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ORGANISMES DE L'UNION EUROPÉENNE

COMMISSION EUROPÉENNE

COMMUNICATION DE LA COMMISSION

relative à la mise ne œuvre d’un plan de maîtrise sanitaire du secteur alimentaire applicable aux 
programmes prérequis (PRP) et aux procédures fondées sur les principes HACCP, y compris la 

flexibilité accordée à certaines entreprises

(2016/C 278/01)

1. INTRODUCTION

L’article 4 du règlement (CE) no 852/2004 du Parlement européen et du Conseil (1) relatif à l’hygiène des denrées alimen­
taires dispose que tous les exploitants du secteur alimentaire (ESA) se conforment aux règles générales d’hygiène 
détaillées dans ses annexes I et II. Elles sont complétées par les règles spécifiques concernant l’hygiène des denrées ali­
mentaires d’origine animale qui sont énoncées dans le règlement (CE) no 853/2004 du Parlement européen et du 
Conseil (2). Ces règles représentent ce qu’il est convenu d’appeler des programmes prérequis (PRP, voir définition dans 
l’appendice 1) dans un contexte international [par exemple, l’Organisation mondiale de la santé (OMS), l’Organisation 
des Nations unies pour l’alimentation et l’agriculture (FAO), le Codex, l’Organisation internationale de normalisation 
(ISO)].

L’article 5 du règlement (CE) no 852/2004 dispose que les ESA mettent en place, appliquent et maintiennent une ou 
plusieurs procédures permanentes fondées sur les principes du système HACCP (Système d’analyse des risques — Points 
critiques pour leur maîtrise) (ci-après les «procédures fondées sur les principes HACCP»). Les principes HACCP sont 
généralement considérés et reconnus à l’échelon international comme un instrument utile grâce auquel les exploitants 
du secteur alimentaire peuvent maîtriser les dangers que pourraient comporter les denrées alimentaires.

Avec les principes énoncés dans le règlement (CE) no 178/2002 du Parlement européen et du Conseil (3) (approche fon­
dée sur l’analyse des risques, principe de précaution, transparence/communication, responsabilité première des ESA et 
traçabilité), les deux articles dont il est question ci-dessus constituent la base juridique du plan de maîtrise sanitaire 
(PMS) au niveau européen auxquels les ESA doivent se conformer.

Les présentes lignes directrices font suite à l’«Overview Report on the State of Implementation of HACCP in the EU and 
Areas for Improvement» (rapport sur l’état de la mise en œuvre du système HACCP dans l’Union européenne et les 
possibilités d’amélioration), qui a été établi par l’Office alimentaire et vétérinaire (OAV) de la direction générale de la 
santé et de la sécurité alimentaire de la Commission européenne (4). Il a notamment été jugé opportun de développer le 
guide. Au lieu de se concentrer exclusivement sur les procédures fondées sur les principes HACCP, le présent guide 
adopte une approche plus intégrée qui recouvre tant les PRP que les principes HACCP à l’intérieur d’un PMS tout en 
accordant de la flexibilité à certaines entreprises.

La Commission a tenu une série de réunions avec des experts des États membres afin d’examiner ces questions et de 
parvenir à un consensus.

2. OBJET

Le présent guide vise à faciliter et harmoniser l’application des règles de l’Union européenne concernant les PRP et les 
procédures fondées sur les principes HACCP en proposant des orientations pratiques concernant:

— le lien entre les PRP et les procédures fondées sur les principes HACCP dans un PMS,

— la mise en œuvre des PRP (annexe I),

(1) Règlement  (CE)  no  852/2004  du  Parlement  européen  et  du  Conseil  du  29  avril  2004  relatif  à  l’hygiène  des  denrées  alimentaires 
(JO L 139 du 30.4.2004, p. 1).

(2) Règlement (CE) no 853/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 fixant des règles spécifiques d’hygiène applicables 
aux denrées alimentaires d’origine animale (JO L 139 du 30.4.2004, p. 55).

(3) Règlement (CE) no 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et les pres­
criptions générales de la législation alimentaire, instituant l’Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures rela­
tives à la sécurité des denrées alimentaires (JO L 31 du 1.2.2002, p. 1).

(4) http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=78.
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— la mise en œuvre des procédures (classiques) fondées sur les principes HACCP (annexe II),

— la flexibilité prévue au profit de certains établissements du secteur alimentaire par la législation de l’Union euro­
péenne concernant la mise en œuvre des PRP et des procédures fondées sur les principes HACCP (annexe III).

Ce document étant de nature générale, il s’adresse principalement aux autorités compétentes et doit leur permettre de 
promouvoir une compréhension commune des exigences légales. Il aidera également les exploitants du secteur alimen­
taire à appliquer les dispositions de l’Union européenne moyennant certaines adaptations et sans porter atteinte à leur 
responsabilité première en matière de sécurité alimentaire.

Il peut être complété par des orientations tant sectorielles que nationales qui seront directement applicables dans des 
établissements spécifiques.

3. LIENS ENTRE LE PMS, LES PRP, LES BPH, LES BPF ET LE SYSTÈME HACCP

D’une manière générale, un PMS est un système global de mesures de prévention, de préparation (1) et d’autocontrôle 
destiné à gérer la sécurité alimentaire et l’hygiène dans une entreprise du secteur alimentaire. Il doit être considéré 
comme un outil permettant de contrôler l’environnement et la chaîne de production alimentaire et de garantir la sécu­
rité des produits. Il comprend les éléments suivants:

— de bonnes pratiques d’hygiène ou BPH (par exemple, les pratiques appropriées de nettoyage et de désinfection, 
l’hygiène personnelle), de bonnes pratiques de fabrication ou BPF (par exemple, le dosage correct des ingrédients, la 
bonne température de transformation), appelées ensemble PRP [application de l’article 4 et des annexes I ou II du 
règlement (CE) no 852/2004 ainsi que des dispositions spécifiques au produit contenues à l’annexe III du règlement 
(CE) no 853/2004]. Les orientations générales sont reprises à l’annexe I du présent document,

— des procédures fondées sur les principes HACCP [application de l’article 5 du règlement (CE) no 852/2004]. Les 
orientations générales sont reprises à l’annexe II du présent document,

— d’autres programmes de gestion et mesures de communication interactives visant à garantir la traçabilité et des sys­
tèmes de rappel efficaces [application des procédures prévues au règlement (CE) no 178/2002]. Des orientations 
concernant ces procédures sont publiées dans des documents distincts (2) et ne seront plus traitées ici.

Le lien entre les différents éléments d’un PMS (3) est illustré dans la figure 1.

Figure 1

Éléments constituants d’un plan de maîtrise sanitaire (PMS)

(1) Le terme «préparation» désigne les mesures qui sont mises en place telles que les dispositions en matière de traçabilité,  les outils de 
communication, le système de rappel, etc., pour permettre à l’ESA d’adopter directement et efficacement les mesures qui s’imposent 
pour protéger et informer le consommateur en cas de non-conformité.

(2) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf
(3) Le PMS peut faire partie d’un système plus large de gestion de la qualité (tel que le programme ISO 9000) qui recouvre également les 

aspects «qualité» des denrées alimentaires (composition, valeurs nutritionnelles,  etc.).  Les aspects «qualité» ne relèvent pas du champ 
d’application du présent guide.
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Avant de pouvoir appliquer les procédures fondées sur les principes HACCP à une entreprise, un exploitant du secteur 
alimentaire (ESA) doit avoir préalablement mis en place et appliqué les PRP. Le respect des procédures décrites dans le 
règlement (CE) no 178/2002 est une autre exigence fondamentale d’un PMS. Ces éléments constituent le pilier «préven­
tion» et le pilier «préparation» qui sont à la base de tout PMS et sont indispensables pour développer des procédures 
fondées sur les principes HACCP.

4. FLEXIBILITÉ DANS L’APPLICATION DES PRP ET DU SYSTÈME HACCP

Les PRP ne sont pas spécifiques à un danger donné, mais s’appliquent de manière générale. Il existe en matière de risque 
des différences qui doivent être prises en considération lors de l’application de PRP et qui constituent la base permettant 
d’envisager la flexibilité dans l’application du PRP. Citons à titre d’exemple le commerce de détail de denrées alimentaires 
préemballées par opposition au commerce de détail qui inclut une manipulation supplémentaire des denrées alimen­
taires (par exemple, boucherie). Un autre exemple est la différence entre une activité de fabrication/transformation com­
plexe et une activité simple limitée telle que le stockage ou le transport.

En ce qui concerne le système HACCP, les procédures fondées sur les principes HACCP devraient prévoir suffisamment 
de flexibilité pour pouvoir s’appliquer dans toutes les situations (1).

L’annexe III du présent guide examine la portée d’une telle flexibilité et fournit des orientations pour une mise en œuvre 
simplifiée du PMS chez certains ESA dont la nature et la taille le justifient.

5. GUIDES DES BONNES PRATIQUES D’HYGIÈNE ET PROCÉDURES FONDÉES SUR LES 
PRINCIPES HACCP

5.1. Guides nationaux prévus à l’article 8 du règlement (CE) no 852/2004

Des guides de bonnes pratiques ont déjà été établis ou évalués par les autorités compétentes dans de nombreux secteurs 
alimentaires (2). Ils se concentrent généralement sur les PRP, mais combinent parfois des PRP (principalement des BPH) 
avec certains principes tirés des procédures fondées sur les principes HACCP, voire l’ensemble de ceux-ci.

L’utilisation de guides de bonnes pratiques peut aider les ESA à maîtriser les dangers et montrer qu’ils respectent la 
réglementation en vigueur. Ces guides peuvent être appliqués par tout secteur de l’industrie alimentaire, en particulier 
lorsque la manipulation des aliments suit des procédures bien établies, qui font souvent partie de la formation profes­
sionnelle des opérateurs.

Ces guides pourraient également attirer l’attention sur les dangers possibles liés à certains aliments (les œufs crus, par 
exemple, qui peuvent être contaminés par des salmonelles) et les méthodes utilisées pour maîtriser la contamination des 
aliments (par exemple l’achat d’œufs crus auprès d’une source fiable et les combinaisons temps/température pour la 
transformation).

Les autorités compétentes devraient envisager d’élaborer elles-mêmes des guides, en particulier dans les secteurs où il 
n’existe pas d’organisation professionnelle sectorielle ou pour des activités généralement exécutées par de petites entre­
prises ou des microentreprises qui ont besoin de conseils généraux sur lesquels elles peuvent s’appuyer en tenant compte 
de leur propre situation.

5.2. Guides de l’Union européenne prévus à l’article 9 du règlement (CE) no 852/2004

Plusieurs organisations professionnelles sectorielles européennes ont élaboré des guides européens de bonnes pratiques 
d’hygiène. La liste de ces guides peut être consultée en ligne (http://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/
guidance/index_en.htm).

6. RELATION AVEC LES NORMES INTERNATIONALES

La norme CAC/RCP 1-1969 «Principes généraux d’hygiène alimentaire» du Codex alimentarius est le document de base 
de toute politique visant à protéger la santé publique face aux dangers présents dans les denrées alimentaires et 
à promouvoir le commerce international de denrées alimentaires par l’application d’exigences de PMS harmonisés 
à l’échelle mondiale. Une annexe consacrée au système HACCP y a été ajoutée en 1993 (3).

La norme internationale ISO 22000 (4) présente les grandes lignes des systèmes de gestion de la sécurité alimentaire 
applicables dans les exploitations du secteur alimentaire tout au long de la chaîne alimentaire en mettant l’accent sur les 
entreprises fabriquant ou la transformant des aliments. En plus de cette norme relative au PMS, l’ISO a publié diverses 
normes qui sont davantage axées sur les domaines spécifiques d’un PMS (par exemple, ISO 22002-1 — Programmes 
prérequis pour la sécurité des denrées alimentaires; ISO 22005 — Traçabilité de la chaîne alimentaire).

(1) Considérant 15 du règlement (CE) no 852/2004.
(2) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf.
(3) Une révision de la CAC/RCP 1-1969 est en cours d’examen.
(4) Des différences terminologiques peuvent exister. Les prescriptions de l’Union européenne, par exemple, peuvent faire référence à des 

«actions correctives», ce qui inclut tant les «actions correctives» que les «corrections» visées dans la norme ISO 22000.
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Les orientations contenues dans le présent document sont concordantes avec ces normes internationales, qui peuvent 
être utilisées comme matériel complémentaire concernant l’application d’un PMS.

7. FORMATION

Le personnel devrait être supervisé et instruit et/ou formé à l’hygiène alimentaire en prenant en compte la fonction qu’il 
occupe; et les personnes responsables du développement et du maintien du plan de maîtrise sanitaire des risques ali­
mentaires devraient être formées de manière adéquate à l’application des PRP et des principes HACCP.

L’ESA s’assure que les membres du personnel qui prennent part aux processus disposent de compétences suffisantes et 
connaissent les dangers identifiés (pour autant qu’il y en ait), ainsi que les points critiques du processus de production, 
de stockage, de transport et/ou de distribution. Ils doivent aussi disposer d’une connaissance des mesures correctives, des 
mesures préventives et des procédures de surveillance et d’enregistrement en vigueur dans le secteur conformément 
à l’annexe II, chapitre XII, du règlement (CE) no 852/2004. Une distinction peut être faite entre les formations à l’hygiène 
de manière générale (concernant tous les salariés) et les formations HACCP spécifiques. Les salariés qui traitent/gèrent les 
points critiques pour la maîtrise (CCP) devraient être formés aux procédures fondées sur les principes HACCP qui 
s’appliquent à leur fonction (par exemple, un serveur devrait être formé aux aspects liés à l’hygiène, tandis qu’un cuisi­
nier aurait besoin d’une formation supplémentaire aux procédures fondées sur les principes HACCP). Les formations de 
rappel ou de mise à niveau, ainsi que leur fréquence, dépendent des besoins des établissements et des compétences 
avérées.

Les organisations professionnelles des différents secteurs de l’industrie alimentaire devraient s’employer à préparer les 
informations requises pour la formation des ESA.

La formation visée à l’annexe II, chapitre XII, du règlement (CE) no 852/2004 doit s’inscrire dans un contexte large. Dans 
ce contexte, une formation appropriée n’implique pas forcément la participation à des cours formels. Des compétences 
et des connaissances peuvent également s’acquérir grâce aux informations techniques et aux conseils obtenus auprès 
d’organisations professionnelles ou des autorités compétentes, d’un apprentissage adéquat sur le terrain, de guides de 
bonnes pratiques, etc.

La formation aux PRP et au système HACCP du personnel des entreprises alimentaires devrait être adaptée à la taille et 
à la nature de l’entreprise.

Au besoin, l’autorité compétente peut soutenir le développement d’activités de formation semblables à celles qui sont 
mentionnées aux paragraphes précédents, en particulier dans les secteurs peu organisés ou qui apparaissent insuffisam­
ment informés. Ce type d’assistance est explicité dans les orientations FAO/OMS à l’usage des gouvernements concer­
nant l’application du HACCP dans les petites entreprises moins développées du secteur alimentaire (1).

(1) http://www.fao.org/docrep/010/a0799f/a0799f00.HTM.
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ANNEXE I

Programmes prérequis (PRP)

Dans le cadre du PMS, chaque ESA devrait mettre en œuvre et appliquer des programmes prérequis. Ceux-ci com­
prennent, entre autres bonnes pratiques, des bonnes pratiques d’hygiène (BPH) et des bonnes pratiques de fabrication 
(BPF).

L’hygiène et la sécurité des aliments résultent de l’application par les entreprises du secteur alimentaire de programmes 
prérequis (PRP) et de procédures fondées sur les principes HACCP. Ces PRP constituent la base d’une application efficace 
des principes HACCP et leur mise en place doit donc précéder l’élaboration de toute procédure fondée sur le système 
HACCP.

1. Législation

Les règles les plus importantes à prendre en considération en ce qui concerne les PRP sont énoncées dans les documents 
suivants:

a) les dispositions générales en matière d’hygiène applicables à la production primaire et aux opérations connexes qui 
figurent à l’annexe I du règlement (CE) no 852/2004; le document d’orientation concernant l’application de certaines 
dispositions du règlement (CE) no 852/2004 relatif à l’hygiène des denrées alimentaires (1) contient des indications sur 
ce que recouvrent «la production primaire et les opérations connexes»;

b) les dispositions générales en matière d’hygiène applicables aux activités suivant la production primaire dans la chaîne 
alimentaire telles qu’elles sont établies à l’annexe II du règlement (CE) no 852/2004;

c) les exigences spécifiques en matière d’hygiène applicables aux aliments d’origine animale figurant à l’annexe III du 
règlement (CE) no 853/2004. Certaines de ces exigences s’adressent aux producteurs primaires (par exemple, celles 
qui concernent les œufs, le lait cru, les mollusques bivalves vivants et les produits de la pêche): voir point 3.7 du 
document d’orientation concernant l’application de certaines dispositions du règlement (CE) no 853/2004 concernant 
l’hygiène des denrées alimentaires d’origine animale (2). Ces PRP étant spécifiques à certains secteurs ou à certaines 
denrées alimentaires, ils ne sont pas traités davantage dans le présent guide (général).

2. Exemples de PRP

Des PRP doivent être mis en place dans toutes les entreprises du secteur alimentaire, y compris au niveau de la produc­
tion primaire. Ils contiennent les conditions et mesures nécessaires pour garantir la sécurité et la durabilité des denrées 
alimentaires à tous les stades de la chaîne alimentaire (3). Une liste détaillée de guides sectoriels de bonnes pratiques 
d’hygiène a été établie (voir point 5 du document principal).

L’ESA devrait décrire les PRP qui sont appliqués en fonction de la taille et de la nature de l’établissement et y inclure une 
liste des personnes responsables.

Les PRP ci-dessous constituent une liste non exhaustive, étant entendu que chaque établissement doit se conformer aux 
dispositions légales visées au point 1 de la présente annexe. Les PRP ci-dessous sont à considérer comme des exemples 
possibles illustrant la façon dont les dispositions légales peuvent être respectées. Les exemples se portent plus particuliè­
rement sur les établissements de production/transformation du secteur alimentaire. Ils constituent également une source 
d’information pour d’autres stades, comme la production primaire, la restauration et d’autres activités de vente au détail, 
notamment la distribution alimentaire, mais peuvent ne pas s’appliquer à toutes les situations.

