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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

SCEA - CIRCUIT D’ ACHEMINEMENT

Téache Critéres d’inspection
1.14.01.01 (A) Circuit d’'acheminement
Circuit *  Disponible, facilement accessible
d’acheminement *  Complet
(Cs=3) o toutes les composantes du conditionnement aseptique, de

I'entreposage aseptique (le cas échéant), des canalisations et
éléments connexes et de 'emballage aseptique
*  Précis, a jour

1.14.01.02 (A) Systeme exempt d’interraccordements
Aucun inter- *  Seéparation des produits incompatibles
raccordement o cuves et canalisations distinctes pour les produits incompatibles
(CS=1) o barrieres physiques aux points de jonction entre produits

incompatibles
*  Siune partie du circuit est nettoyée ou stérilisée pendant le

conditionnement du produit :

o agencement de vannes bien congu pour séparer les solutions
de nettoyage et le lait cru (voir annexe 19 - 10)

o barriere aseptique bien congue pour séparer les solutions de
nettoyage et les produits du lait stérilisés;

o procédure en place pour traiter les alarmes associées aux
barrieres aseptiques

(B) Veérification sur le circuit d’acheminement et sur place

i+l
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

PROGRAMME DE TRAITEMENT

Tache

Criteres d’inspection

1.14.02.01
Programme de
traitement
(Cs=2)

(A) Programme de traitement
*  Complet et a jour
*  Disponible, précis
o a documentation reflete le matériel, les dispositifs de
commande et le traitement en place

(B) Documentation concernant le programme de traitement provenant de
l'autorité compétente (fournisseur du matériel, milieu universitaire, etc.)
*  Base scientifique et calculs théoriques, exigences réglementaires,
fonction et emplacement du matériel, méthodes d’essai des
instruments et des dispositifs de commande, manuel
d’exploitation courante, etc.
*  |dentification des zones aseptiques et indication des méthodes
permettant de maintenir la stérilité commerciale
*  Résultats des essais d’'incubation aprés la mise en service ou
d’'importantes modifications, évalués pour valider le programme
de traitement
*  Spécifications des facteurs critiques
o Liste tous les facteurs critiques nécessaires pour atteindre et
maintenir la stérilité commerciale des surfaces de contact
avec le produit, du produit et du contenant
o Précise des limites maximales ou minimales pour chaque
facteur

1.14.02.02
Instructions
d’exploitation
(Cs=2)

(A) Instructions d’exploitation écrites disponibles, comprenant :
*  Procédures de surveillance des facteurs critiques
o procédures de pré-stérilisation visant a rendre le systéeme
commercialement stérile avant la production
o procédures d’exploitation visant a assurer le maintien de la
stérilité commerciale en cours de production
*  Procédures en cas de non-conformité au programme de
traitement
o vise la mise en quarantaine du produit et la mise en circulation
du produit, 'enquéte sur la cause de I'écart
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

PROGRAMME DE TRAITEMENT

Tache

Critéres d’inspection

1.14.02.03
Respect des facteurs
critiques
(Cs=1)

(A) Exploitation
*  QObserver le traitement en cours d’exploitation et évaluer la
conformité aux spécifications visant les facteurs critiques
énumérés dans le programme de traitement :
o Cycle de stérilisation avant le traitement
o Vérification et enregistrement de la température a la sortie du
tube de retenue
Débit conforme a celui établi par la pompe doseuse ou le
débitmetre magnétique
Vérification et enregistrement de la pression différentielle
Pression d’air stérile dans le réservoir tampon
Rendement de la vanne aseptique
Vérification et enregistrement d’autres facteurs critiques
Respect des procédures en cas de non-conformité au
programme de traitement
Entrées dans le registre indiquant les écarts par rapport au
programme de traitement

O O O O O O

(@]

PROGRAMME DE TRAITEMENT

Tache

Critéres d’inspection

1.14.02.04
Registres des
facteurs critiques
(CS=2)

(A) Registres

*  Un échantillonnage représentatif des registres de |'établissement
doit étre évalué

*  Les registres doivent étre
o disponibles, facilement accessibles
o complets

*  L'information doit indiquer ce qui suit :
o surveillance de tous les facteurs critiques
o respect des spécifications visant les facteurs critiques
o fréquence satisfaisante de la surveillance et de la vérification
Consignation des écarts dans le registre a cet égard
Suivi satisfaisant des écarts et documentation concernant les
mesures prises

(B) Les graphes d’enregistrement
*  Les graphes d’enregistrement doivent fournir les données
suivantes consignées a I'encre permanente (graphes de douze
heures pour le traitement. Si les opérations s’étendent pour une
période plus longue que 12 heures, une charte de 24 heures
serait acceptable en autant qu’elle soit équivalente en précision et
clarté a celle de 12 heures):
o nom et adresse de I'établissement ou numéro d’enregistrement
o date, poste de travail et numéro de lot, le cas échéant
o numéro d’identification de I'appareil enregistreur lorsqu’on en
utilise plus d’un
o type et quantité de produit traité
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

PROGRAMME DE TRAITEMENT
Tache Critéres d'inspection

o identification des cycles de stérilisation

o identification des cycles de nettoyage en place, mini-lavages@
(le cas échéant)

o anomalies

o signature ou initiales de I'opérateur

o pas de chevauchement des tracés

*  Pour 'ESTS:

o lalecture du thermometre indicateur officiel au cours du
traitement ne doit jamais étre inférieure a celle du
thermomeétre enregistreur

o l'enregistrement de la durée pendant laquelle le dispositif est en
position d’écoulement normal, indiquée par la plume de
fréquence

o le relevé du thermometre enregistreur

o le relevé des points de consigne, lorsqu’il y en a plusieurs

o tous les renseignements mentionnés en 1) ci-dessus

*  Dans le cas de systemes de minuteries asservis a débitmeétre :

o temps d’enregistrement synchronisé avec celui du graphe de
'ESTS

o l'enregistrement de la durée d’activation de I'alarme de débit,
indiquée par la plume de fréquence

o le tracé du débit

o tous les renseignements mentionnés en 1) ci-dessus

*  Dans le cas du régulateur-enregistreur de pression

o temps d’enregistrement synchronisé avec celui du graphe de
'ESTS

o relevé de la pression du c6té cru ou du cété fluide d’échange et
du c6té produit pasteurisé OU relevé de la pression
différentielle

o tous les renseignements donnés en 1) ci-dessus

*  Dans le cas de I'enregistreur de pression

o temps d’enregistrement synchronisé avec celui du graphe de
'ESTS

o pression dans le tube de retenue

o tous les renseignements donnés en 1) ci-dessus

*  Dans le cas du réservoir tampon aseptique:

o registre du cycle de stérilisation

o registre de la pression

o tous les renseignements donnés en 1) ci-dessus

*  Dans le cas du régulateur enregistreur de température

o temps d’enregistrement synchronisé avec celui du graphe de
'ESTS

o relevé de la température

o tous les renseignements donnés en 3) ci-dessus

© Les registres doivent étre conservés dans |'établissement pendant au
moins 3 ans ou la durée de conservation du produit (si plus que 3 ans)
janvier 2010 14-4b



CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

RESERVOIR A NIVEAU CONSTANT

Tache Critéres d’inspection
1.14.03.01 (A) Critéres généraux d’'inspection des établissements laitiers
Conditions générales
(CSs=3) (B) Domaines d’intérét particulier

*  construction en acier inoxydable
*  Propre et en bon état

1.14.03.02 (A) Exigences
Conception *  Aucune aspiration d'air dans le pasteurisateur lorsqu'il fonctionne
(Cs=2) a la capacité maximale du régulateur de débit

o le produit cru doit étre évacué par la sortie avant que celle-ci
soit a découvert, ce qui peut étre réalisé :

o eninclinant le fond du réservoir d'au moins 2 % vers la sortie

o en veillant a ce que le sommet de la canalisation de sortie soit
inférieur au point le plus bas du réservoir

1.14.03.03 (A) Exigences
Couvercle *  Amovible
(CSs=3) o couvercle indépendant ou

o orifice d’'inspection

*  Toutes les ouvertures doivent faire salllie vers le haut et étre
couvertes

*  Déflecteur conique sanitaire sur les canalisations passant au
travers du couvercle qui ne sont pas raccordées directement a
celui-ci

*  En place au cours du traitement

1.14.03.04 (A) Point de trop-plein
Espace d’air et trop- *  Rebord du réservoir ou sortie (deux fois le diamétre de la
plein canalisation la plus grosse d’entrée dans le réservoir)
(Cs=2)

(B) Espace d’air
*  Canalisations de déviation, de CIP, de recyclage et d’eau potable
o aboutir a I'air libre au-dessus du point de trop-plein
o aboutir a 'air libre, entre le point de trop-plein et les
canalisations, a une distance égale a au moins deux fois le
diametre de la plus grosse canalisation d’entrée dans le

réservoir
1.14.03.05 (A) Exigences
Régulateur de niveau *  Dispositif automatique
(CS=3) *  Conception et construction sanitaires
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT

ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

Manuel d'inspection des établissements lai

tiers

POMPE D’ALIMENTATION
Tache Critéres d’inspection
1.14.04.01 (A) Exigences
Conditions générales *  Propre et en bon état
(CSs=3) *  Type centrifuge
*  Le piégeage du produit dans la canalisation de contournement est
évité par
o raccords de contournement montés 'un pres de l'autre
o vanne congue pour permettre un faible écoulement du produit
par la canalisation de contournement
o autre systéme tout aussi efficace
1.14.04.02 (A) Exigences
Emplacement *  Située entre le réservoir a niveau constant et I'entrée du
(Cs=3) récupérateur de produit cru
1.14.04.03 (A) Exigences
Interconnexions *  Régulateur de pression différentielle requis lorsque la pompe
(Cs=2) d’alimentation est utilisée
S’arréte lorsque le régulateur de débit ne peut fonctionner
Essais réalisés a l'installation, au moins tous les 6 mois par la
suite et chaque fois qu’'une modification est apportée
o registres attestant que les essais nécessaires ont été réalisés

janvier 2010

14-6b



CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

RECUPERATION

Tache Criteres d’inspection
1.14.05.01 (A) Matériel de transfert thermique
Conditions générales *  Acier inoxydable ou autre matériau résistant a la corrosion
(CS=2) *  Conception sanitaire
*  Propre et en bon état
*  Aucune fuite en cours d’utilisation
*  Programme en place pour vérifier I'état des plaques de transfert

thermique, des joints, des tubes, etc.

o fréquence adéquate pour assurer l'intégrité

o registres témoignant qu >on fait un contrdle tous les ans, ou
plus fréguemment au besoin, des trous d’épingle

o indiquer la cause de toute anomalie ( I'age des plaques,
compression, fatigue du métal), action prise pour corriger la
situation, remplacement des plaques

1.14.05.02 (A) Fonctionnement
Pression *  La pression du c6té cru/fluide d’échange thermique du
différentielle récupérateur doit toujours étre inférieure de 14 kPa (2 Ib/po2) a
(CS=2) celle du coté pasteurisé, comme doit le confirmer le régulateur de

pression différentielle
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

REGULATEUR DE DEBIT

Tache Critéres d’inspection
1.14.06.01 (A) Conception
Conditions générales *  Type de systéme approprié
(CS=3) o pompe volumétrique

o homogénéisateur
o systéeme de minuteries asservi a un débitmetre (voir annexe 19
- 4)
(B) Etat
*  Acier inoxydable ou matériau résistant a la corrosion
*  Propre et en bon état

© Emplacement
* En amont du tube de retenue

(D) Fonctionnement
*  Ne peut étre exclu du systéeme pendant I'exploitation

(A) Procédure

1.14.06.02 *  Réglage a un débit permettant d’atteindre la durée de retenue
Réglage et scellage prescrite dans le programme de traitement
(Cs=1) *  Moyens d’empécher les changements de vitesse non autorisés

dans le cas de dispositifs a vitesse variable ou unique pouvant
étre modifiés (courroies, poulies)
o sceau sur le dispositif pour empécher les modifications non
autorisées
o sceau sur les réglages de I'alarme du systéeme de minuteries
asservi a un débitmeétre
*  Veérification au moment de l'installation et tous les ans par la suite
o tenue des registres d’essais appropriés
*  Réévaluation et pose de nouveaux sceaux (au besoin) apres des
modifications ou des réparations
(B) Registres
*  Les calculs visant la durée de retenue et les mesures de débit
sont disponibles
*  Les essais sont conformes aux spécifications du programme de
traitement
*  Les registres sont précis, complets et disponibles

