applicables à 
bord des navires de pèche et des navires usines 
Vu l'arrêté 11° 3639 MEFPRH - CAB du 29 septembre 2000 
portant réglementation des conditions d'hygiène applicables 
dans les lieux de vente en gros des produits de la pêche 
Vu l'arrêté n° 3632 MEFPRH -CAB du 29 septembre 2000 
portant réglementation des conditions d'hygiène applicables 
dans les établissements de manipulation des produits de la pêche 
Vu l'arrêté n° 3638 MEFPRH - CAB du 29 septembre 2000 
relatif à la qualité des eaux dans le traitement des produits de la 
pêche, la fabrication de la glace et au contrôle de ces eaux à 
bord des navires de pêche et dans les établissements à terre. 

ARRETE. 

Article premier: Les aulocontrôlcs imposés par les arrêtés du 
ministre de l'économie forestière chargé de la pèche. et des rcs-
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I)crriïettaiit <I'assui.ei. cl dc dLii1onirer clti'riii piod~iil dc lii [K(c:l\(: 
i t l r i r i i t  Ics coiiditions ps(5vues par lesdits ;irrSti:s 

C'et ciisenil.rle <frictions doit correspondre ii iitrc. dt5iii;trc:lic: in- 
terne à I'é~rt.rlissi:iiici~t . il doit etre dkvelopp6 cl n ~ ~ s  cil placv 
par des pcrsoiiiics rcsrn>~i~tible~ dans cliatlrie ~ i i i i i C  tic pio<liic- 
iioii oli soiis lc~it dircçtioti. seloti Ics priiicipes gEriCr;ru\ \,isés i 
l'anriexc du présent tirrétti. 

Daiis lc cadic de la dcnurche interne. les etabliss<:inrnts vu- 
vent utiliser des guides de bonnes pratiques clablis p i  des or- 
ganismes profcssion~icls appropriés el acceptés par le iriit1i.stci.c 
charge de la pêclic 

Lcs respoiisables des établisscti~ents donrent vcillcr A cc que 
l'ensemble du personnel concerné par I'autocontrôlc reçoive 
une formation adaptéc lui permeitaiit de parliciper acti\renieiit à 
XI iillse cn cciivrc 

Article 2 : On appelle point critique tout point. étape, ou pro- 
cedurc ou [in danger p u r  la sécunté alimentaire pcut ètre évite 
eliminé ou rCduit à un niveau acceptable par uiie action de 
contrôlc nppropnéc. 7'011.; les points critqiirs iitilrs polir asîii- 
rer le rcspcct des prescriptioiis liqgieiiiq~ics di1 prescnt anetc 
dorveiit Sires identifiés 

Pour l'identili~atioii de ces points critiqucA~ les dispositiotis dii 
diapire  1 de l'annexe du presciit arrête soiit applicable\ 

Les p i i ~ t s  çntiqucs son1 spkcifiques a cliaque étahlisseinciit cii 
foiictioii de ses matiCres preiiiicrcs iilises cil a:iivre. de ses pro.- 
çédés de hbricatio~i. tie ses strucliires et écluipements. de ses 
produits finis et de soi1 systbine de i;ornnier<;ialisation. 

Article 3 : L,a sun~eillance et le a~ntrôle  des poirits cntiyues 
rc)mprcnds l'ensemble des observations et/ou les mesures pré- 
etahlies nécessaires pour s'assurer de la iniiîtrisc cKectivc de 
chtique point cntiyue 

1 ,,i surveillance el le coiitrôlc des points critiques ii'iiiclut pas la 
t crificatioii du respcct de la conloriiuté des produits finis avec 
Icr, riornies Iïxecs par les arrêtes piécites 

t'utir i'etablissemcnt et la rnisc en ociivre de la siin~cillaiicc et 
2 2  contrôle. les dispositio~is du cliapitre II de I'aiincsc dir prC- 
,tint arrête soiit applicables 