2.1. Infrastructure (bâtiments, équipements)

a) Il convient, lors de l’évaluation du risque lié au lieu de production et aux zones avoisinantes, de prendre compte de la 
proximité de sources potentielles de contamination, de l’alimentation en eau, de l’évacuation des eaux usées, de 
l’approvisionnement en électricité, de l’accès au transport, du climat, des risques d’inondations, etc. Ces éléments 
devraient également être pris en considération pour la production primaire (champs).

b) L’agencement devrait prévoir une séparation stricte entre les zones contaminées et les zones propres (ou une sépara­
tion dans le temps et un nettoyage intermédiaire adéquat); la disposition des locaux devrait garantir la marche en 
avant (flux unidirectionnel des denrées) et les locaux réfrigérés ou installations de chauffage devraient être isolés.

c) Les sols devraient être construits avec des matériaux imperméables, non absorbants, lavables et antidérapants sans 
fissures; il en est de même pour les murs jusqu’à une hauteur adéquate.

d) Les portes devraient avoir une surface lisse et non absorbante. Un dispositif d’ouverture et de fermeture automatique 
serait à envisager pour éviter la contamination par contact.

(1) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-852_fr.pdf.
(2) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_fr.pdf.
(3) Définition tirée des orientations FAO/OMS à l’usage des gouvernements  concernant l’application du HACCP dans les  petites  entre­

prises moins développées du secteur alimentaire (http://www.fao.org/docrep/010/a0799f/a0799f00.HTM ISSN 2254-4725).
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e) Un éclairage suffisant devrait être prévu dans tous les locaux en veillant particulièrement à garantir un éclairage 
adapté aux zones de préparation et d’inspection de denrées alimentaires. L’éclairage devrait être facile à nettoyer et 
muni d’un dispositif de protection afin d’éviter la contamination des aliments en cas de bris de l’élément d’éclairage.

f) Des installations de stockage clairement délimitées devraient être disponibles pour les matières premières, les réci­
pients de denrées alimentaires et les matériaux d’emballage. Seuls les produits qui pourraient être ajoutés aux denrées 
alimentaires (tels les additifs) devraient être entreposés dans le même local que ces dernières, à l’exclusion de tout 
stockage commun avec des produits toxiques (tels que des pesticides).

g) Les locaux réservés au personnel comme les vestiaires devraient être propres et ordonnés et ne devraient pas être 
utilisés comme réfectoire ou «salle fumeur» et devraient faciliter la séparation entre les vêtements de ville, les vête­
ments de travail propres et les vêtements de travail sales.

h) Il ne devrait exister aucun accès direct entre les toilettes et les locaux réservés à la manipulation de denrées alimen­
taires. Les chasses d’eau devraient de préférence être munies de commandes au pied ou au bras et des rappels invitant 
à se laver les mains devraient être affichés aux endroits stratégiques.

i) Des lave-mains devraient être judicieusement positionnés entre les toilettes/vestiaires et la zone de manipulation/
production des denrées alimentaires; des désinfectants/savons et serviettes à usage unique devraient être disponibles; 
des sèche-mains à air chaud ne devraient être installés que dans les locaux où aucune denrée alimentaire n’est pré­
sente et il est souhaitable de prévoir des robinets à commande non manuelle.

j) L’équipement et les appareils de contrôle/d’enregistrement (tels que des thermomètres) devraient être propres et aptes 
au contact avec des produits alimentaires.

k) Il convient de prêter attention aux possibilités de contamination (croisée) des denrées alimentaires par l’équipement 
utilisé:

i) prévention de la contamination des équipements par l’environnement (par exemple, condensation perlant du 
plafond);

ii) prévention de la contamination des équipements entrant en contact avec les aliments (par exemple, accumulation 
de résidus alimentaires dans les trancheuses);

iii) prévention de la contamination par les matières premières: prévoir un équipement distinct (ou le nettoyage et la 
désinfection entre deux utilisations) pour les produits crus et les produits cuisinés (planches à découper, couteaux, 
plats, etc.).

l) Il convient de prévoir un nombre adéquat d’appareils de contrôle des paramètres critiques tels que la température.

2.2. Nettoyage et désinfection

a) Il y a lieu de répondre aux questions quoi, quand et comment.

b) Les étapes habituelles devraient être les suivantes: enlèvement des souillures visibles → nettoyage → rinçage → dés­
infection → rinçage.

c) Le matériel et la méthode de nettoyage des équipements devraient différer entre les zones faiblement contaminées et 
les zones fortement contaminées.

d) Dans la mesure du possible, le nettoyage devrait s’effectuer à l’eau chaude.

e) Des informations techniques concernant les détergents, les désinfectants (par exemple, principe actif, temps de 
contact, concentration) devraient être disponibles.

f) La désinfection devrait être contrôlée au moyen de contrôles visuels du nettoyage et de prélèvements d’échantillons 
à des fins d’analyse (par exemple, pour la réalisation d’un hygiénogramme).

2.3. Lutte contre les nuisibles: priorité à la prévention

a) Les parois extérieures devraient être exemptes de fentes ou fissures; les abords devraient être nets et propres et les 
zones à nettoyer accessibles.

b) Des moustiquaires devraient être installées aux fenêtres.

c) Les portes devraient être maintenues fermées, sauf lors des opérations de chargement et de déchargement.

d) Les équipements et locaux inutilisés devraient être propres.

e) Toute flaque d’eau à l’intérieur devrait être traitée immédiatement.
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f) Un programme de lutte contre les nuisibles devrait être disponible:

i) des appâts et des pièges (intérieurs/extérieurs) devraient être prévus en nombre adéquat et aux endroits 
stratégiques;

ii) le programme de lutte contre les nuisibles devrait s’appliquer aux rongeurs ainsi qu’aux insectes rampants, mar­
chants et volants;

iii) les nuisibles et insectes morts devraient être retirés fréquemment afin d’éviter qu’ils puissent entrer en contact 
avec des denrées alimentaires;

iv) la cause devrait être déterminée en cas de problème récurrent;

v) les pesticides devraient être stockés et utilisés de manière à éviter tout contact avec les aliments, les matériaux 
d’emballage, les équipements, etc.

2.4. Maintenance technique et étalonnage

a) Le plan de maintenance devrait être mis au point avec un spécialiste technique. Il devrait inclure des procédures 
d’«urgence» à suivre en cas de défectuosité des équipements et de remplacement préventif des joints, garnitures, etc.

b) Il convient de prêter attention à l’hygiène lors des opérations de maintenance ainsi qu’au bon fonctionnement des 
équipements [par exemple, éviter les surcharges ou les dépassements de capacité des équipements pouvant provoquer 
des fissures, éviter l’introduction d’aliments (trop) chauds dans les systèmes de refroidissement empêchant un refroi­
dissement rapide, remédier à la capacité de chauffe/réchauffage trop faible pour la quantité d’aliments disposés sur les 
tables chauffantes des établissements de restauration, etc.].

c) Il est important pour la maîtrise de la sécurité et de l’hygiène alimentaires que les dispositifs de contrôle, tels que les 
balances, les thermomètres et les débitmètres, soient étalonnés.

2.5. Contamination physique et contamination chimique dues à l’environnement de production (hydrocarbures, encres, équipement 
en bois endommagé, etc.)

a) La fréquence du contrôle des dangers physiques (verre, plastique, métal, etc.) devrait être déterminée au moyen d’une 
analyse fondée sur le risque (quelle est la probabilité d’apparition dans l’établissement en question?).

b) Une procédure expliquant ce qu’il y a lieu de faire en cas de bris de verre, de plastique dur, de couteaux, etc. devrait 
être disponible.

c) Dans les environnements de transformation d’aliments où il existe une possibilité de contact fortuit avec des ali­
ments, seuls les produits de nettoyage et désinfection adaptés aux surfaces entrant en contact avec des aliments 
devraient être utilisés. Les autres produits de nettoyage et désinfection ne devraient être utilisés qu’en dehors des 
périodes de production.

d) Les éventuels dangers chimiques ne devraient être traités que par un personnel spécialisé et formé. Les balances desti­
nées au pesage des additifs devraient être automatiques.

2.6. Allergènes

Les allergènes font partie intégrante du plan de maîtrise sanitaire des risques alimentaires étant donné qu’ils constituent 
un danger. Lorsque les allergènes se rapportant à un produit donné sont définis, une stratégie de prévention peut être 
fondée sur deux approches:

— éviter l’entrée des allergènes dans les locaux en se fondant sur les garanties fournies par les fournisseurs des matières 
premières et d’autres ingrédients, ou

— prendre des mesures strictes pour réduire la contamination croisée en séparant les produits susceptibles de contenir 
des allergènes des autres produits au moment de la production, en utilisant des lignes de production, des récipients 
et des installations de stockage différents, en appliquant une méthode de travail spécifique, en sensibilisant les 
membres du personnel et en respectant des règles d’hygiène avant la reprise du travail après les pauses-repas.

S’il n’est pas possible d’appliquer efficacement une telle stratégie de prévention, il se peut qu’il faille revoir le processus 
de production.

2.7. Gestion des déchets

Les exigences énoncées à l’annexe II, chapitre VI, du règlement (CE) no 852/2004, peuvent être respectées par l’ESA en 
appliquant des procédures pour chaque type de déchet (sous-produits animaux, aliments non consommés, déchets chi­
miques, matériau d’emballage superflu/usagé). Le cas échéant, il conviendrait d’enregistrer qui est responsable de l’enlève­
ment des déchets ainsi que la façon dont ceux-ci sont collectés, l’endroit où ils sont stockés et la façon dont ils sont 
enlevés de l’établissement.
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2.8. Contrôle de l’eau et de l’air

Les orientations données ci-dessous complètent les dispositions déjà relativement bien détaillées reprises à l’annexe II, 
chapitre VII, du règlement (CE) no 852/2004.

a) Il est recommandé à l’ESA d’effectuer régulièrement sa propre analyse microbiologique et chimique de l’eau entrant 
en contact direct avec les denrées alimentaires (à moins que cette eau ne provienne du réseau public d’eau potable). 
La fréquence d’analyse sera déterminée par des facteurs tels que la source, l’usage prévu de l’eau, etc.

b) D’une manière générale, seule l’utilisation d’eau potable est autorisée avec les aliments d’origine animale. Dans les 
autres cas, on utilisera au minimum de l’eau propre ou, le cas échéant, de l’eau de mer propre. Il est vivement recom­
mandé d’utiliser de l’eau potable pour laver les fruits et les légumes destinés à la consommation directe.

c) Il convient d’éviter toute condensation.

d) Les systèmes de ventilation sont maintenus propres afin de ne pas devenir une source de contamination. Dans les 
zones à haut risque/à forte intensité d’entretien requérant un contrôle de la qualité de l’air, il y a lieu d’envisager la 
mise en œuvre de systèmes à pression d’air positive et de systèmes de filtration appropriés de l’air.

2.9. Personnel (hygiène, statut sanitaire)

a) Le personnel devrait être sensibilisé aux dangers des infections gastro-intestinales, de l’hépatite et des blessures et 
exclu, le cas échéant, de tout contact avec les denrées alimentaires ou équipé d’une protection adéquate. Tout pro­
blème de santé pertinent devrait être notifié au responsable. Une attention particulière devrait être accordée aux tra­
vailleurs temporaires qui pourraient avoir une moins bonne connaissance des dangers potentiels.

b) Au moins les aliments prêts à consommer devraient être manipulés avec des gants aptes au contact avec les denrées 
alimentaires et changés régulièrement. Les mains devraient être lavées avant de mettre les gants et après les avoir 
retirés.

c) Les mains devraient être lavées (et désinfectées) régulièrement, et au minimum avant la prise de poste, après l’utilisa­
tion des toilettes, après chaque pause, après l’enlèvement des déchets, après avoir toussé ou éternué, après toute 
manipulation de matières premières, etc.

d) Le port de coiffes hygiéniques (et de couvre-barbes) ainsi que de vêtements appropriés d’un haut degré de propreté et 
ne disposant que d’un nombre restreint de poches devrait être envisagé. Le port de bijoux et de montres devrait être 
proscrit.

e) Les locaux dédiés à la consommation d’aliments, de boissons et/ou de tabac devraient être propres et réservés à cet 
effet.

f) Des trousses de secours devraient être disponibles et accessibles en prévision d’une utilisation immédiate.

g) Le nombre de visiteurs devrait être réduit au minimum. Les visiteurs devraient être tenus de porter un équipement de 
protection adéquat mis à leur disposition par l’ESA.

2.10. Matières premières (sélection des fournisseurs, spécifications)

a) Il convient de prêter attention non seulement à l’approvisionnement des matières premières proprement dites, mais 
aussi à l’approvisionnement en additifs, auxiliaires technologiques, matériaux d’emballage et matériaux destinés 
à entrer en contact avec des denrées alimentaires.

b) Une politique d’approvisionnement stricte, incluant un accord sur les spécifications des produits (par exemple, les 
spécifications microbiologiques) et des garanties sanitaires et/ou requérant un système certifié de gestion de la qualité, 
peut être envisagée en fonction du degré de détail des PRP et du plan HACCP de l’établissement lui-même.

c) En dehors d’accords passés avec le fournisseur et d’un contrôle éventuel de celui-ci, plusieurs aspects peuvent fournir 
une bonne indication de la fiabilité du fournisseur, notamment l’homogénéité des biens fournis, le respect des délais 
de livraison convenus, la précision des informations fournies, la durée de conservation suffisante ou la fraîcheur, 
l’utilisation de moyens de transport propres et dûment équipés, la sensibilisation à l’hygiène du chauffeur et des 
autres manipulateurs qui transportent les aliments, le maintien d’une température correcte pendant le transport, la 
satisfaction à long terme, etc. La plupart de ces points devraient faire partie intégrante d’un contrôle de réception. Il 
peut être nécessaire de connaître les précédentes cargaisons d’un moyen de transport afin de pouvoir appliquer les 
procédures de nettoyage qui s’imposent pour réduire le risque de contamination croisée.

d) Les conditions de stockage dans l’établissement proprement dit devraient prendre en compte l’ensemble des instruc­
tions données par le fournisseur, principe du «premier entré, premier sorti» ou du «premier expiré, premier sorti» et 
garantir l’accessibilité de tous les côtés à des fins d’inspection (par exemple, pas de pose directe sur le sol, contre un 
mur, etc.).

C 278/8 FR Journal officiel de l'Union européenne 30.7.2016



2.11. Contrôle de la température de l’environnement de stockage

a) La température et l’humidité devraient être enregistrées (automatiquement), le cas échéant.

b) Il est préférable que les dispositifs d’alarme soient automatiques.

c) Les fluctuations de température devraient être réduites au maximum, par exemple en utilisant un local/compartiment 
distinct pour surgeler des produits et pour stocker des produits surgelés.

d) La capacité de refroidissement/réchauffage devrait être adaptée aux volumes.

e) Il convient également de surveiller les températures à cœur du produit et pendant le transport.

f) La vérification devrait se faire régulièrement.

2.12. Méthodes de travail

Les instructions de travail devraient être claires et simples, visibles ou aisément accessibles. Elles peuvent inclure des 
instructions telles que nettoyer et enlever immédiatement tout débris de verre et déclarer tout bris de verre, ne pas 
laisser un poste d’inspection inoccupé, ranger les produits finis dans un local réfrigéré le plus tôt possible si le stockage 
en milieu réfrigéré est requis, remplir les relevés correctement et le plus tôt possible, etc.
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ANNEXE II

Procédures fondées sur les principes du système HACCP (Système d’analyse des risques — Points 
critiques pour leur maîtrise) et orientations en vue de leur application

1. Introduction

Les procédures fondées sur les principes HACCP doivent être respectées par tous les exploitants du secteur alimentaire 
à l’exception des producteurs primaires (1). La présente annexe II décrit en termes simples la façon dont les principes 
HACCP peuvent être appliqués. Elle s’inspire largement des principes énoncés dans l’annexe du document CAC/RCP 
1-1969 du Codex alimentarius.

Les procédures fondées sur les principes HACCP sont considérées comme un outil utile permettant aux exploitants de 
secteur alimentaire de déterminer et maîtriser les dangers susceptibles de se produire dans les denrées alimentaires et 
lors de la transformation de denrées alimentaires au sein de leur propre établissement. Compte tenu de la diversité des 
entreprises visées par le règlement (CE) no 852/2004 et de la grande variété des produits alimentaires et des processus 
de fabrication des denrées alimentaires, il est utile de formuler des orientations générales pour l’élaboration et la mise en 
œuvre de procédures fondées sur les principes HACCP.

2. Principes généraux

Avant d’appliquer les procédures fondées sur les principes HACCP à une entreprise, l’exploitant du secteur alimentaire 
devrait avoir mis en œuvre et appliqué les PRP (voir annexe I).

Les procédures fondées sur les principes HACCP devraient être fondées sur l’analyse de risque/les preuves scientifiques et 
être appliquées de manière systématique, en déterminant les dangers spécifiques et les mesures de maîtrise de ces dan­
gers, et garantir la sécurité des aliments. Les procédures fondées sur les principes HACCP sont des outils qui permettent 
d’identifier et d’évaluer les dangers, et de mettre en place des systèmes de maîtrise axés davantage sur la prévention, par 
opposition aux systèmes plus anciens, qui étaient principalement fondés sur l’analyse du produit fini. Toutes les procé­
dures fondées sur les principes HACCP sont adaptables aux changements (par exemple dans la conception des équipe­
ments, les procédures de transformation ou les évolutions technologiques), étant donné qu’elles imposent de réviser des 
procédures de manière à s’assurer que ces changements n’induisent pas de nouveaux dangers.

Des dangers peuvent être regroupés au sein d’une même procédure HACCP si leur maîtrise s’opère de façon analogue. 
Des produits similaires peuvent en outre être regroupés s’ils sont produits de la même manière et présentent des dangers 
communs.

En plus d’accroître la sécurité des aliments, la mise en œuvre des procédures fondées sur les principes HACCP peut 
apporter d’autres avantages non négligeables, par exemple, l’inspection/l’audit par les autorités responsables compétentes 
et la promotion des échanges internationaux en renforçant la confiance dans la sécurité des aliments.