1.14.06.03 (A) Conditions générales
Sécurité intégrée *  Pas de canalisation de contournement pendant le traitement
(CsS=2)
(B) Systéme de minuterie asservi & un débitmetre comme régulateur de
débit
*  Muni de commandes et enregistreurs appropriés (voir annexe 19 -
4)

o alarme de débit élevé : passage en écoulement dévié lorsque le
débit est supérieur a la valeur prescrite dans le programme de
traitement

o alarme de faible débit / perte de signal : passage en écoulement
dévié lorsque le débit est faible ou qu’il y a perte de signal

o la plume d’alarme suit la plume de I'enregistreur de débit
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

SECTION DE CHAUFFAGE

Tache Critéres d’inspection
1.14.07.01 (A) Equipement de transfert thermique
Conditions générales *  En acier inoxydable ou en un autre matériau résistant a la
(Cs=2) corrosion

Conception sanitaire
*  Propre et en bon état
*  Aucune fuite pendant le fonctionnement

(B) Chauffage indirect
*  Programme en place pour vérifier I'état des plaques de transfert,
des joints, colliers de serrage, etc.
o registres attestant que les essais nécessaires ont été réalisés

© Chauffage direct
*  Conception assurant la condensation compléte de la vapeur dans
l'injecteur
*  Voir annexe 19 - 15

1.14.07.02 (A) Ajout direct de vapeur ou contact direct avec celle-ci
Fluide caloporteur *  Vapeur de qualité culinaire uniguement (voir annexe 19 - 1)
(Cs=3) *  Vapeur exempte de gaz non condensables

*  Produits chimiques / additifs de la chaudiére approuvés et sans
danger pour les produits laitiers
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

SECTION DE CHAUFFAGE

Tache Critéres d’inspection
1.14.07.03 (A) Régulateur de pression
Enregistreurs *  Requis pour les systéemes a chauffage direct et indirect
régulateurs de *  Surveille et régule la pression du produit dans le tube de retenue
pression pour assurer le maintien du produit en phase liquide
(Cs=2) *  Doit étre utilisé dans les systémes pouvant fonctionner a des
pression inférieures a 518 kPa (75 psi) dans le tube de retenue
*  Réglages du pressostat en fonction des températures de service
données a l'annexe 19 - 16
*  Passage de la vanne de déviation en position d’écoulement dévié
lorsque la pression dans le tube de retenue tombe sous une
valeur prescrite, selon la température de traitement
(B) Indicateur limiteur de pression différentielle
*  Requis dans les systemes a chauffage direct avec injecteurs de
vapeur uniquement pour assurer I'isolement de la chambre
d’injection et ainsi le chauffage uniforme du produit dans la
chambre
*  Passage de la vanne de déviation en position d’écoulement dévié
lorsque la pression différentielle a I'injecteur tombe sous 69 kPa
(10 Ib/po2)
(©) Registres
*  Disponibles, facilement accessibles
*  Essais réalisés conformément aux méthodes et normes requises
*  Suivi satisfaisant dans le cas des écarts par rapport aux
spécifications et documentation concernant les mesures prises
1.14.07.04 (A) Exigences
scellage des *  L’acces aux réglages des régulateurs et commutateurs doit étre
régulateurs et des scellé pour éviter les manipulations intempestives
réglages
(Cs=2)
1.14.07.05 (A) Exigences

Contrdleur de ratio
(systemes a
chauffage direct))
(CS=3)

*  Un contréleur de ratio doit étre installé sur les systemes a
chauffage direct afin d’'empécher la falsification du produit par
l'eau

*  Des capteurs doivent étre placés juste avant le point d’'injection de
vapeur et immédiatement apres la sortie du produit de la chambre
sous vide

*  Le contrbleur agit automatiquement sur I'alimentation en vapeur
de pré-chauffage ou le vide dans la chambre de vaporisation
instantanée pour éviter la falsification du produit par I'eau
o asservi a la pompe a vide ou au régulateur de vapeur

*  Moyens a prévoir pour empécher le refoulement et le
débordement d’eau du condenseur de vapeur dans la chambre
sous vide
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

RETENUE
Tache Critéres d’inspection
1.14.08.01 (A) Section de retenue
Conditions générales *  Propres et en bon état
(CS=3) *  Installés au bon endroit
o apres le régulateur de débit, sans facilitateurs d’écoulement
o apres la section de chauffage
o avant la vanne de déviation de I'écoulement du produit
Aucune partie du tube ne peut étre omise
Pas de source de chauffage extérieur
1.14.08.02 (A) Section de retenue (pour le tube de retenue seulement)
Pente et supports *  Pente ascendante continue de 2% (y compris aux changements
(CS=2) de direction)
*  Supports permanents
1.14.08.03 (A) Registres
Vérification et *  Preuve que le temps de retenue est déterminé par des calculs
registres du temps de *  Pour les systémes a injection directe
retenue o prise en compte du volume supplémentaire de vapeur dans le
(CS=2) calcul du temps de retenue
(B) Fréquence

*  Calcul de la longueur du tube de retenue au moment de
l'installation et apres tout changement apporté au systeme et
susceptible d’influer sur le temps de retenue

*  Vérification du débit correspondant tous les ans, lorsque le sceau
du régulateur de débit est brisé et aprés tout changement
susceptible de modifier le temps de retenue
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