$&-ticle 4 : 
Le\ prcle\cineiits d'cchaiitilloris pour anal-se dc 1;tboratoirc 

urii cffcctuCs dans le biit de confirilier que le système d'auto- 
ontrôle niis en place répond effic;iccmcitt aiis dispositions des 
riicles 1, 2 et 3 di1 prksent arrêté 

Les rcsp~iisablcs dcs ~~l;ibIIssciiieiits doivent prévoir uii pro- 
gcirnnie de prclèveiiieiit d'échantillon qui. sans Stre systc- 
iii~iliqiie p u r  clr;iyuc lot de Iàbric;itioii. doit periiiettrc : 

: iic vaiidcr le systCnie <I';irliocontr6lc à sa rnisc: en pliicc . 

' si nécessaire de rçvalidcr le systè~iiic lors d'iiiic iiitdilicaiioii 
dcs caracterislic~~ics tlii prcidiiii oii du ~)iocc):.'ti dc 1;) f;iliril:;r- 
lion : 

AI I I I  lc -5 . l'oui I'appr(~l>al~oi~ des Iak)iatoirt!:,, l ' c ~ ~ ~ k ~ ~  I:C < U I I I  

~wic I I ~ ' .  sc foiidc sur Ir.\ exigeri< cs tlcs iioriiics NI 4 )<)O l O I I  l i r  

t l t ~  (.\ tgcrices éq~iiv;tlcr~tcs 

Ar(ic,lc O : Poiir 1;) coiiservatioii d'tiric trace icriic ou c.rir.c:!:t., 
iréc. Ics rcsp«iisablcs tlcs éîahlisscniciits doi\,ait r61111li itr t i :  

doc:i~iiieiit;itioii i-cprei-1:riit I'eiiseiiible des iiifonnatioiis i,otic:cr- 
narii 12 iiiisr: eii czuvrc des autocontrôles et Icur vcriS~<:aliori 

1.;i ci(,i triiie~itation prévue au paragraphe I doit compreiidrc 
dcu\ t \  pcs d'informatioiis en vue de lcur présentation a I',iiitori- 
té cuiripétcnle 

a) riii documcnt déttiilld et complet comportant : 

1 t iiplioii du produit , 

- 1t1 f i  xnption du procédé de fabncatlon portant iirention dcs 
pli @ I I S  cntiques . 

- 1x)iir chayue point critique. identification des dangers. éviilua- 
troii des risques et des mesures prévues polir leur niaitnsc . 

- 11,s iiiodalités de sunrcillarice et dc coiitrolc des points c-riti- 
(11icsavcc indication des limites critiqi~es pour les prariit.trcs 
ii 11i:iîtriser et des ;iclioiis correctives prevues en c;is dc ~)c ' I^~c 
(IL 121 rnaîtrisc 

- Ics ~riodalités dc verïficatioii et de révision 

IJiiiis le cas prévu l'article 1. paragraphe 2. LC docirri~çt~t [x-rit 
dttc le guide de bonnes praticli~es établi par I'«rgaiiisaiion Lno- 
fcssiottnel concerné 

b) 1 .cs enregistrements des observations et / ou rncwrcs visCcs 
à l'article 3, les résultais des opérations de vérification vi- 
skes a l'article 4; les rapports et relevés des décisions consi- 
g~ics par écrit concernant les éventuelles mesures corrcc.- 
tives mises çn œuvre. Un système de gestion docuincritairc:: 
appropxié doit assurer en pariiculier la possibilité de retrori-. 
T,cr Iacileiiient les documents coi~espondant à uli 101 di: lii- 
bricatioii identifié. 

Ariiilt: 7 : 1,;i dtrcctiori générale de la pêche et des resnoicrcc-\ 
Iialiciilrqaes est chargée de l'exécution du présent arrctC 

ANNEXE 



- identification des dangers. analyse di:s risques el d6tcriniii:i. 
iion des iilcsiires iiécessaircs pour leur niaitrise : 

- identification des points critiques; 

- établissement dcs Iiiiritcs cntiqucs pour cIiaquc poiirt critiqiic. 