Les procédures fondées sur les principes HACCP reposent sur les sept principes suivants:

1) identifier tout danger qu’il y a lieu de prévenir, d’éliminer ou de ramener à un niveau acceptable (analyse des 
dangers);

2) identifier les points critiques pour la maîtrise (CCP) dont la maîtrise est indispensable pour prévenir ou éliminer tous 
les dangers pertinents ou les ramener à des niveaux acceptables;

3) fixer, aux CCP, les limites critiques qui différencient ce qui est acceptable de ce qui ne l’est pas aux fins de la préven­
tion, de l’élimination ou de la réduction des dangers identifiés;

4) établir et appliquer des procédures efficaces de surveillance des CCP;

5) déterminer les actions correctives à mener lorsque la surveillance révèle qu’un CCP n’est pas maîtrisé;

6) établir des procédures à appliquer périodiquement pour vérifier l’efficacité des mesures relevant des principes 1 à 5;

7) tenir des documents et des registres adaptés à la nature et à la taille de l’entreprise pour prouver l’application effec­
tive des mesures relevant des principes 1 à 6.

Lors de l’identification des dangers, de leur évaluation et des opérations subséquentes de conception et d’application des 
procédures fondées sur les principes HACCP, l’ESA devrait tenir compte de l’utilisation finale probable du produit (par 
exemple, cuisiné ou non), des catégories de consommateurs sensibles et des preuves épidémiologiques liées à la sécurité 
des aliments.

(1) Article 5 du règlement (CE) no 852/2004.
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Les procédures fondées sur les principes HACCP ont pour finalité la maîtrise des CCP. Elles s’appliquent séparément 
à chaque opération spécifique. Les procédures fondées sur les principes HACCP sont réexaminées et adaptées à chaque 
fois que le produit, le processus ou toute étape subit une modification. Le cas échéant, il est important d’accorder une 
certaine flexibilité dans l’application des procédures fondées sur les principes HACCP en fonction du contexte de l’appli­
cation en tenant compte de la nature et de la taille des opérations.

3. Activités préliminaires

3.1. Constitution d’une équipe HACCP pluridisciplinaire

Cette équipe, qui représente toutes les parties de l’entreprise alimentaire concernées par le produit, devrait réunir 
l’ensemble des connaissances et des compétences spécifiques utiles pour le produit considéré, sa production (fabrication, 
entreposage et distribution), sa consommation et les dangers potentiels qui y sont associés, et devrait impliquer le plus 
possible l’encadrement supérieur. L’équipe devrait bénéficier du soutien total de la direction, laquelle devrait s’approprier 
le plan HACCP et le PMS dans son ensemble.

Si nécessaire, l’équipe devrait être secondée par des spécialistes qui l’aideraient à résoudre les difficultés qu’elle pourrait 
rencontrer dans l’évaluation et la maîtrise des points critiques.

L’équipe peut accueillir des spécialistes et des techniciens qui:

— ont une connaissance des dangers biologiques, chimiques ou physiques liés à un groupe particulier de produits,

— sont responsables du processus technique de fabrication du produit considéré, ou étroitement concernés par ce 
processus,

— ont une connaissance pratique du fonctionnement et de l’hygiène des installations et des équipements,

— ont d’autres connaissances spécialisées en microbiologie, en hygiène ou en technologie alimentaire.

Une seule personne peut remplir plusieurs, voire l’ensemble, de ces rôles, pourvu que l’équipe dispose de toutes les 
informations nécessaires et que celles-ci soient utilisées pour garantir la fiabilité du système mis en place. Lorsque 
l’expertise n’est pas disponible au sein de l’établissement, il convient de consulter d’autres sources [services de conseil, 
guides de bonnes pratiques d’hygiène, etc., sans exclure les autres entreprises du même groupe (à l’échelon sectoriel ou 
interprofessionnel) où l’expertise est disponible].

3.2. Description du ou des produits à la fin du processus (appelé ci-après «produit fini»)

Une description complète du produit fini devrait être établie et inclure des informations utiles concernant sa sécurité, 
par exemple:

— origine des ingrédients/matières premières, ce qui peut aider à déterminer certains dangers,

— composition (matières premières, ingrédients, additifs, allergènes éventuels, etc.),

— structure et caractéristiques physico-chimiques (solide, liquide, gel, émulsion, taux d’humidité, pH, activité de l’eau, 
etc.),

— nature du traitement ou de la transformation (chauffage, congélation, dessiccation, salaison, fumaison, etc., et son 
ampleur),

— emballage (hermétique, sous vide, sous atmosphère modifiée, etc.) et étiquetage,

— conditions de stockage et de distribution, y compris le transport et la manutention,

— durée de conservation (par exemple, «date limite de consommation» ou «à consommer de préférence avant le …»),

— mode d’emploi,

— tout critère microbiologique ou chimique applicable.

3.3. Détermination de l’utilisation prévue

L’équipe HACCP devrait également déterminer l’utilisation normale ou prévue du produit par le client et les groupes 
cibles de consommateurs auxquels il est destiné. Dans certains cas, il peut être nécessaire de prendre en considération 
l’adaptation du produit à des groupes particuliers de consommateurs tels que les établissements de restauration collec­
tive, les voyageurs, etc., et à des groupes sensibles de la population.

3.4. Établissement d’un diagramme des opérations (appelé aussi «diagramme de flux» — description du processus de fabrication)

Quel que soit le format choisi, toutes les étapes du processus devraient être étudiées de manière séquentielle et présen­
tées dans un diagramme de fabrication détaillé.
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Tous les processus (de la réception des matières premières à la mise sur le marché du produit fini), y compris les délais 
durant ou entre les étapes, doivent être communiqués et accompagnés de données techniques suffisantes qui sont utiles 
pour la sécurité des aliments telles que la température et la durée du traitement thermique.

Ces informations peuvent comprendre de façon non limitative:

— un plan des locaux de travail et des annexes,

— la disposition et les caractéristiques des équipements,

— la séquence de toutes les étapes du processus (notamment l’incorporation des matières premières, ingrédients ou 
additifs, et les temps d’attente pendant ou entre les étapes),

— les paramètres techniques des opérations (en particulier les paramètres de temps et de température, y compris pour 
les temps d’attente),

— la circulation des produits (y compris les possibilités de contamination croisée),

— la séparation entre les secteurs «propres» et les secteurs «sales» (ou entre les zones à haut risque et les zones à bas 
risque).

3.5. Confirmation sur place du diagramme des opérations

Après l’établissement du diagramme des opérations, l’équipe HACCP devrait procéder à sa confirmation sur place pen­
dant les heures de production. Tout écart constaté doit entraîner une modification du diagramme destinée à le rendre 
conforme à la réalité.

4. Analyse des dangers (principe 1)

4.1. Établissement d’une liste des dangers à prendre en compte

Un danger est un agent biologique, chimique ou physique présent dans les denrées alimentaires ou les aliments pour 
animaux, ou un état de ces denrées alimentaires ou aliments pour animaux, pouvant avoir un effet néfaste sur la 
santé (1).

La liste de tous les dangers biologiques, chimiques ou physiques potentiels majeurs auxquels on peut raisonnablement 
s’attendre à chaque étape du processus (notamment la production, la réception, l’entreposage, le transport et la manu­
tention de matières premières et d’ingrédients et les temps d’attente au cours de la fabrication) devrait être établie. Il peut 
être utile de consulter une source externe d’information (tel le système d’alerte rapide pour les denrées alimentaires et les 
aliments pour animaux).

L’équipe HACCP devrait procéder ensuite à une analyse des dangers de manière à identifier ceux dont la nature est telle 
que leur élimination ou leur réduction à des niveaux acceptables est essentielle pour la production d’un aliment sain 
(produit fini).

Les facteurs suivants devraient être pris en considération lors de l’analyse des dangers (voir également appendice 2):

— probabilité de survenue de dangers et gravité de leurs conséquences sur la santé,

— évaluation qualitative et/ou quantitative de la présence des dangers,

— survie ou prolifération de micro-organismes pathogènes et génération à des taux inacceptables de substances chi­
miques dans les produits intermédiaires, les produits finis, la chaîne de production ou son environnement,

— production ou persistance dans les aliments de toxines ou d’autres produits indésirables issus du métabolisme micro­
bien, de substances chimiques, d’agents physiques ou d’allergènes,

— contamination (ou recontamination) des matières premières, des produits intermédiaires ou des produits finis par 
des agents de nature biologique (micro-organismes, parasites), chimique ou physique.

4.2. Mesures de maîtrise

L’ESA devrait examiner et décrire mesures de maîtrise à appliquer, le cas échéant, pour maîtriser chaque danger.

Les mesures de maîtrise des dangers sont les actions et activités qui peuvent être utilisées pour prévenir des dangers, les 
éliminer ou réduire leur impact ou leur probabilité d’apparition à un niveau acceptable. Nombre de mesures de maîtrise 
préventives font partie des PRP et ont pour objet d’éviter la contamination à partir de l’environnement de production 
(dont le personnel, les nuisibles, l’eau et l’entretien, qui sont cités à titre d’exemple à l’annexe I). D’autres mesures de 
maîtrise visant à réduire ou éliminer les dangers sont liées plus spécifiquement à un processus de production déterminé, 
par exemple, la pasteurisation ou la fermentation, et peuvent déboucher sur l’établissement de CCP ou de PRP opéra­
tionnels (PRPo: voir point 5).

(1) Article 3, point 14) du règlement (CE) no 178/2002.
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Il se peut que plusieurs mesures de maîtrise soient nécessaires pour maîtriser un danger identifié (par exemple, la pasteu­
risation dépend du temps, de la température et du débit du fluide) et que plusieurs dangers soient maîtrisés par une 
seule mesure de maîtrise (par exemple, la pasteurisation ou le traitement thermique contrôlé peut fournir une garantie 
suffisante de réduction du niveau de plusieurs micro-organismes pathogènes tels que Salmonella et Listeria).

Les mesures de maîtrise devraient être validées.

Les mesures de maîtrise des dangers devraient être étayées par des procédures et des spécifications détaillées qui garan­
tissent leur application effective.

5. Détermination des points critiques pour la maîtrise (CCP) (principe 2)

La détermination d’un CCP requiert une approche logique. Celle-ci peut être facilitée par l’utilisation d’un arbre de déci­
sion ou d’autres méthodes en fonction des connaissances et de l’expérience dont dispose l’équipe HACCP.

La détermination des CCP a deux conséquences pour l’équipe HACCP. En effet, celle-ci devrait:

— veiller à ce que des mesures de maîtrise appropriées soient effectivement conçues et mises en place. En particulier, si 
un danger a été identifié à une étape où un contrôle est nécessaire pour garantir la sécurité du produit, mais qu’il 
n’existe aucune mesure de maîtrise à cette étape ni à aucune autre du processus de production, il y a lieu de modifier 
le produit ou le processus au niveau de l’étape en question, ou à un stade antérieur ou ultérieur, de manière 
à prévoir une mesure de maîtrise,

— établir et mettre en œuvre un système de surveillance à chaque CCP.

L’appendice 2 propose une méthode permettant d’exécuter l’analyse des dangers au moyen d’une évaluation semi-quanti­
tative des risques. D’autres exemples d’outils (des arbres de décision)sont proposés dans les appendices 3A et 3B. Les 
outils présentés dans les appendices 2 et 3 peuvent être utilisés séparément ou de manière combinée; il est procédé 
à l’évaluation des risques pour identifier les dangers les plus significatifs et rechercher les mesures de maîtrise requises; 
l’arbre de décision sert à affiner les mesures de maîtrise.

Chaque étape du processus reprise dans le diagramme de fabrication (voir point 3.4 de la présente annexe) devrait être 
examinée séquentiellement. À chaque étape, l’arbre de décision et/ou l’évaluation des risques devraient être appliqués 
à tout danger dont il est raisonnable d’envisager l’apparition ou l’introduction et à toute mesure de maîtrise des dangers 
identifiée. L’application de la méthode devrait être flexible et tenir compte de l’ensemble du processus de fabrication, afin 
d’éviter autant que possible toute multiplication de CCP superflus. Il est recommandé de dispenser une formation 
à l’utilisation d’une méthode d’identification des CCP.

Comme illustré dans les appendices, l’analyse des dangers peut déterminer différents niveaux de risque à chaque étape 
du processus:

— pour les niveaux de risque inférieurs, on peut conclure que si des PRP solides sont en place, ceux-ci sont suffisants 
pour maîtriser les dangers,

— pour les niveaux intermédiaires de risques, des mesures «intermédiaires» peuvent être proposées telles que des «PRP 
opérationnels» [PRPo (1)] (voir appendices 2 et 3 et ISO 22000):

— les PRPo sont des programmes prérequis qui sont généralement reliés au processus de production et que l’analyse 
des dangers considère comme essentiels pour maîtriser la probabilité que des dangers pour la sécurité alimentaire 
soient introduits, survivent et/ou prolifèrent dans les produits ou l’environnement de transformation. À l’instar 
des CCP, les PRP opérationnels contiennent des critères d’action ou des limites d’action mesurables ou obser­
vables (qui sont davantage des objectifs que des limites critiques) et incluent le contrôle de la mise en œuvre des 
mesures de maîtrise, la surveillance des enregistrements et, au besoin, des actions correctives. Voici quelques 
exemples:

— le contrôle du processus de nettoyage des légumes (par exemple, par la fréquence de changement de l’eau de 
lavage pour éviter la contamination croisée microbienne, par une action mécanique dans l’eau afin d’éliminer 
les dangers physiques tels que des cailloux ou des morceaux de bois),

— le contrôle du processus de blanchiment pour l’industrie de la congélation (temps/température),

les processus de lavage et de blanchiment ne peuvent généralement pas être considérés comme des CCP, car ils 
ne permettent ni d’atteindre ni de viser l’élimination complète des dangers microbiens ou leur réduction à un 
niveau acceptable. Ces processus auront toutefois une incidence sur la charge microbienne des produits 
transformés,

— un nettoyage plus intensif et une désinfection dans des zones nécessitant un niveau élevé d’attention, une 
hygiène personnelle plus stricte dans des zones à niveau élevé d’attention, par exemple, dans les zones de 
conditionnement des aliments prêts à consommer,

(1) D’autres termes sont parfois utilisés, par exemple, «point pour la maîtrise» (CP), car toutes les mesures intermédiaires ne sont pas for­
cément reliées à une opération, ou «points d’attention» (PA).
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— un contrôle d’entrée plus strict à la réception des matières premières si le fournisseur ne garantit pas le 
niveau souhaité de qualité/sécurité (par exemple, en ce qui concerne les mycotoxines dans les épices),

— un contrôle des allergènes par un programme sanitaire.

— Des CCP devraient être établis pour traiter les risques de niveau élevé qui ne sont pas maîtrisés par des PRP ou des 
PRPo.

Une comparaison des PRP, PRPo et CCP est donnée dans l’appendice 4.

6. Limites critiques aux CCP (principe 3)

Chaque mesure de maîtrise du danger associée à un point critique pour la maîtrise devrait donner lieu à la définition de 
limites critiques.

Les limites critiques correspondent aux valeurs extrêmes acceptables du point de vue de la sécurité du produit. Ils diffé­
rencient ce qui est acceptable de ce qui ne l’est pas. Ils sont définis pour des paramètres observables ou mesurables qui 
permettent de démontrer la maîtrise du point critique. Ils doivent reposer sur des preuves dûment étayées établissant 
que les valeurs retenues garantissent la maîtrise du processus.

On peut citer, comme exemples de paramètres, la température, le temps, le pH, le taux d’humidité, la teneur en additifs, 
en conservateurs ou en sels, et les paramètres organoleptiques tels que l’aspect ou la texture, etc.

Dans certains cas, afin de réduire le risque de dépassement d’un seuil critique à la suite de variations du processus, il 
peut être nécessaire de définir des niveaux plus stricts (c’est-à-dire des niveaux cibles) pour s’assurer que les limites cri­
tiques sont respectées.

Les limites critiques devraient être validées et avoir des valeurs spécifiques claires.

Les limites critiques peuvent être déduites de sources diverses. Lorsqu’ils ne sont pas tirés de textes réglementaires ou de 
guides de bonnes pratiques d’hygiène, l’équipe HACCP devrait vérifier leur validité pour la maîtrise des dangers identifiés 
au niveau des CCP.

7. Procédures de surveillance aux CCP (principe 4)

Il est essentiel, dans le cadre des procédures fondées sur les principes HACCP, qu’un programme d’observations ou de 
mesures soit appliqué à chaque CCP afin de s’assurer que les limites critiques qui ont été fixées sont bien respectées.

Ces observations ou mesures doivent permettre de détecter toute perte de maîtrise du danger au niveau des CCP et 
fournir des informations en temps utile afin qu’une action corrective puisse être menée.

Au besoin, le processus devrait être ajusté lorsque les résultats de la surveillance indiquent une tendance à la perte de 
maîtrise au niveau d’un CCP. Les ajustements devraient être réalisés avant que ne survienne un écart (le seuil critique 
n’est pas atteint). Les données résultant de la surveillance doivent être évaluées par une personne désignée et expérimen­
tée qui dispose des connaissances et de l’autorité nécessaires pour mener des actions correctives si celles-ci sont 
indiquées.

Les observations ou mesures peuvent être continues ou périodiques. Si les observations ou mesures ne sont pas conti­
nues, les contrôles devraient être suffisamment fréquents pour fournir des informations en temps opportun pour per­
mettre la mise en œuvre d’actions correctives.

Le plan HACCP devrait décrire les méthodes utilisées, la fréquence des observations ou des mesures et la procédure 
d’enregistrement de la surveillance au niveau des CCP:

— qui exécute le contrôle et la surveillance,

— quand exécuter le contrôle et la surveillance,

— comment exécuter le contrôle et la surveillance.

La fréquence de la surveillance devrait être basée sur le risque en prenant en compte la probabilité de survenue du 
danger dans le produit, le volume de production, la distribution du produit, les consommateurs potentiels, le nombre de 
travailleurs manipulant directement le produit, etc.