DISPOSITIF DE DEVIATION DE L’'ECOULEMENT

Tache Critéres d’inspection
1.14.09.01 (A) Dispositif de déviation de I'écoulement
Conditions *  Conception aseptique approuvée
générales *  Systémes a une, deux ou plusieurs tiges
(Cs=2) *  Concgue de maniéere que le siege qui séparer le produit dévié de
I'écoulement normal soit stérilisé de tous les cotés
*  Propre et en bon état
o vannes, joints et joints toriques
o déplacement aisé des tiges
Alimentation en air propre et sans restriction
Panneau de commande approprié
o exempt de dispositifs ou de commutateurs susceptibles de
compromettre la salubrité du produit stérilisé
o commande par micro-processeur autorisée pour les vannes non
sujettes aux prescriptions données en 1.14.11.07, mais les
fonctions des vannes doivent respecter les normes d’essai
Longueur de tige non réglable
Pas de couplages rapides sur les canalisations d’air dans le cas
des dispositifs équipés de solénoides extérieurs
1.14.09.02 (A) Exigences
Canalisation de retour *  Ecoulement libre et sans obstructions du produit depuis la vanne
(Cs=2) de déviation
*  Refroidisseur instantané autorisé
1.14.09.03 (A) Exigences
Emplacement * Installé en aval des sections récupération et refroidissement,
(Cs=2) avant les remplisseuses ou les réservoirs tampons aseptiques
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

DISPOSITIF DE DEVIATION DE L’'ECOULEMENT

Tache Critéres d’inspection
1.14.09.04 (A) Conditions de déviation (systeme de chauffage indirect)
Capacité de déviation *  Le dispositif doit dévier automatiquement le produit des
avec sécurité intégrée remplisseuses et réservoirs tampons aseptiques lorsque :
(Cs=1) o la température du produit dans la chambre de détection descend
(a suivre) au-dessous de la valeur spécifiée dans le programme de
traitement
1.14.09.04 o la différence de pression entre le produit stérilisé et le produit
Capacité de déviation non stérilisé ou le fluide d’échange thermique est inférieure a
avec sécurité intégrée 14 kPa (2 Ib/po2) dans le récupérateur
(Cs=1) o une pression adéquate du produit n’est pas maintenue dans le

tube de retenue pour empécher I'ébullition (moins de 69 kPa
(10 Ib/po2) au-dessus de la pression d’ébullition du produit
dans le tube de retenue)
les solénoides du Dispositif de déviation de I'écoulement ne sont
plus alimentés en énergie électrique ou en air comprimé
o le débit, dans le cas des systémes dont la régulation est assurée
par un débitmetre électromagnétique, est trop élevé
o la pression dans le réservoir tampon tombe en-dessous de la
valeur prescrite dans le programme de traitement
(B) Conditions de déviation (systémes a chauffage direct)
*  Le dispositif doit dévier automatiquement le produit des
remplisseuses et réservoirs tampons aseptiques lorsque :
o la température dans le tube de retenue descend au-dessous de
la valeur spécifiée dans le programme de traitement
o la différence entre la pression du produit stérilisé et la pression
du produit non stérilisé ou du fluide d'échange thermique est
inférieure a 14 kPa (2 Ib/po2) dans le récupérateur
une pression adéquate du produit n’est pas maintenue dans le
tube de retenue pour empécher I'ébullition (moins de 69 kPa
(10 Ib/po2) au-dessus de la pression d’ébullition du produit
dans le tube de retenue)
les solénoides du Dispositif de déviation de I'écoulement ne sont
plus alimentés en énergie électrique ou en air comprimé- dans
le cas des systemes a infusion de vapeur, il y a perte de
parametres prédéterminés aux sorties de la chambre
d’injection
o dans le cas des systémes a injection de vapeur, les pressions
différentielles dans les injecteurs de vapeur sont inadéquates
au tube de retenue (une chute de 69 kPa (10 Ib/po2) dans
l'injecteur est requise)
o on détecte un débit trop élevé, dans le cas des systémes dont la
régulation est assurée par un débitmetre électromagnétique
o la pression dans le réservoir tampon tombe en-dessous de la
valeur prescrite dans le programme de traitement
© Interconnexions
*  Capteurs de position de la vanne permettant d’envoyer un signal
aux voyants indicateurs et a la plume de fréquence de 'ESTS

(@]

o

(@]

(D) Capacité de stérilisation de I'équipement
*  Aprés une déviation de I'’écoulement
o le tube de retenue et toutes les zones aseptiques doivent étre
stérilisées de nouveau avant de réacheminer le produit vers la
remplisseuse ou le réservoir tampon aseptique
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

DISPOSITIF DE DEVIATION DE L'ECOULEMENT

Tache Criteres d’inspection

(E) Registres
*  Disponibles, facilement accessibles
*  Essais réalisés conformément aux méthodes et normes requises
*  Suivi satisfaisant dans le cas des écarts par rapport aux
spécifications et documentation concernant les mesures prises

1.14.09.05 (A) Exigences
Détection des fuites *  Dans le cas des systemes avec maintien du fonctionnement de la
(CS=1) remplisseuse a partir d'un réservoir tampon aseptique en mode
d'écoulement dévié, il faut prévoir une barriére aseptique
appropriée pour isoler le produit stérile du produit potentiellement
non stérile (voir annexe 19 - 10)
*  Une défaillance de la barriére doit entrainer 'amorcgage de l'arrét
du systéme, selon les prescriptions du programme de traitement
*  Résistance thermique ou autres systeme acceptable pour détecter
les fuites dans la barriére
*  Les procédures en cas d’écart sont suivies apres une défaillance
et les constats requis sont consignés au registre des écarts
o consignation de la date et de I'heure de I'écart, des recherches
faites pour en déterminer la cause et des mesures prises
concernant le produit * retenu +
(B) Emplacement
! Barriéres aseptiques placées du c6té écoulement direct du
Dispositif de déviation de I'écoulement et en amont de la vanne de
coupure du réservoir tampon aseptique ou de la remplisseuse

1140906 | (o)  Exigences
Scellage du dispositif *  Protection appropriée du dispositif contre les manipulations
/ du panneau intempestives
(CS=2) *  Détecteurs de position de la vanne, solénoides, relais d’accés aux

fonctions de programmation, ports entrée/sortie scellés
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT

ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

Manuel d'inspection des établissements laitiers

THERMOMETRE INDICATEUR
Tache Critéres d’inspection
1.14.10.01 (A) Exigences
Conditions générales *  Propre et en bon état
(Cs=2) *  |dentification unique (numéro de série, p. ex.)
*  Type a mercure
o lecture directe
o continuité de la colonne
o lecture facile
o protégé par un boitier anti-corrosion
*  Dispositif a résistance thermométrique
o approuvé
o deux résistances distinctes a surveillance réciproque
o respecte les exigences de conception énoncées a I'annexe 19 -
13
1.14.10.02 (A) Exigences
Emplacement / *  Capteur situé a I'extrémité du tube de retenue, aprés le capteur
accessibilité de 'ESTS; la distance entre les deux sondes ne doit pas excéder
(Cs=2) 30 cm (12 pouces)
*  Acces facile et sans danger pour I'opérateur
1.14.10.03 (A) Exigences
Spécifications *  Gradué en divisions de 0,5°C (1°F); un intervalle de 25 mm (1 po)
(Cs=2) sur I'échelle graduée ne doit pas correspondre a plus 9,4°C (17°F)
*  Aucun filet de raccord de tige ne doit étre en contact avec le
produit
] 1.14.10.04 (A) Etalonnage
Etalonnage / Registres *  Précision de la température
(Cs=1) *  Réponse thermométrique
*  Fréquence de I'étalonnage (a l'installation et au moins tous les six
mois)
(B) Registres
*  Disponibles, faciles d’accés
*  Essais réalisés conformément aux méthodes et normes
pertinentes
*  Suivi satisfaisant des cas de non-respect des spécifications et
documentation concernant les mesures prises
o évaluation de la salubrité du produit requise
1.14.10.05 (A) Exigences
Scellage *  L’accés aux réglages du thermomeétre doit étre scellé pour éviter
((Cs=2) les manipulations intempestives
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

ENREGISTREUR DE SEUIL THERMIQUE DE SECURITE (ESTS)

Tache

Critéres d’inspection

1.14.11.01
Conditions générales
(Cs=3)

(A) Exigences

*  Bon état sanitaire et de fonctionnement

*  Conception appropriée
o respecte les critéres établis par le fabricant
o appareil fabriqué pour étre utilisé en vue d’une utilisation

spécifique comme ESTS

o maodifications réalisées ou autorisées par le fabricant
o bottier étanche a 'numidité
Utilisé conformément aux instructions du fabricant
Couvercles en place pour éviter 'accés du public aux réglages
pouvant avoir une incidence sur la santé publique

*  Commande d’écoulement normal / dévié indépendante du
mouvement du bras de I'enregistreur de température

*  Sonde de la plume d’enregistrement et commande d’écoulement
normal / dévié installées de maniére étanche

*  Témoins lumineux (vert pour I'écoulement normal, rouge pour
I'écoulement dévié) opérationnels
Dispositifs pneumatiques alimentés en air propre et sec
Registres et fréquence de I'entretien (au moins une fois par an)
Absence de commutateurs ou dispositifs non identifiés ou non
autorisés risquant de compromettre la salubrité du produit

1.14.11.02
Emplacement
(CS=2)

(A) Sonde de 'ESTS
*  placée a la sortie du tube de retenue, aprés le thermometre
indicateur; la distance entre les deux sondes ne doit pas excéder
30 cm (12 pouces)

1.14.11.03
Spécifications
(Cs=3)

(A) Conception

*  Mécanisme d’entrainement direct équipé d’un systéme congu pour
éviter le glissement

*  Graphes appropriés
o correspondent au numéro de graphe affiché a la plaque

signalétique de 'ESTS

*  Echelle, graduations et divisions temporelles appropriées; si le
cycle de traitement dépasse 12 heures, une charte de 24 heures
serait acceptable en autant qu’elle soit équivalente en précision et
clarté a celle de 12 heures.

o graduations ne dépassant pas 1°C (2°F) sur une plage de 5,5°C
(10°F) en plus et en moins de la température de traitement

o I'échelle de température sur le graphe ne doit pas couvrir plus
de 30°C (55°F) par 25 mm (1 po) sur la plage de température
de 11°C (20°F) au-dessus et en-dessous de la température de
traitement

*  Plumes (enregistrement et événement) fonctionnelle, suivant la
ligne temporelle appropriée

*  Température de I'enregistreur pas supérieure a celle du
thermometre indicateur. Si le cas, des mesures appropriées et
documentées doivent étre prises pour corriger la situation.

*  un détecteur de position installé dans le dispositif active la plume
d’événement en mode normal et la désactive en mode
d’écoulement dévié et elle se déplace vers le bas pour indiquer
une telle situation. Dans les cas ou la plume d’événement indique
les facteurs critiques qui permettent au systeme de passer en
mode normal ou dévi€, cette derniére serait désactivée lorsque au
moins un de ces facteurs critiques n’est pas rencontré

*  Plume facile a étalonner / régler
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

ENREGISTREUR DE SEUIL THERMIQUE DE SECURITE (ESTS)

Tache

Critéres d’inspection

1.14.11.04
Logique séquentielle
du contréleur limiteur
thermique
(Cs=1)

(A) Exigences

*  En mode traitement, écoulement normal impossible a réaliser
avant que la température soit égale ou supérieure a la
température de stérilisation indiquée dans le programme de
traitement

*  Au démarrage ou aprés une déviation, écoulement normal
impossible tant que toutes les surfaces de contact avec le produit
entre le tube de retenue et le dispositif de déviation n’ont pas été
stérilisées

*  En cas de non-respect d’'une condition d’écoulement normal,
passage immédiat du Dispositif de déviation de I'écoulement en
position d’écoulement dévié

*  Mécanisme de réglage de température scellé
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

ENREGISTREUR DE SEUIL THERMIQUE DE SECURITE (ESTS)

Controleurs
programmables et
ordinateurs
(Cs=1)

Tache Critéres d’inspection
1.14.11.05 (A) Etalonnage
Etalonnage / Registres *  Précision de la température
(Cs=2) *  Précision du temps d’enregistrement

*  Température d’écoulement normal / dévié

*  Logigue séquentielle du contréleur limiteur thermique

*  Fréquence d’étalonnage (au moins tous les six mois)

*  Comparaison de la lecture du thermometre enregistreur a celle du
thermomeétre indicateur (tous les jours) - la lecture du thermomeétre
enregistreur ne doit pas étre supérieure a celle du thermomeétre
indicateur

(B) Registres

*  Disponibles, faciles d’acces

*  Essais réalisés conformément aux méthodes et normes
pertinentes

*  Suivi satisfaisant des cas d’écart par rapport aux spécifications et
documentation concernant les mesures prises

1.14.11.06 (A) Exigences
Scellage *  Les réglages de température d’écoulement normal / dévié de
(Cs=2) 'ESTS doivent étre scellés