- comrwsitioii (par eseiiiple rrtatières preiiiièrcs. iiigrédieiits. 
additifs. çtc.) ; 

.. stnicturc et cnractéristiqiics pliysico-cliiiiiiques (par exerilple 
solide. liquide. gel. émulsion. Aw. pH. etc.) 

- trüitcirients (par exemple ciiissoiis. séchagc. salagc. fu- 
triage . ) 

- établissement de procédés de surveillailce et de coiitr8lc: 

- établissement des actions correctives devant être lorsque c'est 
nécessaire : 

- établissement de procédures de vérification et de révision : 

- établissement de documentation coiiccrnant toutcs les procé- 
dures et les enregistrements. 

Ce modèle ou les principes sur lesquels il est fondé devrait être 
utilisé avec la souplesse nécessaire à chaque situation. 

- conditioniierrieiit et emballage (par exemple liennétique. sous 
v~dc, sous atmosphère modifiée) . 

- conditions de stockage et de distribution : 

- durée de vie requise pendant laquelle le produit conserve ses 
qualités (date limite de consommation. date optiniüle de 
vente) ; 

- instructions données pour l'utilisation : 
CHAPITRE 1 : 

IDENTlFlCATlON DES POINTS CRITIQUES 

Il est recommandé de procéder successivement aux actions sui- 
vantes : 

1) Réunion d'une équipe pluridisciplinaire 
Cette équipe qui implique dans l'entreprise toutes les parties 
concernées par le produit doit disposer de I'eiisemble des 
connaissances spécifiques et de l'expertise appropriée au pro- 
duit considéré, à sa production (fabrication, entreposage et dis- 
tribution), sa consommation et aux dangers potentiels qui y 
sont associés. Lorsque cela est nécessaire, cette équipe se fera 
appuyer par des personnes spécialisées en la matière. qui lui 
permettront de résoudre ses diffïcultés en matière d'évaluation 
et de maîtrise des points critiques. 

Cette équipe peut comprendre : 

- Un spécialiste en contrôle de qualité compétente pour appré- 
cier les dangers biologiques, chimiques et physiques liés à uii 
groupede produits particuliers ; 

- Un spécialiste de la production qui est responsable ou est 
étroitement concerné par le procédé technique de fabrication 
du produit ; 

- Un technicien ayant une connaissance pratique du fonctionne- 
ment et de I'hvgicne des équipements et matériels utilisés 
pour la fabrication du produits ; 

Tout autre personne ayant des connaissaiices particulières en 
inicrobiologie. hygiène et technologie alimentaire. 

11 est possible à urie seule personne de tciiir I'enseii~ble dc ces 
roles dans la mesure où l'équipe dispose de toutes les infornia- 
tions nécessaires et ou celles-ci sont utilisées poiir s'assurer de 
la fiabilité du syst~mc d'autocontrôlc mis eii place. 
Si une telle expertise n'est pas disponible au sein de l'établisse- 
ment. elle devra être recliercliée ailleurs (consultance. guides 
dc bonnes pmtiqiics, etc ... ) 

2) Description dti produit 

Unc description coiiiplète du produit fiiii devra Ctrc ctabli cri 
icriiies de . 

- critères micro biologqucs ou chimiques officiels éventuelle- 
ment applicables : 

3) identification de I'utiliaitioii :ittcndnc 

L'équipe pluridisciplinaire devrait aussi définir l'usage normal 
ou prévu que le consommateur fera du produit ainsi que les 
groupes cibles de consommateurs auxquels le produit est desti- 
né. 

Le cas échéant, on considérera en particulier l'adaptation du 
produit à son utilisation par certains groupes de consommateurs 
telle que collectivités. voyageurs, etc ... et par des groupes dc 
consoinmateus sensibles. 

4) Construction d'un diagramme de fabrication (description des 
conditions de fabrication). 

