Note Méthodologique : Audit de la gestion des allergénes

Synthése structurée de la démarche et des étapes de réalisation de la mission.

Contexte & finalité de la méthodologie

L’audit des allergénes s’inscrit dans la maitrise des risques, la preuve documentaire et le pilotage des
processus, en cohérence avec les référentiels de sécurité des aliments et les bonnes pratiques d’hygiéne.
e Prévenir les réactions indésirables et sécuriser la chaine de valeur.

e Fournir une vue structurée, des définitions jusqu’aux démarches d’implémentation.

e Eclairer les arbitrages entre exigences clients, contraintes de production et autorités.

¢ |dentifier les points critiques, optimiser I'information consommateur, renforcer la culture de prévention.

o Contribuer a la crédibilité du systéme et au dialogue avec les parties prenantes.

Point clé : Prioriser les processus a fort risque (partage de lignes, changements de recettes) et éviter un
cadrage trop large qui dilue I'analyse.

Objectifs de la mission

e Cartographier les sources d’allergénes et les voies de contamination.
e Documenter des critéres de décision partagés et tracés.

e Prioriser les actions correctives selon le risque.

¢ Renforcer la libération de lot et I'information consommateur.

¢ Instaurer une revue annuelle avec indicateurs consolidés.

o Favoriser la convergence des pratiques et la mutualisation des preuves en multi-sites.

Périmetre / livrables attendus

Périmeétre (exemples d’applications) :

¢ Production et formulation (changements de recettes).
¢ Conditionnement et partage de lignes.
e Logistique (retours, co-manutention) et restauration (service en salle).

¢ Audits fournisseurs et co-prestataires; contextes multi-sites.
Livrables attendus :

¢ Note de cadrage et matrice des parties prenantes.

e Cartographie des allergénes, diagrammes de flux et cartes de risques.
o Référentiel des seuils opérationnels et critéres de décision.

¢ Girille d’audit, constats classés par criticité et tableau de conformités.

e Plan d’actions priorisé et critéres de libération réviseés.



¢ Protocole de revue, programme d’audit interne et plan de compétences.

Démarche méthodologique (étapes)

Etape 1 — Cadrage et compréhension du contexte
o Diagnostic documentaire, entretiens ciblés, visite rapide des flux.
e Livrables : note de cadrage, matrice parties prenantes, 1ére cartographie hypothése.

¢ Vigilances : périmétre priorisé; dispersion documentaire; critéres d’étiquetage implicites.

Etape 2 — Cartographie des allergénes et des flux
e Construire depuis les flux réels; intégrer scénarios de contamination croisée.
e Livrables : diagramme de flux, cartes de risques par zone, référentiel des seuils.

¢ Vigilances : exceptions (reworks, essais); distinguer validation vs vérification.

Etape 3 — Evaluation des maitrises et preuves
o Comparer exigences et pratiques; échantillonner dossiers de lots; analyser déclencheurs d’actions.
e Livrables : grille d’audit, constats par criticité, tableau de conformités.

¢ Vigilances : fiabilité des données fournisseurs; revue périodique et blocage des réceptions si
incohérence.

Etape 4 — Hiérarchisation et plan d’actions

e Prioriser (gravité, probabilité, détectabilité), fixer délais et responsables.
e Livrables : plan d’actions, critéres de libération révisés, besoins d’essais.

¢ Vigilances : mesures proportionnées; arbitrer exigences clients vs contraintes de production.

Etape 5 — Ancrage durable et revue de performance

e Tableau de bord, audits internes périodiques, revue de direction documentée.
e Livrables : protocole de revue, programme d’audit interne, plan de compétences.

¢ Vigilances : maintien de la compétence (sous-traitance, intérim); robustesse documentaire.

Planning / durée / jalons

Jalon clé Fréquence / délai Référence

Revue formalisée de la gestion des allergénes  Tous les 12 mois Objectifs / Vue méthodologique
Audit ciblé aprés incident / changement majeur  Sous 30 jours Cas prioritaires
Echantillonnage de dossiers de lots critiques 5-10 par campagne d’audit  Profondeur d’audit

Revue de dossiers sensibles = 10 par semestre Erreurs fréquentes a éviter
Validation initiale (essais de confirmation) 2 essais par famille critique  Bonnes pratiques / exemples

Sélection d’échantillons représentatifs 3 lots par famille sensible Vue méthodologique



Roles & responsabilités (client / consultant)

Consultant

Conduire le diagnostic documentaire, les entretiens et les visites de flux.
Elaborer la cartographie des allergénes et le référentiel des seuils.

Evaluer maitrises et preuves; formaliser constats et tableau de conformités.
Structurer et prioriser le plan d’actions; réviser les critéres de libération.

Outiller la revue de performance, les audits internes et le plan de compétences.

Client

Mettre a disposition des preuves a jour (procédures, validations, enregistrements, dossiers de lots).

Assurer la qualité/actualisation des données fournisseurs; prévoir clauses de changement et blocage
des réceptions en cas de doute.

Activer le dispositif d’audit interne et tenir des revues de direction avec indicateurs consolidés.
Former et habiliter les équipes; partager retours d’expérience.

Déclarer rapidement changements de recettes/incidents; déclencher audits ciblés si nécessaire.

Prérequis & données nécessaires (inputs)

Cartographie des allergénes (existante ou a consolider) et plan d’échantillonnage.
Procédures applicables (nettoyage, séquencgage, étiquetage).

Rapports de validation et enregistrements de vérification.

Résultats d’essais et dossiers de lots représentatifs.

Fiches techniques fournisseurs a jour et tragabilité des changements.

Comptes rendus de revues et d’audits internes; indicateurs consolidés.

Tracabilité des décisions (critéres, seuils, arbitrages) et registres de formation/habilitation.

Modalités de pilotage & qualité (comités, validations, risques)

Revue de direction planifiée tous les 12 mois avec indicateurs consolidés.

Tableau de bord et audits internes périodiques; intégration au programme d’audit global.

Critéres de décision explicites et partagés; libération de lot renforcée.

Distinguer validation (efficacité d’ensemble) et vérification (exécution quotidienne); fréquences justifiées.

Processus de revue périodique des données fournisseurs et mécanisme de blocage des réceptions en
cas d’incohérence.

Déclenchement d’un audit ciblé dans les 30 jours aprés incident ou changement majeur.

Echantillonnage proportionné au risque: 3 lots/famille sensible; 5-10 dossiers/campagne; =10 dossiers
sensibles/semestre; 2 essais de confirmation/famille critique.

Points de vigilance: exceptions (reworks, essais, dépannage), mentions de précaution non justifiées,
données fournisseurs obsolétes, angles morts.
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