*  Réglages scellés de la logique séquentielle du contrdleur limiteur
thermique pour les fonctions de salubrité publique

1.14.11.07 (A) Ordinateur non utilisé a des fins de salubrité publique

*  Ne peut contrbler aucune fonction de salubrité publique lorsque le
systeme est en mode de production

*  Peut contrbler des fonctions de salubrité publique au cours du
cycle de nettoyage en place

*  Peut contrbler des fonctions autres que de salubrité publique au
cours des cycles de production et de nettoyage en place

(B) Ordinateur utilisé a des fins de salubrité publique

*  Voir 'annexe 19 - 5, Critéres d’évaluation des contréles
informatisés de santé publique. Les schémas logiques de I'annexe
19 - 5 ne s’appliquent pas aux systemes SCEA

*  Un ordinateur utilisé pour la gestion des fonctions de salubrité
publigue d’un SCEA doit étre un ordinateur réservé, ne pilotant
aucune autre fonction

*  L’ordinateur ne peut étre commandé ou adressable par aucun
autre ordinateur
o les entrées et sorties en lecture seule peuvent étre acceptées,

pourvu gu’elles soient bien isolées

o prét en tout temps a traiter des données

*  Un ordinateur distinct doit étre utilisé pour chaque systeme de
stérilisation / pasteurisation

*  Toutes les fonctions de salubrité publiqgue doivent passer en
position de sécurité intégrée
o en cas de panne d’alimentation électrique de I'ordinateur
o lorsque l'ordinateur est mis en attente
o durant la mise sous tension, lorsque les sorties sont en mode

par défaut

*  Dans le cas des terminaux d’entrée / sortie, les commutateurs
mémorisant le dernier état doivent étre placés en mode de
sécurité intégrée

*  Les terminaux d’entrée / sortie ne doivent pas étre dotés de
contacts de dépassement de I'opérateur

janvier 2010

14-18b



CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

ENREGISTREUR DE SEUIL THERMIQUE DE SECURITE (ESTS)

Tache Critéres d’inspection
*  Le programme de I'ordinateur doit étre accessible en lecture
seulement
*  Sil'ordinateur imprime aussi les graphes d’enregistrement :
o les étalonnages de température et de durée doivent étre
maintenus conformément a I'élément 1.14.11.05
o les spécifications des graphes d’enregistrement doivent étre
conformes aux exigences de I'élément 1.14.11.03
les graphes d’enregistrement doivent étre imprimés pendant le
fonctionnement du stérilisateur
I'ordinateur ne doit pas étre détourné de ses fonctions de
salubrité publique pendant plus d’une seconde au cours de
l'impression, et doit réaliser un cycle complet de ses taches
visant la salubrité publique avant de reprendre 'impression
la position de la plume de fréquence doit étre imprimée de
maniére qu’il soit facile de déterminer la température lorsque
la vanne de déviation change de position

o

o

o

© Documentation (tous les éléments)

*  Documentation compléte et précise disponible concernant les
Inter-connexionss, les commandes pneumatiques, la logique de
programmation et la logique scalaire

*  Logique de programmation pouvant étre définie par des listages
de programme et des textes narratifs et descriptifs

* |l incombe au vendeur de s’assurer que les automates
programmables et les ordinateurs respectent les exigences de
lannexe 19 - 5

(D) Essais
*  Méthodes d’essai fournies par le vendeur
*  QOrdinateurs utilisés a des fins autres que de salubrité publique:

o méthodes d’essai permettant de vérifier que les fonctions de
protection de la salubrité ne sont pas pilotées par I'ordinateur,
de maniére forcée ou autre, au cours du cycle de production

*  QOrdinateurs utilisés a des fins de salubrité publique

o méthodes d’essai permettant de vérifier que le bon programme
est installé dans la mémoire morte

o méthodes d’essai permettant de vérifier le bon fonctionnement
de toutes les fonctions de salubrité publique applicables, selon
les exigences du manuel sur les méthodes d’essai

(E) Scellage (tous les éléments)
*  Ports d’accés du microprocesseur, ports du modem et terminaux
d’entrée / sortie scellés pour empécher toute manipulation
intempestive
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

REGULATEURS ENREGISTREURS DE PRESSION DIFFERENTIELLE

Tache Critéres d’inspection
1.14.12.01 (A) Régulateurs enregistreurs de pression différentielle
Conditions générales *  Requis pour vérifier et enregistrer la pression
(Cs=2) Capteurs propres et en bon état

*
*  Démontage facile des capteurs aux fins d’'inspection
*  Régulateur enregistreur enfermé dans un boitier a I'épreuve de
'humidité
*  Inter-connexions a la vanne de déviation du produit
o passage en position d’écoulement dévié lorsque la pression du
produit stérilisé dans I'échangeur récupérateur ne dépasse
pas de 14 kPa (2 Ib/po2 ) ou plus la pression régnant c6té cru
de 'échangeur récupérateur
o Il est acceptable d'utiliser 'automate Iégal pour contréler le
différentiel de pression.

(B) Manomeétres (le cas échéant)
*  Propres et en bon état
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

REGULATEURS ENREGISTREURS DE PRESSION DIFFERENTIELLE

Tache Criteres d’inspection
1.14.12.02 (A) Dans les récupérateurs produit cru - produit stérilisé
Emplacement *  Capteur de pression du produit cru installé entre la pompe
(Cs=2) d’alimentation et I'entrée du produit cru dans le récupérateur

*  Capteur de pression du produit stérilisé installé a la sortie du
produit stérilisé du récupérateur, ou en aval

(B) Dans les récupérateurs produit - fluide d’échange thermique - produit
*  Capteur de pression cdté cru installé dans le circuit d’eau en
boucle immédiatement apres la pompe a eau (pression la plus
élevée)
*  Capteur de pression c6té stérilisé installé dans la canalisation
du produit, a la sortie produit stérilisé du récupérateur
(pression la plus faible)

1.14.12.03 (A) Exigences
Spécifications *  Graphes appropriés
(CS=3) o correspondant au numéro de graphe affiché sur la plaque

signalétique du régulateur enregistreur de pression
différentielle

o graphes circulaires accomplissant une révolution en au plus 12
heures; Si le cycle de traitement dépasse 12 heures, une
charte de 24 heures serait acceptable en autant qu’elle soit
équivalente en précision et clarté a celle de 12 heures

*  Divisions correspondant a au plus 2 Ib/po2 sur une échelle
d’au plus 20 Ib/po2

*  Plumes enregistrant la pression c6té cru et la pression cété
stérilisé ou la pression différentielle

*  |’acquisition, 'enregistrement et le stockage électronique des
données de différentiel de pression, avec ou sans copie
papier, peuvent étre acceptable.