Quelle que soit la présentation choisie, toutes les étapes de la 
fabrication, y compris les tenips d'attente pendant ou entre ces 
étapcs. depuis l'arrivée des matières premières dans l'établisse- 
ment jusqu'à la mise sur le marché du produit fini, en passant 
par les préparations, les traitenlents de fabrication, l'emballage, 
l'entreposage et la distribution devraient être étudiées de façons 
séq~~cntieiles et présentées sous forme d'un diagrümme détaillé 
conlplété par l'acquisition de suffisamment d'inîormations tech- 
niques. 

Ces inforniations peuvent comprendre de façon non limitative : 

- un plan des locaux de travail et des annexes: 

- la disposition et les caractéristiques des équipements : 

- la séquence dc toutcs les opérations (y compns 1'1ncorpomtion 
de matières premières. ingrédients ou additifs. les temps d'at- 
tente pendant ou entre les étapes) . 

- les paraniètres tecliniqiics des opdrations (en particulter les 
paramètres de temps et de température v compris pour les 
temps d'attente) . 

- la cirçi~lation des produits (y cornpris Ics possibilités de 
C'oiitaniination croisée) : 

- Ics séparations entrc Ics secteurs propres et Ics secteurs souil- 
lés (ou entrc des /.ones il haut risque et d bas risque) : 



des dorrriecs c,oirwrnaiit les prt~édiircs dc, n<:tlo\ay,e c( rie dc- 
siiiiection . 

- I'cnvironnemcnt liygiéniquc dc i'établissenient : 

- Ics conditions dliygiènc et la circulatioii du pcrsoiiricl . 

- les çonditioiis de slockage et de distribution dcs produits. 

5) Confiriiiatiori sur place du diagraiiinie de fabrication 

Après I'établisscniciit du diagraiiunc, l'équipe pluridiscipliiiairc 
devrait procéder à sa confirmation sur place pendant les hcurcs 
de production. Toute déviation constatée conduit à une inodifi- 
cation du diagrarnnic pour Ic rciidre conforme à la rblité. 

6) Etablissement de la liste des dangers et des inesures néces- 
saires pour les niaîtriser en utilisant comme guidc le dia- 
granimne de fabrication vérifié. i'équipe devrait : 

a) dresser la liste de tous les dangers biologiqucs, chimiques ou 
physiques potentiels dont l'apparition peut êtrc raisonnable- 
ment envisagé pour chaque étape (y compris acquisition et 
stockage des matières premières et des ingrédients, les temps 
d'attente au cours de la fahricatioii). 

Par daiiger. il faut entendre tout ce qui est susçcptible de porter 
préjudice à la santé. De façon phis spécifiques. il peut s'agir 
rie . 

- L,a contamination (ou la reconîamination) à un (aux iriaccep- 
table, de nature biologique (micro-organisnies. parasites), 
chimique ou physique, des maticrcs prerni6rcs. des produits 
iiitermédiaires ou des produits fmis : 

- L,a suivie ou la multiplication à dcs taux ii~acccptablcs dc 
micro orgaiiisnies pathogènes ct la génération à des taux inac- 
ceptables de corps chimiques daiis les produits intermédiai- 
res; les produits finis, la ligne dc production ou son en1 riro~i- ' 

ncinent : 

La production ou la persistance A des taux inacceptables de 
toxines nues d'autrcs produits indésirables issus do niétabo- 
lisme microbien. 

Pour êtrc inclus sur cette liste, les dangers doivent être tcls quc 
;cur éliminatioii ou leur réductioii à des niveaux acceptables 
.#oit cssciitiellc pour la productioii d'alin~ci~ls sains 

O) considérer et décrire les mesures de maîtrise. lorsqu'elles 
r xistcnt. qui peuvent être appliquées à chaqiic danger 

1 ,es inesures de maîtnse correspondent aux actions et activités 
qui pcuvcnt Ctrc irtilisés pour prévciiir un dangcr, I'élinuncr ou 
~cduire son impact ou sa probabilité d'apparition A uti niveau 
acceplable. 