Tous les relevés résultant de la surveillance des CCP doivent être signés par la ou les personnes chargées des opérations 
de contrôle et, si les relevés sont vérifiés, par le personnel de l’entreprise responsable de la vérification.
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8. Actions correctives (principe 5)

Pour chaque CCP, l’équipe HACCP prévoit des actions correctives afin que celles-ci puissent être menées sans hésitation 
dès que la surveillance révèle un écart par rapport à la limite fixée.

Ces actions correctives doivent comprendre:

— l’identification précise de la ou des personnes responsables de la mise en œuvre de l’action corrective,

— les moyens et actions à mettre en œuvre pour corriger l’écart observé,

— les actions (parfois appelées «corrections» pour les différencier d’autres actions correctives) à prendre pour les pro­
duits fabriqués pendant la période où le processus n’était pas maîtrisé,

— l’enregistrement écrit des actions menées, y compris de toutes les informations utiles (date, heure, type de mesure, 
auteur, vérifications ultérieures, etc.)

La surveillance peut amener à conclure à la nécessité de revoir des mesures préventives (PRP ou leur fiabilité) ou le 
processus et ses CCP s’il apparaît que des actions correctives doivent être menées de manière répétée pour la même 
procédure.

9. Procédures de vérification (et de validation) (principe 6)

L’équipe HACCP devrait spécifier les méthodes et procédures à utiliser pour déterminer si les procédures fondées sur les 
principes HACCP fonctionnent correctement. Les méthodes de vérification peuvent notamment inclure le prélèvement et 
l’analyse d’échantillons aléatoires, des analyses ou tests renforcés à certains points critiques, l’analyse intensifiée des pro­
duits intermédiaires ou finis, des sondages lors des phases d’entreposage, de distribution et de vente et sur l’utilisation 
effective du produit.

La fréquence des vérifications devrait être suffisante pour permettre de confirmer le bon fonctionnement des procédures 
fondées sur les principes HACCP. La fréquence des vérifications devrait dépendre des caractéristiques de l’entreprise (pro­
duction, nombre de salariés, nature des denrées alimentaires manipulées), de la fréquence de surveillance, de l’applica­
tion des salariés, du nombre d’écarts constatés au fil du temps et des dangers existants.

Les procédures de vérification peuvent inclure:

— des audits des procédures fondées sur les principes HACCP et de leurs enregistrements,

— l’inspection des opérations (respect des procédures par les personnes),

— la confirmation de la mise en œuvre de la surveillance des CCP et de la pérennité de cette surveillance,

— l’examen des écarts constatés et du devenir des produits, ainsi que les actions correctives menées sur les produits.

La fréquence des vérifications aura une grande incidence sur l’importance des mesures à prendre ou des procédures de 
rappel qui seraient nécessaires si un dépassement du seuil critique était détecté. La vérification devrait comprendre 
l’ensemble des opérations suivantes, qu’il n’est pas nécessaire d’accomplir simultanément:

— l’examen de l’exactitude des enregistrements et l’analyse des écarts,

— le contrôle de la personne qui surveille les activités de transformation, d’entreposage et/ou de transport,

— l’examen physique du processus sous surveillance,

— l’étalonnage des instruments utilisés pour la surveillance.

La vérification devrait être réalisée par une personne différente de celle qui est responsable de la surveillance et de la 
mise en œuvre des actions correctives elles-mêmes. Lorsque certaines activités de vérification ne peuvent être exécutées 
en interne, elles devraient être effectuées, pour le compte de l’entreprise, par des experts externes ou des tiers qualifiés.

Au démarrage d’un processus ou en cas de modification de celui-ci, des méthodes de validation devraient être mises en 
œuvre et permettre de recueillir des preuves confirmant l’efficacité de tous les éléments du plan HACCP. Il peut s’agir, 
entre autres, de publications scientifiques, de tests internes, d’examens de microbiologie prévisionnelle, etc. prouvant que 
les limites critiques fixées permettront, si elles sont respectées, d’atteindre l’effet escompté sur le danger (absence de 
prolifération, réduction, etc.). D’autres orientations et exemples de méthodes de validation sont fournis dans la norme 
CAC/GL 69-2008.

Exemples de situations où une revalidation peut se révéler nécessaire:

— un changement de matière première ou de produit, un changement des conditions de transformation (par exemple, 
un changement au niveau de la disposition et de l’environnement de l’usine, du matériel de transformation, du pro­
gramme de nettoyage et désinfection),
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— un changement des conditions d’emballage, de stockage ou de distribution,

— un changement dans l’utilisation qui sera faite du produit final par le consommateur,

— la réception d’une information relative à un nouveau danger associé au produit.

Si nécessaire, un tel examen doit entraîner la modification des procédures établies. Les changements opérés devraient 
être consignés intégralement dans le système de documentation et d’enregistrement afin que les informations disponibles 
soient exactes et actuelles.

Validation, vérification ou surveillance?

— Validation: obtention de preuves, avant le démarrage (ou le changement) d’un processus, démontrant que les mesures 
de maîtrise envisagées (PRP, PRPo ou CCP) sont efficaces si elles sont correctement appliquées et protégeront la santé 
humaine (par exemple, obtention de preuves que le danger ciblé n’atteindra pas un niveau inacceptable à la limite 
critique proposée de température de stockage).

— Surveillance: collecte permanente (en temps réel) de données à l’étape où la mesure de maîtrise est appliquée (par 
exemple, la surveillance continue ou intermittente de la température de stockage).

— Vérification: activité périodique permettant de démontrer que le résultat escompté a bien été atteint (par exemple, 
l’échantillonnage et l’analyse des aliments pour évaluer la présence du danger ciblé en deçà de la limite acceptable 
lors du stockage à une certaine température).

Exemple 1: pasteurisation du lait

— Validation: avant les activités de production, une preuve expérimentale que le processus utilisé chauffera le lait 
à 72 °C pendant 15 secondes et détruira les Coxiella burnetti. Des sondes étalonnées, des essais microbiologiques et la 
microbiologie prédictive peuvent être utilisés.

— Surveillance: durant les activités de production, des systèmes de mesures (temps, température, pression, débit) qui 
permettront aux entreprises de vérifier que la limite critique (72 °C pendant 15 secondes) est atteinte durant le 
processus.

— Vérification: fréquence fixe par an: essais microbiologiques périodiques sur le produit fini, contrôle régulier de la 
température du pasteurisateur à l’aide de sondes étalonnées.

Exemple 2: fermentation de saucisses sèches

— Validation: pH, activité de l’eau, combinaison temps/température, ne permettant pas la prolifération de Listeria mono­
cytogenes par la modélisation prédictive ou par des «challenge tests».

— Surveillance: pendant la fermentation, mesure du pH, de la perte de poids, de la durée, de la température, de l’humi­
dité de la chambre de fermentation; échantillonnage des L. monocytogenes dans l’environnement de fermentation.

— Vérification: plan d’échantillonnage de L. monocytogenes dans le produit fini.

Voir également CAC/GL 69-2008 (1).

10. Documentation et tenue de registres (principe 7)

La tenue de registres précis et rigoureux est essentielle à l’application de procédures fondées sur les principes HACCP. 
Ces procédures devraient être documentées dans le plan HACCP et complétées en permanence par les enregistrements 
des constatations. L’établissement d’une documentation et la tenue de registres devraient être adaptés à la nature et à la 
taille de l’opération et être suffisants pour aider l’entreprise à vérifier que les procédures fondées sur les principes 
HACCP sont en place et actualisées. Les documents et enregistrements sont conservés pendant une période suffisam­
ment longue après la durée de conservation du produit pour répondre aux exigences de traçabilité, pour permettre 
à l’ESA de régulièrement mettre à jour les procédures et pour permettre à l’autorité compétente de réaliser des audits des 
procédures fondées sur les principes HACCP. Des guides HACCP élaborés par des experts (par exemple, des guides 
HACCP sectoriels) peuvent constituer une partie de la documentation pour autant qu’ils reflètent les activités spécifiques 
de l’entreprise. Les documents devraient être signés par un responsable de l’entreprise chargé des opérations de 
surveillance.

Les documents recommandés sont, entre autres:

— les PRP appliquées, les instructions de travail, les procédures opérationnelles, les instructions de contrôle,

— la description des étapes préliminaires (avant les 7 principes),

— l’analyse des dangers,

(1) http://ucfoodsafety.ucdavis.edu/files/172961.pdf.
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— l’identification des CCP (± PRPo),

— la détermination des limites critiques,

— les méthodes de validation,

— les actions correctives prévues,

— la description des activités de surveillance et de vérification prévues (quoi, qui, quand),

— les formulaires et registres d’enregistrement,

— les modifications apportées aux procédures fondées sur les principes HACCP,

— les pièces justificatives (guides généraux, preuves scientifiques, etc.).

Une approche intégrée systématique peut consister à utiliser des feuilles de travail pour le développement du plan 
HACCP comme l’indique l’annexe du document CAC/RCP 1-1969, diagramme 3. En partant du diagramme des opéra­
tions, il convient, à chaque étape de la transformation, de décrire les dangers potentiels, de dresser la liste des mesures 
de maîtrise pertinentes (PRP), de déterminer les CCP (le cas échéant sur la base de l’analyse des dangers) ainsi que leurs 
limites critiques, les procédures de contrôle, les actions correctives et les enregistrements disponibles.

Voici quelques exemples d’enregistrements:

— résultats des activités de surveillance des CCP,

— écarts observés et actions correctives exécutées,

— résultats des vérifications.

Les enregistrements devraient être conservés pendant une période appropriée. Cette période devrait être suffisamment 
longue pour garantir la disponibilité des informations en cas d’alerte due à l’aliment concerné. Pour certaines denrées 
alimentaires, la date de consommation est fixée avec certitude. Par exemple, dans la restauration, la consommation suit 
de très près le moment de la production. Pour les aliments dont la date de consommation est incertaine, les relevés 
devraient être conservés pendant une période raisonnablement courte après la date de péremption de l’aliment. Pour les 
autorités compétentes, les enregistrements représentent un instrument important pour vérifier le bon fonctionnement 
des PMS des entreprises du secteur alimentaire.

Un système simple d’enregistrement peut être efficace et facilement communiqué aux salariés. Il peut être intégré dans 
les opérations existantes et utiliser des documents existants tels que des factures de livraison et des listes de contrôle 
servant à consigner, par exemple, la température des produits (voir également l’annexe III).

11. Le rôle des critères et des limites microbiologiques définis par la législation nationale ou européenne

Bien que la législation de l’Union européenne ne définisse pas de limites critiques au niveau des points critiques pour la 
maîtrise, des critères microbiologiques (1) peuvent être utilisés pour la validation et la vérification de procédures fondées 
sur les principes HACCP et d’autres mesures de maîtrise de l’hygiène alimentaire, ainsi que pour la vérification du bon 
fonctionnement de ces mesures. Pour des opérations ou types d’aliments particuliers, les guides de bonnes pratiques 
peuvent indiquer des limites et la procédure HACCP peut être conçue de manière à assurer le respect de ces dernières.

(1) Règlement  (CE)  no  2073/2005 de la  Commission du 15 novembre 2005 concernant  les  critères  microbiologiques  applicables  aux 
denrées alimentaires (JO L 338 du 22.12.2005, p. 1).
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ANNEXE III

Flexibilité prévue par la législation de l’Union européenne pour certains établissements 
alimentaires

1. Objet de la présente annexe

L’objet de la présente annexe est de proposer des mesures de flexibilité concernant l’application des procédures fondées 
sur les principes HACCP et notamment:

— de déterminer les entreprises du secteur alimentaire qui ont besoin d’une telle flexibilité,

— d’expliquer la notion de «procédures HACCP simplifiées»,

— d’expliquer le rôle des guides de bonnes pratiques et des guides généraux sur les principes HACCP, ainsi que l’impor­
tance de la documentation, et

— de déterminer le champ d’application de la flexibilité applicable aux principes HACCP.

2. Flexibilité dans un PMS

La flexibilité dans un PMS a pour but de permettre la mise ne place de mesures de maîtrise adaptées à la nature et à la 
taille de l’établissement. L’application de cette flexibilité doit rester basée sur le risque et la meilleure façon d’y parvenir 
est une approche intégrée qui tient compte des PRP et des étapes initiales des procédures fondées sur les principes 
HACCP (analyse des dangers). En particulier, une approche de l’analyse des dangers qui utilise un système (semi-)quanti­
tatif d’évaluation des risques peut justifier que la maîtrise soit fondée exclusivement sur les PRP (pas de CCP identifié) ou 
ne déterminer qu’un nombre très limité de «vrais» CCP devant être surveillés et traités dans le cadre des procédures 
fondées sur les principes HACCP.

En évitant d’employer un vocabulaire complexe que les petits ESA peuvent avoir du mal à appréhender, en particulier 
dans les guides nationaux ou génériques, il est possible de prévenir une éventuelle réticence de ces entreprises à dévelop­
per tout ou partie d’un PMS. Le fait d’éviter l’emploi de vocabulaire complexe peut dès lors être considéré comme un 
type particulier de flexibilité.

L’objectif premier de la flexibilité n’est pas de réduire les CCP, et la flexibilité ne doit pas compromettre la sécurité des 
aliments.

Des exemples de flexibilité concernant les PRP et les procédures fondées sur les principes HACCP sont donnés dans 
l’appendice 5.

3. Flexibilité dans la mise en œuvre des PRP

Les PRP s’appliquent à tous les ESA. La plupart des PRP sont exposés aux annexes I et II du règlement (CE) 
no 852/2004, tandis que d’autres PRP spécifiques aux aliments d’origine animale sont énoncés dans le règlement (CE) 
no 853/2004. Dans l’ensemble, les prescriptions des annexes I et II du règlement (CE) no 852/2004 sont décrites de 
manière relativement générale, étant donné qu’elles doivent être appliquées par tous les secteurs de la production ali­
mentaire, qui peuvent être très différents les uns des autres. Elles prévoient par conséquent automatiquement un degré 
élevé de flexibilité quant à la façon de les respecter dans la pratique. Il ne faut pas partir du principe que tous les PRP 
détaillés à l’annexe I du présent document s’appliquent à tous les établissements. Une évaluation au cas par cas devrait 
être effectuée afin de déterminer les PRP adaptés à chaque établissement et elle devrait être exécutée en tenant compte de 
la nature et de la taille de l’établissement.

La réglementation en matière d’hygiène alimentaire contient plusieurs dispositions relatives à la flexibilité qui sont prin­
cipalement destinées à faciliter l’exécution des PRP dans les petites entreprises:

a) les PRP établis à l’annexe I du règlement (CE) no 852/2004, qui sont destinés à la production primaire et aux activités 
associées, sont plus généraux que ceux qui figurent à l’annexe II et s’appliquent aux autres ESA;

b) dans l’annexe II du règlement (CE) no 852/2004, des dispositions générales et spécifiques simplifiées concernant les 
bâtiments et les locaux sont prévues pour les sites mobiles et/ou provisoires, les locaux utilisés principalement 
comme maison d’habitation, mais où des denrées alimentaires sont régulièrement préparées en vue de leur mise sur 
le marché, ainsi que pour les distributeurs automatiques (chapitre III de l’annexe II);

c) des exclusions du champ d’application du règlement (CE) no 852/2004 (voir article 1er) sont prévues, par exemple 
pour la fourniture directe par le producteur de petites quantités de produits primaires au consommateur final ou 
à un établissement de vente au détail local approvisionnant directement le consommateur final;
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d) des exclusions au champ d’application du règlement (CE) no 853/2004 (voir article 1er) sont prévues, par exemple 
pour la fourniture directe par le producteur de petites quantités de viande de volailles et de lagomorphes abattus à la 
ferme au consommateur final ou à un établissement de vente au détail local fournissant cette viande directement au 
consommateur final en tant que viande fraîche;

e) la plupart des commerces de détail sont exclus du champ d’application du règlement (CE) no 853/2004 (article 1er, 
paragraphe 5);

f) le contrôle des aliments préemballés à leur réception dans les établissements de vente au détail peut se limiter à un 
contrôle des emballages et des températures pendant le transport, tandis que les grandes usines de transformation 
sont censées compléter ce contrôle par des échantillonnages et des analyses réguliers;

g) les opérations de nettoyage et de désinfection dans une petite boucherie peuvent se rapprocher fortement des bonnes 
pratiques d’hygiène applicables dans une cuisine, tandis que l’intervention d’entreprises externes spécialisées peut être 
requise dans les grands abattoirs;

h) le contrôle de l’eau peut être restreint si celle-ci provient du circuit d’approvisionnement public en eau potable, mais 
il doit être poussé si l’eau provient d’une source propre à l’entreprise ou si elle est recyclée;

i) la vérification visuelle de la température des comptoirs peut avoir lieu au moment de servir les clients dans les éta­
blissements de vente au détail, alors qu’un système d’enregistrement automatique et d’alerte est utilisé dans les 
grandes installations de refroidissement;

j) il est possible d’adapter les PRP via la législation nationale conformément à l’article 10, paragraphe 4, du règlement 
(CE) no 853/2004:

i) pour permettre de poursuivre l’utilisation des méthodes traditionnelles;

ii) pour satisfaire les besoins des ESA situés dans des régions qui sont soumises à des contraintes géographiques 
particulières (zones montagneuses de régions éloignées, petites îles éloignées, etc.);

iii) dans tout établissement en ce qui concerne la construction, la configuration et l’équipement.

Des informations détaillées sur la flexibilité sont fournies dans des guides spécifiques:

— Document de travail des services de la Commission destiné à faciliter la compréhension de certaines dispositions en 
matière de flexibilité prévues dans le paquet hygiène — Lignes directrices à l’intention des autorités compétentes:

http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf.

— Document de travail des services de la Commission destiné à faciliter la compréhension de certaines dispositions en 
matière de flexibilité prévues dans le paquet hygiène — Questions fréquemment posées — Lignes directrices 
à l’intention des opérateurs du secteur alimentaire:

http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf

L’utilisation de guides sectoriels généraux concernant les PRP plutôt qu’une description des PRP élaborée par l’entreprise 
elle-même peut aider les petites entreprises à respecter ces prescriptions.

Les PRP sont principalement utilisés pour satisfaire aux dispositions légales de manière que la flexibilité puisse être 
appliquée aux documents et aux enregistrements réalisés, mais jamais aux objectifs des PRP.