) 1.14.12.04 (A) Etalonnage du régulateur enregistreur de pression différentielle
Etalonnage / Registres *  Deéviation du produit en cas de pression différentielle
(Cs=2) incorrecte au récupérateur

*  Etalonnage de la sonde
* Fréquence d’étalonnage (au moins tous les six mois)
(B) Manomeétres
*  Précision vérifiée a I'installation et au moins tous les six mois
© Registres
* Disponibles, facilement accessibles
*  Essais réalisés conformément aux méthodes et aux normes
pertinentes
*  Suivi satisfaisant en cas d’écart par rapport aux spécifications
et documentation concernant les mesures prises

1.14.12.05 (A) Régulateur enregistreur de pression différentielle
Scellage *  Réglages scellés/automate légal afin d’'empécher les
(CS=2) violations intempestives
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

REGULATEURS / ENREGISTREURS DE TEMPERATURE AUXILIAIRES

Tache Critéres d’inspection
1.14.13.01 (A) Exigences
Conditions *  Propres et en bon état
générales *  Etanches a 'lhumidité
(Cs=3) *  Mécanisme d’entrainement direct avec systeme empéchant

le glissement du graphe
Graphes appropriés, correspondant au numéro de piece
Plumes fonctionnelles, faciles a étalonner, tracant la ligne de
temps appropriée
Registres et fréquence d’entretien (au moins une fois par an)

X

*

SECTION DE REFROIDISSEMENT

Tache Critéres d’inspection
1.14.14.01 (A) Exigences
Conditions générales *  Propre et en bon état
(Cs=2) * En acier inoxydable ou en un autre matériau anti-corrosion
*  Conception sanitaire
*  Aucune fuite durant le fonctionnement
*

Programme en place pour la vérification des plaques de
transfert, des joints, des colliers de serrage des tubes, etc.
fréquence adéquate pour assurer I'intégrité du matériau

registres a tenir

*

*
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT

ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

SECTION DE REFROIDISSEMENT

Fluide caloporteur-
refroidissement

Tache Critéres d’inspection
1.14.14.02 (A) Pression surveillée ou régulée
Pression différentielle * Pression du fluide de refroidissement inférieure de 14 kPa
(Cs=2) (2 Ib/po2) a la pression du produit en mode avant
*  Dans les conditions de dérivation du systéme, une pression
plus élevée du c6té produit pasteurisé doit étre maintenue
*  Un mécanisme automatisé est le seule moyen de maintenir la
relation de pression appropriée
(B) Manometres
*  Propres et en bon état
*  Etalonnés
*  Installés a I'entrée du fluide de refroidissement et a la sortie
du produit stérilisé
1.14.14.03 (A) Exigences

*  Vérification de la potabilité (coliformes) au moins toutes les
deux semaines si des manometres sont utilisés, ou a une

Homogénéisateur de
capacité supérieure
a celle du DRD
(CsS=2)

(Cs=2) fréquence reconnue comme efficace si des régulateurs
enregistreurs de pression différentielle sont utilisés
Additifs sdrs, approuvés pour des applications laitieres
*  Registre des agents de transfert thermique, des additifs et
des analyses microbiologiques
*  Suivi satisfaisant des non-conformités
HOMOGENEISATEUR
Tache Critéres d’inspection
1.14.15.01 (A) Critéres d’inspection généraux de I'équipement des établissements
Conditions laitiers
générales
(Cs=3) (B) Points particuliers a vérifier
*  Surfaces de contact avec le produit en acier inoxydable
*  Propreté et bon état
o filtres
o vannes de I’homogénéisateur
o pistons
o vannes a siege
o manomeétres
*  Manomeétres appropriés
*  Homogénéisateur de conception aseptique s'il est installé en
aval du tube de retenue dans la zone stérile
1.14.15.02 (A) Capacité supérieure au régulateur de débit, en aval de ce dernier

*  Aucune baisse de pression dans le tube de retenue
*  Aucune réduction du temps de retenue
*  Démonstration par le fabricant que le débit n’est pas modifié
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

RESERVOIR TAMPON ASEPTIQUE

Tache Critéres d’inspection
1.14.16.01 (A) Critéres d’inspection généraux de I'équipement des établissements
Conditions générales laitiers
(Cs=2)
(B) Points d’intérét particulier a inspecter

*  Propreté et bon état

o réservoir, vannes, thermomeétres, capteurs

o Instrumentation et commande

*  Instrumentation (graphe d’enregistrement de la température)
pour vérifier et enregistrer le cycle de stérilisation

© Controleur/capteur de pression d’air stérile
*  Manomeétre / régulateur de pression d’air stériles
o sila surpression de l'air stérile ou de tout autre moyen de
protection descend au-dessous de la valeur spécifiée dans le
programme de traitement, 'écoulement vers le réservoir et a la
sortie de ce dernier ne doit pas reprendre avant :
(@) que le réservoir soit vidé du produit potentiellement
contaminé
(b) que le réservoir tampon aseptique, la remplisseuse, les
vannes et les canalisations présentent une stérilité
commerciale

1.14.16.02 (A) Exigences
Air Stérile *  air stérile pressurisé pour prévenir une pression négative
(Cs=2) *  programme d’évacuation d’air établi par I'autorité compétente
*  surpression d’air stérile maintenue dans le réservoir tampon
aseptique

*

I'établissement surveille la surpression d’air stérile et les

méthodes d’obtention de stérilité (incinération/filtration)

o incinération: systeme de surveillance a l'aide de capteurs

o filtration: Spécification des filtres, emplacement, nombre doivent
étre surveillés. Registres documentés du remplacement des
filtres selon la fréquence établie par le manufacturier ou
I'autorité compétente.