i Iiisicurs mesurer de maitnse pcuveilt êtres nécessaires pour 
riaîtnser un daiiger idciitifie et plusieurs dangers peuveiit Ctrcs 
iriaitnses par une nieslire de nialtnse Par exemple. ld  pastelin- 
c.ition ou la cuisson coiitrôlCe peut donrici la garatiti d'unc re- 
dtlction slifisantc du niveau à la ~ O I F  dcs salinoiicllcs et des 
I I  qtcri;i 

i 1:s iiicsurcs de iiraîtrisc Joivci-ii êtres étayés par dcs procédu- 
r-s et dcs slkcilic;itioris détaillées p u r  grantir Içur app1ic;~iiorr 
.:! fucitivc par cxe111p1.d, des- prugmniiiies dc iict1oy:igc dé-. 

(aill15s. cies ixiikiiics ci<: a(t:i.iliçatioii prCc;is dcs ;,p,b:l.:ilii:;ii~c~~~'I cl, 
c:oiicciitr;tiioii d';itltlilif:s. ctz . . .  

7) MCtliodologic p u r  I'i(icriti1ïcatioii des poiiits criliclii(=, 

L'idctitificatioii d'un poiiit critique pour la i~iaitrisc d'iiri daiigi:~ 
iiéccssitç iinc déiii;ircIie logique. IJnc tellc opproclic luiil ètrc 
fàcilitc par 1'utili:ation d'un arbre de dkcision rcp.iscmrtc c:i- 
dcssous (d'autres niéthodes peuvent être utilisées. scloii 1;i 

connaisstncc et l'cs~~riericc de i'équipe). 

ARBRE DE DECISION POUR L'IDEWTll~l<:A'I'IC)N DES 
l'OINTS CRITIQUES POUR LA MAITRISE SANITAIKE; 

Répondre successiveineiit A chaque question daiis l'ordre indi- 
qué de chacune des étapes pour chaque danger identifié. 

Question 1 

Des mesures de n~aîtnsc. sont-clles cri place pour Lc danger 
considéré '? 

modifier I'étape. le procédé 

Oili Non oii le produit 

La iiiaitrise à cetle étape est-elle 
nécessaire pour Ia sécurité du produit ? Oui 

Non (S'TOP) 

Question 2 

(:ette étapc élimine-t-clle le danger ou Ic i'édiiit-cflc I'nccu~ - 
rence à un niveau acceptable ? 

Non Oui 

Question 3 

Une contamination peut-elle intervenu, ou le danger put-t-il 
s'accroîirc, cn I'occurreiicejusqu'8 un niveau inacceptable '7 

Oui Non (S l*(Ji') 

IJiic étapc ultérieure peutelle éliminer le daiiger ou cil redriire 
I'occ~irrence à im nivcaii acceptable ? 

Oui STOP Non I>oiiit ciitiq~ic 

A chaque stop. I'élape ri'est pas un point Cntique pa5scr i'cl~~pe 
siiiv;inte 
Pour l'utilisation de i'arbre de décision. on corisidércra siic,cc\- 
\i\?criient cliaque étape de fabrication idetitificc dans Ic cliii- 
gramine de fabrication A chaque étape. i'arbre dc ticcisioil doit 
strc apphqiie à tout dangcr dont il est rarsoiirlablc d'eiivisagcr 1;) 
5Lirvcnuc ou I'introdudion et a toute mcstrrc dc in:tîtirrc idcilfi 
I icc. 

I ib iccours a l'arbre dc: (lecisioii doit être lait a\ CL soirp1c:sse ct 
I>oil SCILS CII co~isenünt UII(* uc d'eii\eiiibk~ di] pi01 cdc (II, 1:) 
biic;itioil afïii d'cvitcr aittant qiie pssible une dupli~iiion i in i -  



tile des points critiques. 