4. La flexibilité dans la mise en œuvre des principes HACCP

4.1. Contexte

L’article 5 du règlement (CE) no 852/2004 impose que les exploitants du secteur alimentaire mettent en place, 
appliquent et maintiennent une procédure permanente fondée sur les principes HACCP.

Ce concept permet d’appliquer les principes HACCP avec la flexibilité requise.

Dans le règlement (CE) no 852/2004, les éléments clés d’une procédure HACCP simplifiée sont les suivants:

a) le considérant 15, qui dispose que:

«Les exigences concernant le système HACCP devraient prendre en considération les principes énoncés dans le Codex 
alimentarius. Elles devraient prévoir une souplesse suffisante pour pouvoir s’appliquer dans toutes les situations, 
y compris dans les petites entreprises. Il convient, notamment, de reconnaître que, dans certaines entreprises du 
secteur alimentaire, il n’est pas possible d’identifier les points de contrôle critiques et que, dans certains cas, de 
bonnes pratiques d’hygiène peuvent remplacer la surveillance des points de contrôle critiques. De même, l’exigence 
prévoyant d’établir des “limites critiques” n’implique pas qu’il soit nécessaire de fixer une limite numérique dans 
chaque cas. En outre, l’exigence prévoyant de conserver les documents doit être souple afin de ne pas entraîner des 
charges injustifiées pour les très petites entreprises»;
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b) l’article 5, paragraphe 1, qui dispose clairement que la procédure doit être fondée sur les principes HACCP;

c) l’article 5, paragraphe 2, point g), qui souligne la nécessité d’établir des documents et des dossiers en fonction de la 
nature et de la taille de l’entreprise;

d) l’article 5, paragraphe 5, qui prévoit la possibilité d’arrêter des modalités en vue de faciliter l’application des principes 
HACCP par certains ESA, notamment par l’utilisation de guides d’application des principes HACCP.

L’article 5, paragraphe 2, point g), du règlement (CE) no 852/2004 mentionne deux grands critères qui permettent à un 
ESA de bénéficier de la flexibilité des procédures fondées sur les principes HACCP: sa nature et sa taille.

a) La nature est la base de l’approche fondée sur le risque et dépend de l’activité de l’ESA, par exemple:

— transformation, conditionnement, etc., ou simplement stockage d’aliments préemballés,

— existence ou non d’une étape finale de réduction/suppression du danger (telle la pasteurisation),

— présence d’aliments d’origine animale (créant toujours plus de foyers de toxi-infection alimentaire) ou pas,

— dangers associés aux matières premières/ingrédients,

— existence ou non d’exigences de température à la manutention/au stockage.

L’analyse des dangers joue un rôle crucial dans l’évaluation du risque.

b) La taille (volume de production, débit, etc.) est liée à la proportionnalité pour les petits exploitants du secteur alimen­
taire et se reflète principalement dans une réduction de la charge administrative (utilisation de guides généraux, taille 
de la documentation, enregistrements, etc.).

Bien que les deux critères de flexibilité puissent être importants pour certains ESA (par exemple, un détaillant), ils 
devraient être examinés séparément.

4.2. Quelles sont les procédures fondées sur les principes HACCP simplifiées?

Les sept principes HACCP constituent un modèle pratique pour l’identification et la maîtrise permanentes des dangers 
importants. Cela signifie que lorsque cet objectif peut être atteint par des moyens équivalents, plus simples, mais se 
substituant efficacement à certains des sept principes, il convient de considérer que l’obligation établie par l’article 5, 
paragraphe 1, du règlement (CE) no 852/2004 est remplie.

Le considérant 15 du règlement (CE) no 852/2004 reconnaît clairement qu’il n’est pas possible, dans tous les cas, d’iden­
tifier des CCP. L’application de procédures fondées sur les principes HACCP se limite alors au premier principe, à savoir 
l’analyse des dangers requise pour justifier, en se fondant sur le risque, qu’il n’y a pas lieu de déterminer des CCP et pour 
prouver que les PRP sont suffisants pour maîtriser les dangers.

Lorsque des CCP sont identifiés dans de petites entreprises, la proportionnalité de la charge administrative justifie en 
outre que le mode d’application des autres principes HACCP soit simplifié.

Des produits similaires peuvent être regroupés en vue de l’application des procédures fondées sur les principes HACCP.

Chaque fois que le besoin s’en fait sentir, dans un contexte d’exportation ou en raison de spécifications de la clientèle, 
tous les ESA sont libres d’utiliser et de mettre pleinement en œuvre des procédures fondées sur les principes HACCP et 
d’obtenir une certification à ce sujet, même s’ils peuvent prétendre à l’application d’une approche plus flexible telle que 
décrite dans le présent document.

4.3. Guides généraux pour la mise en œuvre de procédures fondées sur les principes HACCP

Des guides HACCP généraux ont été élaborés et traitent de tous les principes à respecter lorsque des CCP ont été 
déterminés.

Les guides généraux pourraient présenter des dangers et des mesures de maîtrise communs à certaines entreprises de 
l’industrie alimentaire et aider la direction ou l’équipe HACCP à élaborer des procédures ou des méthodes visant 
à assurer la sécurité des aliments qui sont fondées sur une analyse générale des dangers, ainsi qu’à tenir les enregistre­
ments requis.

Les exploitants du secteur alimentaire devraient toutefois savoir qu’il peut exister d’autres dangers, par exemple ceux qui 
sont liés à l’aménagement de leur établissement ou au processus utilisé, et que ces dangers ne peuvent pas être prévus 
par un guide HACCP général. Lorsque des guides HACCP généraux sont utilisés, l’ESA s’assure que toutes les activités de 
l’entreprise sont traitées dans le guide. Si tel n’est pas le cas, l’ESA devrait élaborer, pour les activités additionnelles, ses 
propres procédures en se fondant sur les principes HACCP.
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Dans les secteurs où les activités des entreprises présentent de nombreux points communs ou dans lesquels le processus 
de fabrication est linéaire et court et où la prévalence des dangers est bien connue, des guides HACCP généraux peuvent 
convenir, par exemple:

— dans les abattoirs, les établissements qui manipulent des produits de la pêche, les établissements laitiers, etc.,

— les entreprises qui appliquent des procédures standard de traitement des aliments comme la mise en conserve, la 
pasteurisation de denrées liquides, la congélation/surgélation d’aliments, etc.

Dans le secteur du commerce de détail, la manipulation d’aliments est souvent conforme à des procédures qui sont bien 
connues et qui font partie de la formation professionnelle habituelle du personnel. Des exemples pourraient être:

— les restaurants, y compris la restauration à bord des moyens de transport tels que des navires,

— les secteurs de la restauration qui distribuent des denrées alimentaires préparées dans un établissement central,

— la boulangerie-pâtisserie et la confiserie,

— les magasins de vente au détail, y compris les boucheries.

Le contenu de guides HACCP généraux où la flexibilité peut être envisagée devrait respecter les recommandations du 
point 4.4.

4.4. Flexibilité en ce qui concerne les activités préliminaires et les principes HACCP

4.4.1. Act i v i t és  pr é l im i n air es

Dans les petites entreprises, les activités HACCP/PMS pourraient être exécutées par une personne qui serait (temporaire­
ment ou régulièrement) assistée par des experts externes. S’il est fait appel à l’expertise externe, il est essentiel que 
l’entreprise alimentaire elle-même s’approprie suffisamment le PMS. Les ESA qui ont recours à des experts externes 
devraient s’assurer que ceux-ci connaissent bien le fonctionnement du système et la façon dont il s’applique à leur entre­
prise et que leur personnel est suffisamment formé pour garantir une mise en œuvre efficace.

Lorsqu’il n’y a ni transformation, ni fabrication (par exemple, découpe, conditionnement, etc.), la description du produit 
peut se limiter aux informations disponibles sur l’étiquette (pour les aliments préemballés) ou à d’autres informations sur 
la denrée alimentaire obtenues sur des sites web fiables. À moins que les produits ne ciblent spécifiquement certains 
consommateurs (comme les aliments pour bébé), on peut estimer qu’ils sont destinés à être consommés par le grand 
public.

La nature de l’établissement définira la complexité du diagramme des opérations requis, qui pourrait être très simple 
dans certaines entreprises.

4.4.2. An al ys e  de s  da ng e rs  e t  d ét e rm i na t i on  d es  C CP

Plusieurs méthodes simplifiées d’analyse des dangers et de détermination des CCP ont été décrites, par exemple les arbres 
de décision simplifiés et les méthodes d’évaluation du risque semi-quantitatives. Veuillez vous référer aux exemples don­
nés dans les appendices 2 et 3.

Dans certains cas, compte tenu de la nature de l’entreprise du secteur alimentaire et des denrées alimentaires qui y sont 
traitées, une analyse (générale) des dangers peut conduire à ce qu’aucun danger significatif ne soit identifié et qu’il n’est 
dès lors pas nécessaire de prévoir un CCP. Dans ce cas, tous les dangers liés aux denrées alimentaires peuvent être maî­
trisés par la mise en œuvre de PRP appliqués seuls ou en combinaison avec certains PRPo. Il convient cependant de 
souligner que la flexibilité concernant l’analyse des dangers n’est pas directement liée à la taille de l’établissement et n’est 
pas appropriée, même si l’entreprise est petite, par exemple en cas:

— de forte probabilité d’échec de la méthode de transformation telle que la mise en conserve et l’emballage sous vide,

— de production d’aliments pour des groupes sensibles de consommateurs,

— de contrôles d’allergènes dans des produits déclarés exempts d’allergènes.

Pour certaines catégories d’entreprises du secteur alimentaire qui ont des processus de traitement des aliments très sem­
blables, standardisés et limités (par exemple les magasins de détail), il peut être possible de prédéterminer les dangers 
à maîtriser. Des orientations sur ces dangers et leur maîtrise peuvent être fournies dans le cadre d’un guide HACCP 
général ou d’une analyse général des dangers uniquement.
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Dans certains cas, compte tenu de la nature de l’entreprise du secteur alimentaire et des denrées alimentaires qui y sont 
traitées, l’analyse des dangers peut démontrer qu’il n’existe pas de danger important et qu’il n’existe pas de mesures de 
maîtrise pouvant être qualifiées de CCP. Dans ces cas, ce sont les PRPo qui constituent les mesures de maîtrise.

Dans les petites entreprises, il peut être suffisant que l’analyse des risques contenue dans le plan HACCP décrive les 
méthodes de maîtrise des dangers d’une manière concrète et simple, sans forcément entrer dans le détail en ce qui 
concerne la nature des dangers. Cette analyse devrait toutefois porter sur tous les dangers significatifs auxquels l’entre­
prise est exposée et définir clairement des procédures de maîtrise de ces dangers, ainsi que l’action corrective à mener en 
cas de problème.

4.4.3. L im it e s  cr i t i q ue s

L’établissement de limites critiques au niveau des CCP peut se faire sur la base:

— de l’expérience (meilleures pratiques),

— de documents internationaux se rapportant à un certain nombre d’opérations comme la mise en conserve, la pasteu­
risation de liquides, etc., pour lesquelles il existe des normes admises à l’échelle internationale (Codex alimentarius),

— de guides de bonnes pratiques portant sur cet aspect spécifique,

— de publications scientifiques,

— de la législation de l’Union européenne, des avis de l’EFSA.

L’obligation d’établir une limite critique au niveau d’un CCP n’implique pas toujours la nécessité de définir une valeur 
numérique. C’est le cas notamment lorsque les procédures de surveillance reposent sur l’observation visuelle, par 
exemple dans les cas suivants:

— la contamination fécale des carcasses dans les abattoirs,

— la température d’ébullition d’une denrée alimentaire liquide,

— la modification des propriétés physiques d’une denrée alimentaire au cours de sa transformation (par exemple cuis­
son d’aliments).

4.4.4. Pr océ du r es  de  s ur v e i l l an ce

La surveillance ne consiste pas seulement à mesurer. La surveillance peut, dans de nombreux cas, être une procédure 
simple, par exemple:

— la vérification visuelle régulière de la température des équipements de réfrigération/congélation/chauffage à l’aide 
d’un thermomètre,

— l’observation visuelle pour vérifier si la procédure d’arrachage de la peau s’est déroulée correctement après l’abattage, 
lorsque cette étape de l’abattage a été identifiée comme point critique pour la maîtrise en vue de prévenir la conta­
mination des carcasses,

— l’observation visuelle pour vérifier si une préparation alimentaire soumise à un traitement thermique particulier pré­
sente les propriétés physiques requises pour un niveau donné du traitement thermique (ébullition ou chauffage à la 
vapeur d’un aliment pendant toute la procédure).

La surveillance devrait être aussi fréquente que nécessaire pour garantir le respect constant des limites critiques et des 
objectifs. Elle devrait permettre de confirmer que la limite critique ou l’objectif n’est pas dépassé. Le type de CCP déter­
mine la fréquence de surveillance. La surveillance d’un CCP peut, dans certains cas, être intermittente, par exemple après 
une période prolongée de bons résultats.

Des procédures de transformation normalisées peuvent être utilisées:

— Il arrive que certaines denrées soient transformées de manière standardisée au moyen d’un équipement étalonné 
classique (certaines opérations de cuisson, le rôtissage des poulets, etc.). Cet équipement garantit le respect de la 
bonne combinaison du temps et de la température dans le cadre d’une opération standard. Dans ce cas, la tempéra­
ture de cuisson du produit ne doit pas être systématiquement mesurée si on a l’assurance que l’équipement fonc­
tionne correctement, que la bonne combinaison temps/température est respectée et que les contrôles nécessaires 
à cet égard sont effectués (et que des actions correctives sont menées si nécessaire).

— Dans les restaurants, les aliments sont préparés suivant des procédures culinaires bien établies. Cela implique qu’il est 
inutile d’effectuer systématiquement des mesures (de la température des aliments, par exemple) tant que les procé­
dures établies sont respectées.
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4.4.5. Pr océ du r es  de  vé r i f ic at ion  e t  d e  va l id at ion

Dans de nombreux cas, la vérification peut être une procédure simple permettant de vérifier si la surveillance telle que 
celle décrite au point 4.4.4 s’effectue correctement pour atteindre un niveau de sécurité alimentaire requis.

Les procédures de vérification simples peuvent inclure:

— un audit physique ou un contrôle de la surveillance,

— un audit physique ou un contrôle des enregistrements de surveillance, y compris le contrôle des actions correctives 
chaque fois qu’un enregistrement de non-conformité ou de déviation a été enregistré.

Les guides HACCP généraux devraient comporter des exemples des procédures de vérification nécessaires et, lorsqu’il 
s’agit de processus standard, les mesures de maîtrise envisagées pour les dangers ciblés devraient également être validées. 
La validation du plan HACCP et des activités de l’ESA peut se concentrer sur l’échantillonnage et l’analyse des aliments 
afin d’évaluer la présence des dangers ciblés.

4.4.6. Doc u me n ta t ion  e t  en r e gi s t r e me n t s

Cette partie se rapporte exclusivement à la documentation HACCP et ne concerne pas les autres types de documents 
portant sur des questions telles que la gestion des stocks, la traçabilité, etc.

Les exemples cités ci-après doivent être compris au regard du prescrit de l’article 5, paragraphe 2, point g), du règlement 
(CE) no 852/2004, qui dispose que les documents et dossiers établis dans le cadre de procédures fondées sur le système 
HACCP doivent être fonction de la nature et de la taille de l’entreprise.

En règle générale, la nécessité d’établir des enregistrements HACCP devrait être proportionnée et pourrait se limiter 
à l’essentiel en ce qui concerne la sécurité des aliments. Il est important de tenir compte du fait que s’il est nécessaire, 
l’enregistrement n’est pas la finalité en soi.

La documentation HACCP comprend notamment:

— des documents relatifs aux procédures fondées sur les principes HACCP et appropriées à une entreprise particulière, 
et

— des enregistrements des mesures et des analyses effectuées.

Compte tenu de ce qui précède, les orientations générales énoncées ci-après peuvent être suivies:

— Lorsqu’il existe des guides HACCP généraux, la documentation concernant l’analyse des dangers, la détermination de 
CCP, la détermination de limites critiques, la modification éventuelle du PMS et les validations peuvent remplacer la 
documentation individuelle des procédures fondées sur les principes HACCP. Ces guides pourraient également indi­
quer clairement les endroits où des enregistrements doivent être tenus, ainsi que la période de conservation de ces 
enregistrements.

— En particulier, dans le cas de procédures de surveillance visuelle, il peut être envisagé de limiter l’obligation de tenir 
un registre en n’y inscrivant que les non-conformités détectées (par exemple lorsque l’équipement ne maintient pas la 
bonne température).

— L’exécution d’une surveillance efficace est généralement plus importante que son enregistrement. Il se peut par 
conséquent que la flexibilité entourant l’enregistrement soit plus facilement acceptée que la flexibilité concernant la 
surveillance proprement dite (par exemple sa fréquence).

— En particulier pour les petites entreprises, il est nettement plus important de maintenir une bonne température que 
de l’enregistrer réellement.

— Les enregistrements effectués en cas de non-conformité devraient mentionner l’action corrective menée. L’utilisation 
d’un journal de bord ou d’une liste de contrôle pourrait, dans ce cas, être un bon moyen de tenir un registre. Les 
ESA pourraient simplement y cocher des cases pour indiquer comment ils procèdent ou fournir des informations 
plus détaillées en décrivant dans des champs de texte ce qu’ils font pour respecter l’exigence au niveau d’un point de 
contrôle. L’enregistrement journalier se fonde sur la confirmation des contrôles effectués au début et à la fin des 
activités en cochant une case et en signant pour confirmer que des méthodes sûres ont été suivies. Lorsqu’une 
approche basée sur des cases à cocher est utilisée, seuls les problèmes rencontrés ou les changements apportés aux 
procédures sont enregistrés sous forme de texte supplémentaire détaillé (à savoir déclaration des exceptions).

— Des modèles (généraux) de documents d’autocontrôle devraient être fournis par les organisations professionnelles ou 
les autorités compétentes. Ceux-ci devraient être conviviaux, compréhensibles et simples à mettre en œuvre.