*  controleur/capteur surveille la pression d’air stérile dans le
réservoir

o registre d’étalonnage des capteurs/transmetteurs maintenu dans
les dossiers de I'établissement. Essais effectués tous les 6
mois.

*  essais conformes aux normes et suivis satisfaisants
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

POMPE DE REMPLISSAGE

Tache Criteres d’inspection
1.14.17.01 (A) Critéres d’inspection généraux de I'équipement des établissements
Conditions générales laitiers
(CSs=2) *  Toutes les pompes installées dans une zone stérile doivent

étre de type aseptique

(B) Points particuliers a vérifier
Propreté et bon état

rotors

plaques arriére
Extérieur peint

*

* O O

o propre
o exempt d’écaillage et de rouille
1.14.17.02 (A) Exigences
Installation et *  |Inter-connexions de sorte que la pompe s’arréte lorsque le
fonctionnement régulateur de débit ne peut fonctionner
(Cs=2) o essai réalisé a l'installation, au moins tous les six mois par la

suite et lorsque les micro-contacts subissent un nouveau
réglage ou sont remplaceés, et registres tenus.

* Ne doit pas modifier les rapports entre les différentes
pressions dans la section de récupération

* Ne doit pas réduire le temps de retenue ou la pression dans
le tube de retenue
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CHAPITRE 14 -SYSTEMES DE CONDITIONNEMENT Manuel d'inspection des établissements laitiers
ET D’EMBALLAGE ASEPTIQUES

CONDITIONS D’EMBALLAGE

Téache Criteres d’inspection
1.14.18.01 (A) Exigences
Matériau d’emballage *  Programme approprié pour s’assurer que les matériaux
(Cs=2) d’emballage recus sont conformes aux prescriptions du
programme de traitement
*  Examen visuel des matériaux d’emballage pour déceler les
dommages et les défauts
*  Entreposage et manutention du matériau d’emballage de sorte
a réduire les risques de contamination et les dommages
1.14.18.02 (A) Exigences
Stérilisant
(Cs=2) *  le peroxyde d’hydrogéne (H202) ou une combinaison de

H202/acide peracétique sont les plus utilisés

*  Des analyses résiduelles doivent étre effectuées selon une
fréquence appropriée et les résultats doivent étre inférieurs ou
égales au niveau spécifié au programme de traitement

*  Stérilisant sécuritaires et approuvés pour I'utilisation dans les
établissements laitiers. Si une dilution est nécessaire, celle-ci
doit étre effectuée selon les recommandations du manufacturier.
Voir 'annexe 19 - 12b sur les exigences d’eau stérile.

*  On distingue deux facteurs importants:

o l'efficacité microbiologique du procédé de stérilisation et;

o I'élimination des résidus chimiques provenant de 'emballage qui
contaminera le produit embouteillé
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CONDITIONS D’EMBALLAGE

Qualité de l'air dans le
local d’emballage et de
remplissage
(Cs=2)

Téache Criteres d’inspection
1.14.18.03 (A) Exigences
Espace libre *  |’azote gazeux ou tout autre gaz est filtré ou traité d’'une autre
(Cs=2) fagon pour que les micro-organismes soient éliminés ou détruits.
1.14.18.04 (A) Exigences

*  Le local d’emballage / remplissage doit étre en surpression par
rapport au reste de l'usine

*  Une analyse microbienne de la qualité de I'air doit étre
effectuée selon un calendrier prescrit; les résultats doivent étre
consignés dans des registres.
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Manuel d'inspection des établissements laitiers

CONTROLES D’EMBALLAGE ET DE REMPLISSAGE
Tache Criteres d’inspection
1.14.19.01 (A) Exigences
Etalonnage des *  Les contrdles d’emballage prescrits dans le programme de
controles traitement sont étalonnés régulierement de maniéere que la
(Cs=2) sécurité intégrée soit maintenue
1.14.19.02 (A) Exigences
Réglage des contrdles *  Les contrdles critiques prescrits dans le programme de
(Cs=1) traitement doivent étre respectés au cours des opérations
d’emballage et de remplissage
*  La commande de priorité manuelle sur les commandes
automatiques doit étre accessible uniquement au personnel
autorisé
1.14.19.03 (A) Exigences
Ecarts par rapport aux *  Les écarts admissibles par rapport aux réglages prescrits sont
réglages décrits dans le registre de production de 'opérateur
(Cs=2) *  En cas d’écart critique,
o arrét des opérations d’emballage
o isolation du produit
o rétablissement de la stérilité commerciale du systéme avant la
reprise des opérations d’emballage
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CONTROLE DE LA QUALITE

Tache Criteres d’inspection
1.14.20.01 (A) Plan d’échantillonnage
Essai du produit fini *  Quantité de contenants a prélever, essais a réaliser, etc., selon
(Cs=2) le programme de traitement

*  Echantillonnage statistiquement valable

(B) Inspection des joints thermoscellés
* A effectuer:
o a chaque démarrage et durant la production
o apres une courte interruption
o selon les recommandations du manufacturier
© Incubation
* Nombre statistiquement valable de contenants pris a chaque
bec de remplissage
*  |ncubation a une température et temps spécifique pour
démontrer I'absence de bactérie mésophile

(D) Evaluation microbienne
*  Analyse microbienne de stérilité commerciale
*  Examen plus approfondi en cas de croissance microbienne
o consignation des lots

(E) Levée de la consigne
*  Consigne levée seulement lorsque les résultats des essais
d’étanchéité, des essais d’incubation, de 'examen des registres
de traitement et des enquétes en cas d’écart par rapport aux
spécifications sont satisfaisants.

() Registres
*  Disponibles, facilement accessibles, complets
*  Suivi satisfaisant en cas d’écart par rapport aux spécifications
et documentation concernant les mesures prises
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TENUE DES REGISTRES

Tache Critéres d’inspection
1.14.21.01 (A) Exigences
Registres d’emballage *  Tous les facteurs critiques spécifiés dans le programme de
(CsS=3) traitement doivent étre mesurés et consignés a intervalles

suffisamment rapprochés pour s’assurer qu’ils sont dans les
limites établies.

*  Registres disponibles, faciles d’acces

o suivi satisfaisant en cas d’écart par rapport aux spécifications et
documentation concernant les mesures prises
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