8) Suilcs à donner i I'idciitification d'un poiiil cnticjac 

L'identification des points à deux conséqticiiccs pour I'cqiiipc 
pluridisciplinairc qui devrait alors : 

- S'assurer que des mesures de maîtrise appropriées ont été el- 
fectivement conçu et mjs en placc. En particulier. si un daii- 
ger a été identifié à une étape où la maîtrise est nécessaire au 
regard de la salubrité du produit et qu'aucune mesure de mai- 
trise à cette étape, ni à aucune autrel il y aurait alors lieu de 
mmer le produit ou le procédé à cette étape. ou à une étape 
précédentc ou à une étape suivante, pour introduire une nie- 
sure de maîtrise. 

- Etablir et mettre en œuvre un système de survcillance et de 
contrôle pour chaque poiiit critique. 

CHAPITRE II : 

ETABLISSEMENT ET MISE EN (EUVRE DE 
LA SURVElLLANCE ET DU CONTROLE 

DES POINTS CRITIQUES 

Un système de survcillance et de contrôle approprié cst indis- 
pensable pour s'assurer de la maîtrise effective de chaque point 
critique. Pour mettre en place un tel système. il est recommün- 
dé de procéder a w  activités suivantes : 

1) Établissement des limites critiques pour chaque mesure de 
maîtrise associée à chaque point critique ; 

Chaque mesure de maîtrise associée à un point critique doit 
donner lieu à la définition de limites critiques. 
Les limites critiaues correspondent aux valeurs ex-êmes ac- 
ceptables au re&d de la Aurité du produit. Elles séparent 
l'acceptabilité de la non-acceptabilitk. Ellcs sont exprimées 
pour des paramèîres observables ou mesurables qui peu\,ent 
facilement démontrer la maîtrise du point critique. elles de- 
vraient reposer sur des preuvcs établissant une relation avec la 
maîtrise du procédé. 

Les paramctres peuvent Ctre. par exemple, la tciiipérature, Ic 
temps, le pH, la teneur en eau, la tcneur en additif, en conser- 
vateur. en sel et des paramétres sensoriels tels que l'aspect ou la 
textm. etc. 

Dans certains cas afin de réduire le risque de dépasser les linu- 
tes critiques en raison des variations dues au procédC. il pcut 
être nécessaire de spécifier des niveaux plus rigoureux 
(niveaux cibles) pour s'assurer que les limites critiques seront 
respectks 

Les limites critiques peuvent êtres déduits de multiples sources 
Lorsqu'cllcs nc sont pas rcpriscs de tcxtc réglen~entaircs (par 
exemple la température de congélation) ou de guide de bonnes 
pratiques exisîants et validés, l'équipe devrait s'assurer de leur 
validité au regard de la maîtrise du danger identifié et des 
points critiques. 

2) Etablisscniçiit d'un systèinc dc sun~cillancc ci de conlrôlc 
pour chaque point critique 
Une partie essentielle dc I'aulocontrôle est un prog:imme bob- 
servations ou de niesurcs ePfcctuCcs ;i chaquc point cntiquc 
pour s'assurer que les limites cntiques qui ont été filées ont 

bien été respectces Ce programme devrait décnre les iiiétliodes 
utilisées. la fréquence des obscrvatioiis ct la procédure d'cnrc- 
gi SI rcriieiil 

De tcllcs obscrvations ou niesurcs doivent être dc nature a per- 
mettre la détection d'uiie perle de maîtrise du point cntiqiie et 
fournir l'iiiforniation en tenips utile pour qu'une action corrcc- 
tivc puisse être mis en place 

Les observations ou mesures peuvent être faites en continu ou 
périodiquement. Lorsque les observations ou les mesures sont 
périodiques à ce niveau de la chaîne de production, il est néces- 
saire d'établir une programmation des observations ou des nie- 
sures qui donne iine information fiable. 