— Une révision toutes les x semaines des méthodes requiert uniquement de remplir une liste de contrôle des activités et 
de leur incidence possible sur des méthodes sûres.
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Appendice 1

Glossaire

Point critique pour la maîtrise (CCP): stade auquel une surveillance peut être exercée et est essentielle pour prévenir 
ou éliminer un danger menaçant la salubrité de l’aliment ou le ramener à un niveau acceptable (1). La plupart des CCP 
habituellement utilisés pour la maîtrise des dangers microbiologiques sont des exigences de température, par exemple la 
température de stockage ou de transport, les conditions temps/température requises pour réduire ou éliminer un danger 
(par exemple en cas de pasteurisation). D’autres CCP peuvent être le contrôle de l’emballage visant à vérifier s’il est 
propre et non endommagé, le tamisage ou la détection des métaux afin de découvrir tout danger physique ou le 
contrôle du temps et de la température de l’huile de friture afin d’éviter les contaminants du processus chimique.

Limite critique: critère distinguant l’acceptabilité de la non-acceptabilité. Dans les exemples de CCP ci-dessus, les limites 
critiques font référence respectivement à la température maximale (stockage et transport), à la température minimale 
(réduction/élimination du danger) et à la présence de contamination ou de dommages.

Plan de maîtrise sanitaire des risques alimentaires (PMS): la combinaison de PRP en tant que mesures de maîtrise 
préventives, la traçabilité, le rappel et la communication en tant que mesures de préparation et le plan HACCP définis­
sant des CCP et/ou des PRPo en tant que mesures de maîtrise liées au processus de production. Voir figure 1. Le PMS est 
également la combinaison de mesures de maîtrise et d’activités d’assurance. Ces dernières visent à démontrer que les 
mesures de maîtrise telles que la validation et la vérification, la documentation et la tenue de registres fonctionnent 
correctement.

BPH (bonnes pratiques d’hygiène), BPF (bonnes pratiques de fabrication): ensemble de pratiques et conditions pré­
ventives visant à garantir la sécurité des denrées alimentaires produites. Alors que les BPH mettent l’accent sur les 
bonnes pratiques nécessaires en matière d’hygiène, les BPF portent sur les bonnes méthodes de travail. La plupart des 
PRP (tous ceux mentionnés à l’annexe I) sont des BPH ou des BPF. Parfois, aucune distinction n’est faite entre les BPH et 
les BPF et toutes ces mesures préventives sont reprises sous la dénomination de «BPF».

Danger: un agent biologique (par exemple Salmonella), chimique (par exemple la dioxine ou un allergène) ou physique 
(par exemple un corps étranger dur ou coupant tel qu’un morceau de verre ou du métal) présent dans les denrées ali­
mentaires ou un état de ces denrées alimentaires, pouvant avoir un effet néfaste sur la santé (2).

Procédures fondées sur les principes HACCP ou procédures HACCP: procédures fondées sur les principes de l’ana­
lyse des dangers et la maîtrise des points critiques (HACCP), à savoir un système d’autocontrôle qui identifie, évalue et 
contrôle les dangers qui sont importants pour la sécurité des denrées alimentaires et qui est conforme aux principes 
HACCP.

Plan HACCP: un document, éventuellement électronique, décrivant en détail les procédures fondées sur les principes 
HACCP. Le plan HACCP initial doit être actualisé si des changements surviennent dans la production et doit être com­
plété au moyen des enregistrements des résultats de la surveillance et de la vérification, ainsi que des actions correctives 
menées.

Surveiller: acte consistant à procéder en temps réel à une séquence planifiée d’observations ou de mesures de para­
mètres pour vérifier si un CCP est maîtrisé (1). En ce qui concerne les exemples, cet acte est la mesure régulière (ou 
continue si elle est automatique) des températures et l’observation de la contamination et des dommages.

Programme(s) prérequis (PRP): pratiques et conditions préventives requises avant et pendant la mise en œuvre des 
procédures fondées sur les principes HACCP et qui sont essentielles à la sécurité des denrées alimentaires. Les PRP requis 
dépendent du segment de la chaîne alimentaire dont relève le secteur ainsi que du type de secteur. Les bonnes pratiques 
agricoles (BPA), les bonnes pratiques vétérinaires (BPV), les bonnes pratiques de fabrication (BPF), les bonnes pratiques 
d’hygiène (BPH), les bonnes pratiques de production (BPP), les bonnes pratiques de distribution (BPD) et les bonnes 
pratiques commerciales (BPC) sont des exemples de termes équivalents. Parfois, les procédures visant à garantir la traça­
bilité des denrées alimentaires et à rappeler des denrées alimentaires en cas de non-conformité sont considérées comme 
faisant partie des PRP. Dans les normes du Codex alimentarius, les PRP sont appelés «codes de bonne pratique».

Risque: une fonction de la probabilité et de la gravité d’un effet néfaste sur la santé, du fait de la présence d’un 
danger (3).

(1) CAC/RCP 1-1969, rév. 2003.
(2) Article 3, point 14, du règlement (CE) no 178/2002.
(3) Article 3, point 9, du règlement (CE) no 178/2002.

C 278/24 FR Journal officiel de l'Union européenne 30.7.2016



Validation: obtention de preuves qu’une mesure de maîtrise ou une combinaison de mesures de maîtrise est capable, si 
elle est correctement appliquée, de maîtriser le danger pour un résultat spécifié. La revalidation peut être requise en cas 
de changements. Des exemples détaillés sont donnés dans le document CAC/GL 69-2008.

Vérification: application de méthodes, procédures, analyses et autres évaluations, en plus de la surveillance, pour déter­
miner s’il y a conformité avec les procédures fondées sur les principes HACCP (1). La vérification est menée périodique­
ment pour prouver que le système HACCP fonctionne comme prévu. Exemples d’éléments contribuant à la vérification:

— de manière générale, vérification des résultats de la surveillance des CCP (fréquence, résultats des mesures faites au 
cours d’une période),

— de manière spécifique, il est possible de procéder à un échantillonnage et à une analyse pour démontrer l’efficacité 
du système HACCP en place,

— température de stockage et de transport, respect des critères d’hygiène des procédés pour les germes d’altération tel 
que le nombre de colonies aérobies,

— temps/température de réduction/élimination des dangers: suivi des agents pathogènes pertinents dans les produits 
alimentaires subissant un traitement thermique, par exemple absence de Listeria, Salmonella, etc.,

— emballages endommagés: analyse afin de déterminer la contamination bactérienne ou chimique la plus probable 
à laquelle un produit pourrait être exposé si son emballage était endommagé,

— voir également des exemples dans le document CAC/GL 69-2008 du Codex alimentarius.

(1) Tirés de CAC/RCP 1-1969, rév. 2003.
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Appendice 2

Exemple d’analyse des dangers — Procédure d’évaluation du risque (semi-quantitative)

Basé sur les directives FAO/OMS sur la «Caractérisation des risques liés aux dangers microbiologiques d’origine alimen­
taire» (1) et sur «Quality management systems in the food industry» (2).

Le niveau de risque est défini par la gravité ou l’effet du danger par rapport à la probabilité que ce dernier puisse surve­
nir dans le produit fini si les mesures de maîtrise (spécifiques) envisagées ne sont pas présentes ou échouent, compte 
tenu des étapes suivantes du processus qui permettent d’éliminer le danger ou de le réduire à un niveau acceptable et du 
fait que les PRP nécessaires ont déjà été correctement appliqués.

P = Probabilité = la probabilité que le danger survienne dans le produit fini si les mesures de maîtrise spécifiques envisa­
gées ne sont pas présentes ou si elles échouent, compte tenu des étapes suivantes du processus qui permettent d’éliminer 
le danger ou de le réduire à un niveau acceptable et du fait que les PRP nécessaires ont déjà été correctement appliqués.

E = Effet = l’effet ou la gravité du danger pour la santé de l’homme.

NIVEAU DE RISQUE (R = P × E): ÉCHELLE DE 1 À 7

PR
O

BA
BI

LI
TÉ

Élevée 4 4 5 6 7

Réelle 3 3 4 5 6

Faible 2 2 3 4 5

Très faible 1 1 2 3 4

  1 2 3 4

  Limité Modéré Grave Très grave

   EFFET  

PROBABILITÉ

1 = très faible

— Probabilité théorique — Le danger ne s’est jamais produit auparavant.

— Il existe une étape suivante dans le processus de production qui éliminera le danger ou le réduira à un niveau accep­
table (par exemple pasteurisation, fermentation).

— La mesure de maîtrise ou le danger sont de nature telle que si la mesure de maîtrise échoue, plus aucune production 
n’est possible ou plus aucun produit fini utile n’est produit (par exemple concentration trop élevée d’additifs 
colorants).

— Il s’agit d’une contamination très limitée et/ou locale.

2 = faible

— La probabilité qu’en raison de l’échec ou de l’absence des PRP, le danger surviendra dans le produit fini est très 
limitée.

— Les mesures de maîtrise du danger sont de nature générale (PRP) et elles sont bien appliquées dans la pratique.

3 = réelle

— L’échec ou le manque de mesure de maîtrise spécifique ne débouche pas systématiquement sur la présence du danger 
dans le produit fini, mais le danger peut être présent dans un certain pourcentage du produit fini dans le lot associé.

(1) http://www.fao.org/3/a-at660f.pdf
(2) ISBN 978-90-5989-275-0.
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4 = élevée

— L’échec ou le manque de mesure de maîtrise spécifique entraînera une anomalie systématique; il existe une probabi­
lité élevée que le danger soit présent dans tous les produits finis du lot associé.

EFFET (ou gravité)

1 = limité

— Aucun problème lié à la sécurité des aliments (nature du danger, par exemple papier, plastique souple, matériaux 
étrangers de grande taille) pour le consommateur.

— Le danger ne peut jamais atteindre une concentration dangereuse (par exemple colorants, S. aureus dans une denrée 
alimentaire surgelée où la multiplication pour atteindre des nombres plus élevés est hautement improbable ou ne 
peut se produire en raison des conditions de stockage et de la cuisson).

2 = modéré

— Ni blessure ni symptôme sévère ou uniquement en cas d’exposition à une concentration extrêmement élevée pendant 
une longue période.

— Un effet temporaire, mais clair sur la santé (par exemple petites pièces).

3 = grave

— Un effet clair sur la santé avec des symptômes à court ou long terme, entraînant rarement une mortalité (par 
exemple, une gastroentérite).

— Le danger a un effet à long terme; la dose maximale n’est pas connue (dioxines, résidus de pesticides, mycotoxines, 
etc.).

4 = très grave

— Le groupe de consommateurs fait partie d’une catégorie à risque et le danger peut être mortel.

— Le danger débouche sur des symptômes graves pouvant entraîner la mort.

— Des blessures permanentes.

DÉTERMINATION DE CCP et PRPo, le cas échéant

Niveaux de risque 1 et 2: pas de mesure spécifique, maîtrise relevant des PRP

Niveaux de risque 3 et 4: PRPo éventuels. Question supplémentaire à laquelle l’équipe HACCP doit répondre: la ou les 
mesures de maîtrise générales décrites dans les programmes prérequis (PRP) sont-elles suffisantes pour la surveillance du 
risque identifié?

— Si OUI: PRP

— Si NON: PRPo

Niveaux de risque 5, 6 et 7: CCP ou, si aucune limite critique mesurable n’existe, un PRPo (par exemple pour la maîtrise 
d’un allergène).

Les CCP sont les points dans un processus de production où un contrôle continu/par lot, via une mesure de maîtrise 
spécifique, est requis pour éliminer le danger ou le réduire à un niveau acceptable. La surveillance doit pouvoir être 
démontrée et un enregistrement doit être tenu. En cas de dépassement du seuil critique, une action corrective visant le 
produit et le processus est nécessaire.

Les PRPo sont des points dans le processus de production présentant un risque plus petit pour la sécurité des aliments 
ou au niveau desquels il n’existe aucune limite mesurable. Ces points peuvent être maîtrisés via des mesures de base 
générales plus élaborées relevant des PRP (contrôle plus fréquent, enregistrement, etc.). Grâce à un contrôle régulier et 
à l’adaptation des exigences liées au processus/produit, ces risques peuvent être considérés comme maîtrisés. Une action 
corrective immédiate visant le produit n’est pas requise. Les PRPo comportent, par exemple, les éléments suivants:

— réception des matières premières → plan d’échantillonnage permettant de vérifier les fournisseurs,
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— contamination croisée (allergènes) entre des lots → nettoyage intermédiaire et contrôle par mesurage de l’adénosine 
triphosphate (ATP),

— post-contamination dans une zone nécessitant un degré élevé d’attention → port d’un masque buccal et d’un équipe­
ment de protection individuelle supplémentaire, contrôle hebdomadaire de l’hygiène des mains.

APPROCHE ALTERNATIVE/SIMPLIFIÉE

La même approche est appliquée de manière plus simple, par exemple:

— Niveaux de risque 1 à 5 au lieu de 1 à 7 en utilisant 3 subdivisions de la probabilité et de l’effet au lieu de 4 (les 
subdivisions 3 et 4 sont fusionnées).

— Les PRPo ne sont pas inclus lors de l’identification du risque «intermédiaire». Une différenciation est uniquement faite 
entre les dangers qui peuvent être maîtrisés par des PRP uniquement et ceux qui requièrent un CCP.
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Appendice 3A

Exemple d’arbre de décision permettant de déterminer les points critiques pour la maîtrise (CCP) 
(répondre aux questions dans l’ordre)
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Appendice 3B

Exemple d’arbre de décision simplifié
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Appendice 4

Comparaison des PRP, PRPo et CCP

Type de mesure de maîtrise PRP PRPo CCP

Champ d'application Mesures liées à la création d'un environne­
ment favorable à production d'une denrée 
alimentaire saine: mesures ayant une inci­

dence sur la salubrité et la sécurité des den­
rées alimentaires.

Mesures (ou combinaison de mesures) associées à un environnement et/ou un produit visant 
à prévenir la contamination ou à prévenir/éliminer les dangers ou à les réduire à un seuil acceptable 

dans un produit fini.
Ces mesures sont appliquées après la mise en œuvre des PRP.

Lien avec les dangers Pas spécifique à un danger. Spécifique à chaque danger ou groupe de dangers.

Détermination Développement fondé sur:
 l'expérience,

 des documents de référence (guides, publi­
cations scientifiques, etc.),

 un danger ou une analyse des dangers.

Fondée sur l'analyse des dangers en tenant compte des PRP.
Les CCP et PRPo sont spécifiques au produit et/ou processus.

Validation Pas forcément exécutée par l'ESA
(autrement dit, le fabricant des produits de net­
toyage a validé l'efficacité du produit et déter­

miné le spectre et les instructions d'utilisation du 
produit; l'ESA doit suivre les instructions et 

conserver les spécifications techniques du 
produit).

La validation doit être réalisée
(dans de nombreux cas, des guides de bonnes pratiques fournissent des conseils sur la méthode de validation 

à appliquer ou contiennent du matériel de validation prêt à l'emploi).

Critères / Critères mesurables ou observables. Seuil critique mesurable.

Surveillance S 'il y a lieu et si c'est réalisable. Surveillance de la mise en œuvre des mesures de maîtrise: généralement enregistrée.

Perte de maîtrise: corrections/
actions correctives (1)

Actions correctives et/ou corrections appli­
quées sur la mise en œuvre des PRP, s'il 

y a lieu.

Actions correctives concernant le processus
Corrections possibles du produit (au cas par cas).

Enregistrements réalisés.

Corrections préétablies concernant le produit
Mesures correctives au niveau du processus.

Enregistrements réalisés.

Vérification Vérification planifiée de la mise en œuvre. Vérification planifiée de la mise en œuvre, vérification de l'accomplissement de la maîtrise prévue 
des dangers.

(1) Dans ce tableau, le terme «action corrective» désigne une action visant à éliminer la cause d'une non-conformité détectée ou d'une autre situation indésirable, tandis que la «correction» désigne une action visant 
à éliminer une non-conformité détectée.
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Appendice 5

Synthèse d’exemples concernant la flexibilité au profit de certains ESA
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IV

(Informations)

INFORMATIONS PROVENANT DES INSTITUTIONS, ORGANES ET 
ORGANISMES DE L'UNION EUROPÉENNE

COMMISSION EUROPÉENNE

Taux de change de l'euro (1)

29 juillet 2016

(2016/C 278/02)

1 euro =

Monnaie Taux de change

USD dollar des États-Unis 1,1113

JPY yen japonais 114,83

DKK couronne danoise 7,4374

GBP livre sterling 0,84400

SEK couronne suédoise 9,5673

CHF franc suisse 1,0823

ISK couronne islandaise

NOK couronne norvégienne 9,5092

BGN lev bulgare 1,9558

CZK couronne tchèque 27,031

HUF forint hongrois 312,19

PLN zloty polonais 4,3630

RON leu roumain 4,4655

TRY livre turque 3,3523

AUD dollar australien 1,4782

Monnaie Taux de change

CAD dollar canadien 1,4643
HKD dollar de Hong Kong 8,6210
NZD dollar néo-zélandais 1,5615
SGD dollar de Singapour 1,5015
KRW won sud-coréen 1 246,83
ZAR rand sud-africain 15,7301
CNY yuan ren-min-bi chinois 7,3908
HRK kuna croate 7,4875
IDR rupiah indonésienne 14 559,70
MYR ringgit malais 4,5200
PHP peso philippin 52,431
RUB rouble russe 74,4883
THB baht thaïlandais 38,712
BRL real brésilien 3,6478
MXN peso mexicain 21,0288
INR roupie indienne 74,4070

(1) Source: taux de change de référence publié par la Banque centrale européenne.
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Notice relative aux certificats d’importation et d’exportation pour les produits agricoles

[La présente notice se substitue à celle publiée au «Journal officiel de l’Union européenne» C 264 du 13 septembre 
2013, p. 4, et à la communication de la Commission — Instructions pour l’application du règlement (CE) 
no 376/2008 adopté par la Commission le 24 septembre 2013, notifié aux États membres le 25 septembre 2013]

(2016/C 278/03)
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Annexe I — Mentions

Partie A

Partie B

Partie C

Annexe II — Contrôle a posteriori

I. INFORMATIONS GÉNÉRALES

1. Les certificats ainsi que leurs extraits sont délivrés par les autorités compétentes des États membres. Ils sont 
valables pour des opérations d’importation et d’exportation à réaliser dans n’importe quel État membre, sauf dans 
certains cas particuliers prévus par la réglementation de l’Union.

2. Conformément aux dispositions de l’article 2, paragraphe 2, du règlement (CEE, Euratom) no 1182/71 du 
Conseil (1), les samedis, les dimanches et les jours fériés ne sont pas des jours ouvrables pour le dépôt des 
demandes de certificats et leur délivrance.

3. Chaque certificat n’est rempli que dans une seule langue.

4. Les demandes, les certificats et les extraits ne doivent comporter ni grattage ni surcharge. Toute erreur commise 
en remplissant le formulaire donne lieu à l’établissement d’une autre demande ou d’un autre certificat.

Lorsqu’un formulaire de demande contient une erreur mineure de moindre importance, le certificat doit être 
délivré après correction de l’erreur mineure.

5. Les montants sont indiqués en chiffres, libellés en euros; cependant, les États membres n’appartenant pas à la 
zone euro peuvent indiquer les montants dans leur devise nationale.

6. Les quantités sont indiquées:

— en unités métriques de poids ou de volume, par l’utilisation des abréviations suivantes:

— «kg» pour les kilogrammes,

— «hl» pour les hectolitres,

— «par tête» pour les animaux vivants, le cas échéant.

(1) JO L 124 du 8.6.1971, p. 1.
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7. Les dates sont indiquées au moyen d’un numéro à six chiffres, comportant deux chiffres pour chaque subdivision: 
les deux premiers chiffres représentent le jour (de 01 à 31) dans la première subdivision, les deux chiffres sui­
vants représentent le mois (de 01 à 12) dans la deuxième subdivision et les deux derniers chiffres représentent 
l’année (01, etc.) dans la dernière subdivision.

8. Exemple de l’application de l’heure locale de Bruxelles figurant dans le règlement délégué (UE) 2016/1237 de la 
Commission (1) (certificats) et dans le règlement d’exécution (UE) 2016/1239 de la Commission (2) (certificats):

13 heures dans ces règlements correspond à 13 heures, heure de Bruxelles:

États membres Heure locale (hiver et été)

Allemagne

Belgique

Croatie

Danemark

Espagne

France

Italie

Luxembourg

Pays-Bas

Autriche

Suède

République tchèque

Hongrie

Malte

Pologne

Slovénie

Slovaquie

13 heures

Irlande

Portugal

Royaume-Uni

12 heures (= 13 heures, heure de Bruxelles)

Bulgarie

Chypre

Grèce

Finlande

Estonie

Lettonie

Lituanie

Roumanie

14 heures (= 13 heures, heure de Bruxelles)

II. REMPLIR LES CASES D’UNE DEMANDE DE CERTIFICAT ET D’UN CERTIFICAT

1. Informations générales

1.1. Le demandeur ne doit remplir que les cases 4, 7, 8, 11, 14, 15, 16, 17, 18 et 20 du formulaire de demande de 
certificat. Toutefois, les États membres peuvent exiger que le demandeur remplisse également la case 1 et, le cas 
échéant, la case 5.

(1) JO L 206 du 30.7.2016, p. 1.
(2) JO L 206 du 30.7.2016, p. 44.
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1.2. Lorsque, dans les cases 7 ou 8 du formulaire relatif à l’importation et dans la case 7 du formulaire relatif 
à l’exportation, la place est insuffisante pour faire figurer la mention prévue par la réglementation de l’Union, 
toute la mention est portée dans la case 20 et précédée d’un astérisque correspondant à celui qui est porté dans 
la case 7 ou 8.

1.3. Lorsque, dans la case 20, la place est insuffisante pour faire figurer la mention, toute la mention est portée dans 
la case 15 et précédée d’un astérisque correspondant à celui qui est porté dans la case 7 ou 8.

1.4. Dans les cases 7 et 8 du formulaire, il convient de cocher la petite case figurant devant la mention «oui» ou 
«non», selon le cas.

1.5. Lorsque le certificat est délivré pour une quantité inférieure à la quantité demandée, l’organisme émetteur indique:

a) dans les cases 17 et 18 du certificat, la quantité pour laquelle le certificat est délivré;

b) dans la case 11 du certificat, le montant de la garantie correspondante.

1.6. Les espaces non utilisés des cases 20 et 24 des certificats d’importation et des cases 20 et 22 des certificats 
d’exportation doivent être rendus inutilisables. Afin d’éviter tout risque d’inscription non autorisée, il convient de 
procéder comme suit:

a) dans les cases où aucune condition particulière ne s’applique:

remplir la première ligne avec des «X», par exemple:

24. Conditions particulières (3): XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

b) si des conditions particulières sont introduites:

remplir la fin de la ligne d’insertion avec des «X» et insérer une rangée de «X» sur toute la ligne suivante, par 
exemple:

24. Conditions particulières (3): Tolérance de 0,4 degré XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

1.7. La case 3 des certificats doit également être rendue inutilisable, sauf dans le cas des extraits.

1.8. Dans les cas visés à l’article 6, paragraphe 4, du règlement délégué (UE) 2016/1237, l’une des mentions figurant 
à l’annexe I, partie A, est apposée par l’organisme émetteur dans la case 6 du certificat.

1.9. Dans les cas visés à l’article 15, paragraphe 1, du règlement d’exécution (UE) 2016/1239, l’une des mentions 
figurant à l’annexe I, partie B, est saisie dans la case 22 (certificat d’exportation) ou dans la case 24 (certificat 
d’importation) des certificats ou des extraits de remplacement.

1.10. Dans les cas visés à l’article 5, paragraphe 5, premier alinéa, du règlement délégué (UE) 2016/1237, le chiffre «0» 
(zéro) est indiqué dans la case 19 du certificat.

1.11. Dans les cas visés à l’article 5, paragraphe 5, deuxième alinéa, du règlement délégué (UE) 2016/1237, sauf si une 
réglementation sectorielle prévoit une mention particulière, l’une des mentions figurant à l’annexe I, partie C, est 
inscrite dans la case 24 (certificat d’importation) du certificat.

1.12. En cas de délivrance d’un duplicata ou d’un extrait de certificat, l’une des mentions suivantes doit être apposée en 
diagonale, si possible sur chaque page du document:

«ДУБЛИКАТ» BG

«DUPLICADO» ES

«DUPLIKÁT» CS

«DUPLIKAT» DA

«DUPLIKAT» DE
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«DUPLIKAAT» ET

«ΔIΠΛΟΤΥΠΟ» EL

«DUPLICATE» EN

«DUPLICATA» FR

«DUPLIKAT» HR

«DUPLICATO» IT

«DUBLIKĀTS» LV

«DUBLIKATAS» LT

«MÁSOLAT» HU

«DUPLIKAT» MT

«DUPLICAAT» NL

«DUPLIKAT» PL

«DUPLICADO» PT

«DUPLICAT» RO

«DUPLIKÁT» SK

«DVOJNIK» SL

«KAKSOISKAPPALE» FI

«DUPLIKAT» SV

2. Informations par secteur

2.1. Chanvre

2.1.1. Case 20

Dans le cas de semences destinées à l’ensemencement, la variété de chanvre doit être indiquée.

2.1.2. Case 24

L’une des mentions suivantes doit être indiquée:

— les graines de variétés de chanvre destinées à l’ensemencement, relevant du code NC ex 1207 99 20, accompa­
gnées de la preuve que la teneur en tétrahydrocannabinol de la variété concernée n’est pas supérieure à celle 
prévue à l’article 32, paragraphe 6, et à l’article 35, paragraphe 3, du règlement (UE) no 1307/2013 du Parle­
ment européen et du Conseil (1),

— les graines de chanvre autres que celles destinées à l’ensemencement, relevant du code NC 1207 99 91 sont 
importées par un importateur approuvé par l’État membre,

— le chanvre, brut ou non, relevant du code NC 5302 10 00 remplit les conditions établies à l’article 32, 
paragraphe 6, et à l’article 35, paragraphe 3, du règlement (UE) no 1307/2013.

2.2. Alcool éthylique d’origine agricole

2.2.1. La demande de certificat d’importation et le certificat d’importation d’alcool d’origine agricole comportent, dans 
la case 8, la mention du pays d’origine. La case «obligatoire: oui» doit être cochée. À la demande de l’intéressé, 
l’administration qui a délivré le certificat peut remplacer, une seule fois, le pays d’origine par un autre pays.

(1) JO L 347 du 20.12.2013, p. 608.
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2.2.2. Les États membres peuvent décider que, dans la case 20, le prix d’importation (CAF) de l’alcool doit être indiqué.

2.3. Aulx

2.3.1. Dans la case 8 des demandes de certificats et des certificats, le pays d’origine est indiqué, et la mention «oui» est 
marquée d’une croix. Le certificat n’est valable que pour les importations en provenance du pays mentionné.

3. Importations

3.1. Case 7

Par «pays de provenance», on entend le pays tiers d’où le produit est expédié à destination de l’Union.

3.1.1. La mention du pays ou du groupe de pays de provenance doit être spécifiée dans les cas où elle est exigée par la 
réglementation de l’Union.

3.1.2. Lorsque la réglementation de l’Union prévoit que la provenance est obligatoire, la case placée avant le mot «oui» 
est cochée et la provenance du produit doit correspondre aux données indiquées sur le certificat. Dans le cas 
contraire, le certificat n’est pas valable.

3.1.3. Dans les autres cas, la mention du pays de provenance est facultative. En pareils cas, la case placée avant le mot 
«non» doit être cochée. L’indication du pays exportateur peut néanmoins être utile pour l’application de 
l’article 16 du règlement d’exécution (UE) 2016/1239, relatif au cas de force majeure.

3.2. Case 8

— Le pays d’origine est déterminé selon les règles de l’Union applicables en la matière.

— Les indications relatives à la case 7 s’appliquent par analogie.

3.3. Case 14

Les produits doivent être désignés selon les noms de produit usuels (par exemple «sucre»), et non par leurs 
marques commerciales.

3.4. Cases 15 et 16

En règle générale, le certificat est demandé et délivré pour l’ensemble des produits relevant d’un code de la 
nomenclature combinée (code à 8 chiffres). Toutefois, dans certains cas particuliers prévus par la réglementation 
de l’Union, le certificat est demandé et délivré:

— soit pour des produits relevant de plusieurs codes de la nomenclature combinée,

— soit pour seulement une partie des produits relevant d’un code de la nomenclature combinée.

Lorsque, dans la case 16, la place est insuffisante pour faire figurer plusieurs codes de la nomenclature combinée, 
tous les codes sont portés dans la case 15, précédés d’un astérisque correspondant à celui qui est porté dans la 
case 16.

3.5. Case 15

La désignation peut prendre la forme d’un libellé simplifié pour autant qu’il comporte les éléments nécessaires 
desquels résulte le classement du produit sous le code de la nomenclature combinée figurant dans la case 16.

3.6. Case 16

Il convient d’indiquer le code complet de la sous-position de la nomenclature combinée. Toutefois, dans certains 
cas particuliers prévus par la réglementation de l’Union, il convient:

— d’indiquer les codes complets des sous-positions de la nomenclature combinée ou de la sous-position de la 
nomenclature combinée précédés de la mention «ex»,

ou

— d’indiquer les codes de la manière prévue par la réglementation de l’Union considérée.

3.7. Case 19

3.7.1. À remplir conformément à la réglementation de l’Union relative à la tolérance admise pour le produit concerné.

3.7.2. En ce qui concerne les certificats pour lesquels une tolérance positive n’est pas prévue, le chiffre zéro «0» doit être 
indiqué dans la case 19.
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3.7.3. Case 20

À remplir conformément à la réglementation de l’Union particulière à chaque secteur de l’organisation commune 
des marchés.

3.7.4. Case 24

À remplir conformément à la réglementation de l’Union particulière à chaque secteur de produits.

3.7.5. Cases 25 et 26

La signature sur les certificats papiers doit être manuscrite.

4. Exportations

4.1. Case 7

4.1.1. La mention du pays de destination ou du groupe de pays de destination est nécessaire dans les cas où elle est 
exigée par la réglementation de l’Union.

4.1.2. Lorsque la réglementation de l’Union prévoit que la destination est obligatoire, la case placée avant le mot «oui» 
est cochée et le produit doit être exporté vers la destination indiquée sur le certificat.

4.1.3. Dans les autres cas, la mention du pays ou de la destination est facultative. En pareils cas, la case placée avant le 
mot «non» doit être cochée. L’indication du pays de destination peut néanmoins être utile pour l’application de 
l’article 16 du règlement d’exécution (UE) 2016/1239 relatif au cas de force majeure.

4.2. Cases 14, 15, 16, 19 et 20

À remplir en respectant les consignes données pour les formulaires relatifs à l’importation.

4.3. Case 22

1) À remplir conformément à la réglementation de l’Union particulière à chaque secteur de produits.

2) Fournir toutes les informations relatives aux quantités et aux montants, en lettres et en chiffres.

4.4. Cases 23 et 24

La signature sur les certificats sur support papier doit être manuscrite.

5. Instructions pour l’établissement d’extraits de certificats

5.1. Les extraits de certificats sont établis par les autorités de délivrance des certificats des États membres qui ont 
délivré le certificat.

Dans la case 3 des extraits de certificats, apposer l’une des mentions ci-après:

— en bulgare: «Извлечение от лицензия № …»

— en espagnol: «Extracto de certificado n.o …»

— en tchèque: «Výpis z licence č. …»

— en danois: «Partiallicens nr. …»

— en allemand: «Teillizenz der Lizenz Nr. …»

— en estonien: «Litsentsi nr … väljavõte»

— en grec: «Απόσπασμα πιστοποιητικού αριθ. …»

— en anglais: «Extract of licence No. …»

— en français: «Extrait du certificat no …»

— en croate: «Izvadak dozvole br. …»

— en italien: «Estratto del titolo n. …»

— en letton: «Licences Nr. … izraksts»

— en lituanien: «Licencijos/sertifikato Nr. … išrašas»

— en hongrois: «A … sz. engedély/tanúsítvány kivonata»

— en maltais: «Estratt tal-liċenzja Nru. …»
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— en néerlandais: «Uittreksel van certificaat nr. …»

— en polonais: «Wyciąg z pozwolenia nr. …»

— en portugais: «Extracto de certificado n.o …»

— en roumain: «Extras din licenţa nr. …»

— en slovaque: «Výpis z licencie č. …»

— en slovène: «Izpisek dovoljenja/potrdila št. …»

— en finnois: «Ote todistuksesta nro …»

— en suédois: «Dellicens nr. …»

Le numéro à indiquer dans la case 3 est celui qui figure dans la case 25 du certificat d’importation initial ou dans 
la case 23 du certificat d’exportation initial.

Pour les importations, toutes les informations des cases 4, 6 à 8, 10, 12 à 16 et 19 à 24 du certificat doivent être 
reproduites dans le ou les extrait(s).

Pour les exportations, toutes les informations des cases 4, 6, 7, 10, 12 à 16 et 19 à 22 du certificat doivent être 
reproduites dans le ou les extraits.

Dans tous les cas, apposer l’une des mentions ci-après dans la case 11 des extraits:

«Извлечение» BG

«Extracto» ES

«Výpis» CS

«Partiallicens» DA

«Teillizenz» DE

«Väljavõte» ET

«Απόσπασμα» EL

«Extract» EN

«Extrait» FR

«Izvadak» HR

«Estratto» IT

«Izraksts» LV

«Išrašas» LT

«Kivonat» HU

«Estratt» MT

«Uittreksel» NL

«Wyciąg» PL

«Extrato» PT

«Extras» RO

«Výpis» SK
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«Izpisek» SL

«Ote» FI

«Dellicens» SV

III. IMPUTATION DES CERTIFICATS SUR SUPPORT PAPIER (VERSO DU CERTIFICAT OU DE 
L’EXTRAIT)

1. Instructions générales

1.1. Les imputations se font de manière lisible, imprimées, à la machine à écrire ou à l’encre.

1.2. Les imputations ne doivent comporter ni grattage, ni surcharge. La rectification des erreurs éventuelles se fait en 
biffant les mentions erronées et en apposant la mention correcte.

Toute rectification ainsi opérée doit être approuvée par son auteur et authentifiée par le cachet de l’autorité 
d’imputation.

Lorsqu’un certificat ou un extrait de certificat corrigé est délivré, l’organisme émetteur doit également reproduire 
les imputations indiquées sur le document initial.

2. Instructions particulières concernant certaines cases

2.1. Case 29

Lors de la première imputation, la quantité nette à inscrire dans la partie I est celle figurant aux cases 17 et 18, 
augmentée de la tolérance éventuelle, dans les mêmes unités.

2.2. Cases 29 et 30

Dans le cas d’une imputation relative à la délivrance d’un extrait, la quantité à indiquer est celle pour laquelle 
l’extrait est délivré, en plus de toute éventuelle tolérance.

2.3. Case 31

Le numéro de la déclaration en douane ou, le cas échéant, le numéro de l’extrait, est indiqué ainsi que la date 
d’acceptation de la déclaration en douane, à savoir la date d’imputation.

2.4. Case 32

Le nom de l’État membre est indiqué au moyen des abréviations suivantes visées au point 4 de l’annexe I du 
règlement d’exécution (UE) 2016/1239.

La signature doit être manuscrite.