Le programme de mesure et d'observation doit préciser claire- 
ment à chaque point critique pour la inaîtrisc : 

- qui eîfechic la sun~eillance et Ic contrôle : 

U 
- quand et comment la surveillance et le contrôle sont effec- 

tués : 

3) Etablissement d'un plan d'actions correctives 

Les observations ou les mesures peuvent indiquer 

- Que le paramètre surveillé tend à dépasser les limites criti- 
ques sp6ciîiécs. indiquant une tendance vers la perte de la 
maîtrise, les mesures correctives appropriées pour maintenir 
la maîtrise doivcnt être p k e s  avant l'apparition du danger. 

- Que Ic paramktre surveillé a dépassé des limites critiques spé- 
cifiées. indiquant une perle de la maîtrise. il est nécessaire de 
mettre en place des actions correctives destinées i retrouver 
une situation maîtrisée. 

Ces actions correctives doivent êtres pré-établis par l'équipe 
pluridisciplinairc pour cliaque poiiit critiqué afin dc pouvoir 
êtres appliqués sans hésitation des qu'une déviation est obser- 
vée. 

Ces actions correctives devraient comprendre : 

- I'idciitification dc la (ou des) personne (s) responsable (s) dc 
la mise en muvrc des actions correctives : 

- lin descriptif des moyens et des actions à mcltr? cn ceuvrc 
pour comger la déviation obscnrcc : 

- Ics actions à prendre vis-à-vis des produits qui ont été fabri- 
qués pendant la période de temps hors contrôle ; 

- un enregistrement par écrit des niesures priscs. 

CHAPITRE III : 

VEIUF'ICATION DES SYS'TEMES D'AUTOCONTROLE 

La vérification des svstèmes d'autocontrôle mis en place est 
nécessaire pour s'assiirer qu'ils fonctionnent eflïcaccmcnt 
L'équipc plurid~rcipliiiairc doit sp6cificr lcs niéthodes et les 
procedures à iitiliscr 
Les mctliodes utilisables peu\ eiit iiiclure cn particulier des pré- 
Ihrements d'échantillons pour analyse. dcs analyscs oii dcs tcsts 
rciiforcés à certains poiiits critiques. des analyses intensifiées 



sur les produits internxédiaircs ou les prc~luits linis. dcs cnq~tc- 
lei; sur les conditions actitcllcs de s(ock:tgc. ddistrit.i\iiion et 
vente el sur I'utilisttion :ictrielle dit prodiiit. 

1,cs proccdures de vcnficatioii peuvent corrcspoiidrc 3 1'inspc~- 
lion dcs opérations . 3 la validation des Ilnute\ critiqiics. à 
I'cxan~en des dé\ iations, des actions correctives niiscs en a u -  
vrc ct des dispositions priscs a l'egard des produits aficlés , à 
l'audit du système d'autocontrôle et I'cxaincn des enregistre- 
inents 

La vériîication doit permettre la confirmation de la validité du 
système mis en place et de s'assurer ensuite. sclon une périodi- 
cité appropriée, que les dispositions prévues sont toujours 
correctement appliquées. 

Dc plus. 11 est néccssatrc de prévoir dc réviscr Ic systèmc afin 
de s'assurer qu'il reste (ou qu'il restera) toujours valable lors de 
modifications Ces modifications peuvent coniprendrc par 
c\ciiiple 

- Les matiércs preinières ou le produit. dcs conditions de pro- 
duction (locaux et environnement éqiiipcincnts, progralnnic 
dc nettoyage et dc désinfectioii) . 

- Les conditions de conditioiineiiieiit. dc stockage ou dc distri- 
bution : 

- L'utilisation attendue des consonunateurs. toutc idormatioii 
faisant apparaître l'existence d'un nouveau dangr  associé au 
produit. 

Le cas échéant. cctte révision donne lieu 3 une modification 
des dispositiniis prévucs 

Toute modification en résultant apportée au svstème d'auto- 
contrôle devrait être incorporé en totalité dans le système de 
documentation et d'enregistrexiient afin d'être ceriain de dispo- 
ser dune information mise A jour ct fiable. 

Lorsqu'il existe des critères définis régleineutairement. ces cri- 
tkrcrcs scrvert de valeur de rcféretice pour la vérification. 