IV. APPLICATION DE L’ARTICLE 13 DU RÈGLEMENT D’EXÉCUTION (UE) 2016/1239

Le document à l’annexe II est utilisé lorsque l’autorité d’un autre État membre est invitée à procéder à la vérification 
à titre de sondage ou pour tout autre motif.
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ANNEXE I

Mentions

PARTIE A

Mentions visées à l’article 6, paragraphe 4, du règlement délégué (UE) 2016/1237:

— en bulgare: правата са прехвърлени обратно на титуляря на [дата] …

— en espagnol: Retrocesión al titular el …

— en tchèque: Zpětný převod držiteli dne …

— en danois: tilbageføring til indehaveren den …

— en allemand: Rückübertragung auf den Lizenzinhaber am …

— en estonien: õiguste tagasiandmine litsentsi/sertifikaadi omanikule …

— en grec: εκ νέου παραχώρηση στον δικαιούχο στις …

— en anglais: rights transferred back to the titular holder on [date] …

— en français: rétrocession au titulaire le …

— en croate: prava vraćena na nositelja dana [date]…

— en italien: retrocessione al titolare in data …

— en letton: tiesības nodotas atpakaļ to nominālajam īpašniekam [datums]

— en lituanien: teisės grąžinamos nominaliam turėtojui (data) …

— en hongrois: Visszátruházás az eredeti jogosultra …-án/-én

— en maltais: Drittijiet trasferiti lura lid-detentur titolari fil-…

— en néerlandais: aan de titularis geretrocedeerd op …

— en polonais: Prawa przeniesione z powrotem na tytularnego posiadacza w dniu…

— en portugais: retrocessão ao titular em …

— en roumain: Drepturi retrocedate titularului la data de [data]

— en slovaque: Spätný prevod na oprávneného držiteľa dňa …

— en slovène: Ponoven odstop nosilcu pravic dne …

— en finnois: palautus todistuksenhaltijalle …

— en suédois: återlämnad till licensinnehavaren den …

PARTIE B

Mentions visées au point II.1.9 de la présente notice:

— en bulgare: Заместваща лицензия или извлечение на загубена или унищожена лицензия или извлечение — номер 
на оригиналната лицензия или извлечение…

— en espagnol: Certificado o extracto sustitutivo d’un certificado o extracto perdido o destruido — Número del certi­
ficado o extracto inicial…

— en tchèque: Náhradní licence nebo výpis za ztracenou či zničenou licenci nebo ztracený či zničený výpis – číslo 
původní licence nebo původního výpisu …

— en danois: Erstatningslicens eller -partiallicens for en bortkommet eller ødelagt licens eller partiallicens – origi­
nallicens eller partiallicens nr. …
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— en allemand: Ersatzlizenz oder Ersatzteillizenz einer verlorenen oder vernichteten Lizenz oder Teillizenz – Nummer 
der ursprünglichen Lizenz oder Teillizenz …

— en estonien: Kaotatud või hävinud litsentsi või väljavõtte asenduslitsents või -väljavõte – originaallitsentsi või 
-väljavõtte number

— en grec: Πιστοποιητικό ή απόσπασμα αντικατάστασης πιστοποιητικού ή αποσπάσματος που έχει απολεσθεί 
ή καταστραφεί – Αριθμός του πρωτότυπου πιστοποιητικού ή αποσπάσματος …

— en anglais: Replacement licence or extract of a lost or destroyed licence or extract - Number of original licence 
or extract …

— en français: Certificat ou extrait de remplacement d’un certificat ou d’un extrait perdu ou détruit - Numéro du 
certificat ou de l’extrait original…

— en croate: Zamjenska dozvola ili izvadak izgubljene ili uništene dozvole ili izvadak – Broj izvorne dozvole ili 
izvatka …

— en italien: Titolo o estratto sostitutivo di un titolo o di un estratto smarrito o distrutto – Numero del titolo 
o dell’estratto originale …

— en letton: Nozaudētas vai bojāgājušas licences vai izraksta aizstājēja licence vai izraksts – Licences vai izraksta 
oriģināla numurs …

— en lituanien: Pamestos arba sunaikintos licencijos arba išrašo pakaitinė licencija arba išrašas — Pirminės licencijos 
arba išrašo numeris …

— en hongrois: Helyettesítő engedély vagy kivonat elveszett vagy megsemmisült engedély vagy kivonat pótlására – az 
eredeti engedély vagy kivonat száma: …

— en maltais: Is-sostituzzjoni ta’ liċenzja jew estratt ta’ liċenzja li jintilfu jew jinqerdu - in-Numru tal-liċenzji jew 
tal-estratt oriġinali …

— en néerlandais: Certificaat (of uittreksel) ter vervanging van een verloren of vernietigd certificaat (of uittreksel) — 
nummer van het oorspronkelijke certificaat …

— en polonais: Zastępcze pozwolenie lub wyciąg z utraconego lub zniszczonego pozwolenia lub wyciągu – numer 
oryginalnego pozwolenia lub wyciągu …

— en portugais: Certificado ou extrato de substituição de um certificado ou extrato extraviado ou destruído — 
número do certificado ou do extrato original …

— en roumain: Licență sau extras de înlocuire a unei licențe sau a unui extras pierdut(e) sau distrus(e) – Numărul 
licenței sau al extrasului original(e) …

— en slovaque: Náhradná licencia alebo náhradný výpis za stratenú alebo zničenú licenciu alebo stratený alebo 
zničený výpis – číslo pôvodnej licencie alebo pôvodného výpisu …

— en slovène: Nadomestna dovoljenje ali izpisek za izgubljeno ali uničeno dovoljenje ali izpisek – Številka izvirnega 
dovoljenja ali izpiska …

— en finnois: Kadonneen tai tuhoutuneen todistuksen tai todistuksen otteen korvaava todistus tai todistuksen ote – 
Alkuperäisen todistuksen tai todistuksen otteen numero …

— en suédois: Ersättningslicens eller ersättningsdellicens för en förlorad eller förstörd licens eller dellicens - Nummer 
på originallicensen eller originaldellicensen …

PARTIE C

Mentions visées au point II.1.11 de la présente notice:

— en bulgare: Преференциален режим, приложим към количеството, посочено в клетки 17 и 18

— en espagnol: Régimen preferencial aplicable a la cantidad indicada en las casillas 17 y 18

— en tchèque: Preferenční režim na množství uvedená v kolonkách 17 a 18

— en danois: Præferenceordning gældende for mængden anført i rubrik 17 og 18

— en allemand: Präferenzregelung, anwendbar auf die in den Feldern 17 und 18 genannte Menge
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— en estonien: Lahtrites 17 ja 18 osutatud koguse suhtes kohaldatav sooduskord

— en grec: Προτιμησιακό καθεστώς εφαρμοζόμενο για την ποσότητα που αναγράφεται στα τετραγωνίδια 17 και 18

— en anglais: Preferential arrangements applicable to the quantity specified in Sections 17 and 18

— en français: Régime préférentiel applicable pour la quantité indiquée dans les cases 17 et 18

— en croate: Preferencijalni uvjeti primjenjivi za količine navedene u odjeljcima 17 i 18

— en italien: Regime preferenziale applicabile per la quantità indicata nelle caselle 17 e 18

— en letton: Labvēlības režīms, kas piemērojams 17. un 18. iedaļā dotajam daudzumam

— en lituanien: Taikoma lengvatinė tvarka 17 ir 18 skiltyse įrašytam kiekiui

— en hongrois: Kedvezményes eljárás hatálya alá tartozó, a 17. és a 18. szakaszban feltüntetett mennyiség

— en maltais: Arranġamenti preferenzjali applikabbli għall-kwantità indikata fis-Sezzjonijiet 17 u 18

— en néerlandais: Preferentiële regeling van toepassing voor de in de vakken 17 en 18 vermelde hoeveelheid

— en polonais: Systemy preferencyjne stosowane dla ilości wskazanych w polach 17 i 18

— en portugais: Regime preferencial aplicável em relação à quantidade indicada nas casas 17 e 18

— en roumain: Regimuri preferențiale aplicabile cantității prevăzute în căsuțele 17 și 18

— en slovaque: Preferenčné opatrenia platia pre množstvo uvedené v kolónkach 17 a 18

— En slovène: Preferencialni režim, uporabljen za količine, navedene v okencih 17 in 18

— en finnois: Etuuskohtelu, jota sovelletaan kohdissa 17 ja 18 esitettyihin määriin

— en suédois: Preferensordning tillämplig för den kvantitet som anges i fält 17 och 18
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ANNEXE II

Contrôle a posteriori
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INFORMATIONS PROVENANT DES ÉTATS MEMBRES

Mise à jour de la liste des points de passage frontaliers visés à l’article 2, paragraphe 8, du 
règlement (UE) 2016/399 du Parlement européen et du Conseil concernant un code de l’Union 
relatif au régime de franchissement des frontières par les personnes (code frontières Schengen) (1)

(2016/C 278/04)

La publication de la liste des points de passage frontaliers visés à à l’article 2, paragraphe 8, du règlement (UE) 
2016/399 du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2016 concernant un code de l’Union relatif au régime de 
franchissement des frontières par les personnes (code frontières Schengen) est fondée sur les informations communi­
quées par les États membres à la Commission, conformément à l’article 39 du code frontières Schengen (texte codifié).

Outre la publication au Journal officiel, une mise à jour mensuelle est disponible sur le site internet de la direction 
générale des affaires intérieures.

FINLANDE

Modification des informations publiées au JO C 72 du 28.2.2015.

LISTE DES POINTS DE PASSAGE FRONTALIERS

Frontières terrestres (Finlande-Russie)

(1) Haapovaara*

(2) Imatra

(3) Imatra (chemin de fer*)

(4) Inari*

(5) Karttimo*

(6) Kurvinen*

(7) Kuusamo

(8) Leminaho*

(9) Niirala

(10) Nuijamaa

(11) Parikkala*

(12) Raja-Jooseppi**

(13) Salla**

(14) Vaalimaa

(15) Vainikkala (chemin de fer)

(16) Vartius

EXPLICATION:

Les points de passage frontaliers résultent de l’accord conclu entre le gouvernement de la République de Finlande et le 
gouvernement de la Fédération de Russie sur les points de passage mutuels (Helsinki, 11 mars 1994). Conformément 
à cet accord bilatéral, les points marqués d’un astérisque (*) n’ont qu’un usage limité et ne sont ouverts qu’aux ressortis­
sants finlandais et russes. Ils sont ouverts au trafic en cas de nécessité. Il s’agit presque exclusivement de transports de 
bois. La majorité des points de passage sont fermés la plupart du temps. Les points de passage frontaliers concernés font 
l’objet de négociations entre les autorités finlandaises et russes. Conformément à l’accord bilatéral, les points marqués de 
deux astérisques (**) n’ont qu’un usage limité pendant une durée temporaire et ne sont ouverts qu’aux ressortissants de 
la Fédération de Russie, de la République de Biélorussie et de la République de Finlande ainsi qu’aux membres de leur 
famille qui voyagent avec eux ou qui les rejoignent, quelle que soit leur nationalité. Cette restriction temporaire est en 
vigueur pour une durée de 180 jours à compter du 10 avril 2016.

(1) Voir la liste des précédentes publications à la fin de la présente mise à jour.
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V

(Avis)

PROCÉDURES RELATIVES À LA MISE EN ŒUVRE DE LA POLITIQUE DE 
CONCURRENCE

COMMISSION EUROPÉENNE

Notification préalable d’une concentration

(Affaire M.8089 — Randstad/Ausy)

Cas susceptible d’être traité selon la procédure simplifiée

(Texte présentant de l'intérêt pour l'EEE)

(2016/C 278/05)

1. Le 22 juillet 2016, la Commission a reçu notification, conformément à l’article 4 du règlement (CE) no 139/2004 
du Conseil (1), d’un projet de concentration par lequel l’entreprise Randstad Holding n.v. («Randstad», Pays-Bas), par 
l’intermédiaire de sa filiale à 100 % Randstad France SASU., acquiert, au sens de l’article 3, paragraphe 1, point b), du 
règlement sur les concentrations, le contrôle de l’ensemble de l’entreprise Ausy SA («Ausy», France) par offre volontaire 
d’achat en numéraire.

2. Les activités des entreprises considérées sont les suivantes:

— Randstad: services de travail temporaire, services de placement permanent et autres services ayant trait aux res­
sources humaines,

— Ausy: services de conseil et d’ingénierie portant principalement sur les hautes technologies.

3. Après examen préliminaire et sans préjudice de sa décision définitive sur ce point, la Commission estime que l’opé­
ration notifiée pourrait entrer dans le champ d’application du règlement sur les concentrations. Conformément à la 
communication de la Commission relative à une procédure simplifiée du traitement de certaines opérations de concen­
tration en application du règlement (CE) no 139/2004 du Conseil (2), il convient de noter que ce cas est susceptible d’être 
traité selon la procédure définie par ladite communication.

4. La Commission invite les tiers intéressés à lui présenter leurs observations éventuelles sur ce projet de 
concentration.

Ces observations devront lui parvenir au plus tard dans un délai de dix jours à compter de la date de la présente publi­
cation. Elles peuvent être envoyées par télécopieur (+32 22964301), par courrier électronique à COMP-MERGER-
REGISTRY@ec.europa.eu ou par courrier postal, sous la référence M.8089 — Randstad/Ausy, à l’adresse suivante:

Commission européenne
Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations
1049 Bruxelles
BELGIQUE

(1) JO L 24 du 29.1.2004, p. 1 (le «règlement sur les concentrations»).
(2) JO C 366 du 14.12.2013, p. 5.
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Notification préalable d’une concentration

(Affaire M.8111 — Ardian/Crédit Agricole Assurances/Indigo Infra)

Cas susceptible d’être traité selon la procédure simplifiée

(Texte présentant de l'intérêt pour l'EEE)

(2016/C 278/06)

1. Le 20 juillet 2016, la Commission a reçu notification, conformément à l’article 4 du règlement (CE) no 139/2004 
du Conseil (1), d’un projet de concentration par lequel les entreprises Ardian («Ardian», France) et Predica Prévoyance 
Dialogue du Crédit Agricole («Predica», France), acquièrent, au sens de l’article 3, paragraphe 1, point b), du règlement 
sur les concentrations, le contrôle conjoint de l’entreprise Infra Foch Topco SAS («Infra Foch Topco», France) par achat 
d’actions.

2. Les activités des entreprises considérées sont les suivantes:

— Ardian: société de capital investissement indépendante présente dans divers secteurs en Europe, en Amérique du 
Nord et en Asie,

— Predica: société spécialisée dans le secteur de l’assurance-vie, filiale du groupe Crédit Agricole Assurances,

— Infra Foch Topco: société qui détient les sociétés Indigo Infra et Infra Park Digital, dont l’activité consiste dans 
l’exploitation des parcs de stationnement et la fourniture de places de parking et de services associés.

3. Après examen préliminaire et sans préjudice de sa décision définitive sur ce point, la Commission estime que l’opé­
ration notifiée pourrait entrer dans le champ d’application du règlement sur les concentrations. Conformément à la 
communication de la Commission relative à une procédure simplifiée du traitement de certaines opérations de concen­
tration en application du règlement (CE) no 139/2004 du Conseil (2), il convient de noter que ce cas est susceptible d’être 
traité selon la procédure définie par ladite communication.

4. La Commission invite les tiers intéressés à lui présenter leurs observations éventuelles sur ce projet de 
concentration.

Ces observations devront lui parvenir au plus tard dans un délai de dix jours à compter de la date de la présente publi­
cation. Elles peuvent être envoyées par télécopieur (+32 22964301), par courrier électronique à COMP-MERGER-
REGISTRY@ec.europa.eu ou par courrier postal, sous la référence M.8111 — Ardian/Crédit Agricole Assurances/Indigo 
Infra, à l’adresse suivante:

Commission européenne
Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations
1049 Bruxelles
BELGIQUE

(1) JO L 24 du 29.1.2004, p. 1 (le «règlement sur les concentrations»).
(2) JO C 366 du 14.12.2013, p. 5.
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Notification préalable d’une concentration

(Affaire M.8139 — Onex/Pain & Partners/WireCo)

Cas susceptible d’être traité selon la procédure simplifiée

(Texte présentant de l'intérêt pour l'EEE)

(2016/C 278/07)

1. Le 22 juillet 2016, la Commission a reçu notification, conformément à l’article 4 du règlement (CE) no 139/2004 
du Conseil (1), d’un projet de concentration par lequel les entreprises Onex Corporation («Onex», Canada), et Pain & 
Partners LLC («Paine», États-Unis) acquièrent, au sens de l’article 3, paragraphe 1, point b), du règlement sur les concen­
trations, le contrôle en commun de WireCo Worldgroup (Cayman) Inc., («WireCo», États-Unis).

2. Les activités des entreprises considérées sont les suivantes:

— Onex: investissement dans des sociétés au moyen de fonds de capital-investissement. Les sociétés actuellement 
contrôlées par des fonds de capital-investissement gérés par des sociétés apparentées à Onex exercent leurs activités 
dans un certain nombre de secteurs industriels, dont les services de fabrication de produits électroniques, l’imagerie 
médicale, la santé et les services, l’automatisation aérospatiale, l’outillage et les composants, la location et la gestion 
d’aéronefs, les services et salons commerciaux, les restaurants, les services de gestion d’hôpitaux et les équipements 
de survie. Onex a, en outre, des investissements immobiliers, des stratégies de crédit et des perspectives dans le 
capital-investissement intermédiaire,

— Paine: société de capital-investissement spécialisée dans les rachats d’entreprises et les investissements en capital de 
croissance. Paine gère des investissements pour le compte d’institutions financières et d’investisseurs internationaux 
de premier plan, en particulier dans les secteurs alimentaire et agroalimentaire,

— WireCo: fabricant mondial, basé aux États-Unis, de fils de haute technologie et à usage général, de fils d’acier et de 
cordages en fibres synthétiques (et matériels associés), de câbles électromécaniques et de structures de câbles de 
haute technologie.

3. Après examen préliminaire et sans préjudice de sa décision définitive sur ce point, la Commission estime que l’opé­
ration notifiée pourrait entrer dans le champ d’application du règlement sur les concentrations. Conformément à la 
communication de la Commission relative à une procédure simplifiée du traitement de certaines opérations de concen­
tration en application du règlement (CE) no 139/2004 du Conseil (2), il convient de noter que ce cas est susceptible d’être 
traité selon la procédure définie par ladite communication.

4. La Commission invite les tiers intéressés à lui présenter leurs observations éventuelles sur ce projet de 
concentration.

Ces observations devront lui parvenir au plus tard dans un délai de dix jours à compter de la date de la présente publi­
cation. Elles peuvent être envoyées par télécopieur (+32 22964301), par courrier électronique à COMP-MERGER-
REGISTRY@ec.europa.eu ou par courrier postal, sous la référence M.8139 — Onex/Pain & Partners/WireCo, à l’adresse 
suivante:

Commission européenne
Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations
1049 Bruxelles
BELGIQUE

(1) JO L 24 du 29.1.2004, p. 1 (le «règlement sur les concentrations»).
(2) JO C 366 du 14.12.2013, p. 5.
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