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Avant-propos

Au pays, plus de trois millions de Canadiens se déclarent souffrir d'une allergie alimentaire, ce qui a une

incidence pour Un ménage sur deux. Comme il n'existe aucun moyen de guérison connu pour cette
affection, les personnes vulnérables doivent s'en remettre a @viter le ou les allergénes qui provoquent

leur(s) réaction(s) allergique(s). Etant donné que ces réactions représentent un risque important pour la

santé, les prévenir attire de plus en plus I'attention des agences de santé publique, du milieu clinique, des organismes de
réglementation, de lindustrie agroalimentaire et des associations de consommateurs. Pour soutenir les personnes
vivant avec une allergie, il faut quelles aient accés a des renseignements exacts sur les ingrédients,

a un étiquetage des aliments auquel elles peuvent se fier, ainsi qu‘a des choix adéquats en matiére d'alimentation.
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Malgré les progres réalisés, il reste des défis a relever,
surtout compte tenu des éléments suivants :

- Les consommateurs qui doivent composer avec une
allergie alimentaire n'ont pas une confiance excessive dans
I'exactitude des renseignements portant sur les ingrédients
des aliments préemballés;

« Enraison de la prolifération des mises en garde « peut
contenir » sur les étiquettes d'aliments, les consommateurs
s'interrogent sur la pertinence de ces affirmations et tentent
de procéder a leur propre évaluation des risques afin de
disposer de davantage doptions alimentaires;

- L'étiquetage inadéquat ou inexact des allergénes alimentaires,
et les lacunes dans la gestion des ingrédients qui provoquent
des allergies par certains fabricants daliments, contribuent au
nombre croissant de rappels, tant pour les produits importés
que pour ceux de marque canadienne.

Au cours des 20 dernieres années, de nombreux intervenants ont
pris des mesures a I'échelle mondiale pour accroitre la protection
des consommateurs qui souffrent dallergies alimentaires. Ces
actions comprennent les mesures d'étiquetage visant a améliorer
la déclaration d’ingrédients, avec un accent sur les composants
allergéniques, notamment ceux ajoutés volontairement aux
aliments, conformément a la norme générale pour I'étiquetage
des denrées alimentaires préemballées de la Commission du
Codex Alimentarius (CCA) (1999). Malgré I'émission de plusieurs
documents d'orientation par des groupes industriels et des
organisations scientifiques au sujet de la gestion des contacts

Glossaire Annexes Références Liens rapides

croisés avec un allergene, la présence accidentelle dallergenes
ade faibles concentrations et la maniere dont ces présences
peuvent mener a l'utilisation de I'étiquetage préventif des
allergénes (PAL), des orientations internationales formelles
faisaient encore défaut jusqua tout recemment. La CCA a adopté
en 2020 un nouveau code d’'usages pour la gestion des allergénes
alimentaires par les exploitants du secteur alimentaire et s'est
engagée a faire de nouvelles lignes directrices qui sSappuient
davantage sur les évaluations de risques pour guider les décisions
en matiére d'étiquetage des aliments.
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Le Reglement sur la salubrité des aliments au Canada édicté en
2019 exige que les dispositifs de prévention soient suivis pour la
gestion des allergénes et assurer un étiquetage exact. Toutefois,
['utilisation du PAL se poursuit sur une base volontaire, et
Iindustrie dispose d'une orientation limitée liée a son usage.

Par conséquent, il continue d’y avoir une application non constante
du PAL qui n'est pas toujours étayé par une évaluation des risques,
ce qui contribue a rendre les pratiques d'étiquetage confuses pour
les consommateurs allergiques et leurs familles. Les efforts de
Iindustrie pour adopter une approche cohérente de gestion des
allergenes alimentaires, avec des consignes claires sur le moment
et lafacon d'utiliser et appliquer un PAL, sont mis a I'épreuve

par de nombreux documents d'orientation internationaux qui
existent, et par la difficulté d'identifier leur pertinence pour les
fabricants canadiens.

Pour relever ces défis, une collaboration unique avec
de multiples intervenants a été créée pour faire appel

a desreprésentants de l'industrie de I'alimentation,
des consommateurs, du milieu universitaire,
du milieu de la santé et du gouvernement.

Grace ala présente collaboration, un sous-comité particulier a

été formé pour travailler sur I'¢laboration de lignes directrices
consensuelles destinées a I'industrie pour la gestion des risques
lies aux allergénes et l'utilisation du PAL. Sous la direction
d’Allergies Alimentaires Canada, de la Plateforme d’Analyse des
Risques et d'Excellence en Réglementation des Aliments (PARERA)
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et Maple Leaf Foods, une vaste représentation au sein du secteur
manufacturier alimentaire au Canada s'est réunie pour chapeauter
ce travail. Ce groupe a élaboré des lignes directrices pour soutenir
les fabricants qui exécutent des plans de contréle des allergenes,
y compris pour une utilisation responsable d'un PAL, en vue de
mieux combler les besoins de la population canadienne gérant
une allergie alimentaire. L'équipe a aussi bénéficié de l'apport
précieux et de 'examen des allergologues au pays et des experts
internationaux en matiére d'allergies alimentaires, notamment

du Food Allergy Research and Resource Program (FARRP) et la
branche européenne de l'lnstitut international des sciences de

la vie (ILSI Europe).

L'élaboration du présent document est une initiative collective,
appuyée par une équipe chargée de la rédaction constituée de
fabricants d'aliments et revue par d'autres représentants et
associations industriels, ils font tous l'objet de remerciements a la
fin de ce document. Il bénéficie de I'examen des renseignements
les plus récents et des lignes directrices sur les allergenes émises
par diverses organisations au Canada et a I'échelle mondiale

(p. ex., IACIA, la FSA, le FARRP, la FoodDrinkEurope, 'Allergen

Bureau/Australia) (Agence canadienne d'inspection des aliments,

2018a; Australian Food and Grocery Council & Allergen Bureau,

2019 [en anglais seulement]; Food Allergy Research & Resource

Program, University of Nebraska-Lincoln, s. d. [en anglais

seulement]; Food Standards Agency, 2006 [en anglais

seulement]; FoodDrink Europe, 2022 [en anglais seulement]).

En mettant a profit et en intégrant la présente orientation et



https://inspection.canada.ca/controles-preventifs/allergenes-alimentaires-gluten-et-sulfites-ajoutes/fra/1517924742613/1528203218321
https://inspection.canada.ca/controles-preventifs/allergenes-alimentaires-gluten-et-sulfites-ajoutes/fra/1517924742613/1528203218321
https://www.knox.vic.gov.au/sites/default/files/2021-07/food-industry-guide-to-allergens.pdf
https://www.knox.vic.gov.au/sites/default/files/2021-07/food-industry-guide-to-allergens.pdf
https://farrp.unl.edu/3fcc9e7c-9430-4988-99a0-96248e5a28f7.pdf
https://farrp.unl.edu/3fcc9e7c-9430-4988-99a0-96248e5a28f7.pdf
https://old.food.gov.uk/sites/default/files/multimedia/pdfs/maycontainguide.pdf
https://www.fooddrinkeurope.eu/wp-content/uploads/2022/04/FoodDrinkEuropes-Guidance-on-Food-Allergen-Management-for-Food-Manufacturers-2022.pdf
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. .y au sein de leur entreprise, un ensemble de recommandations
Avis de non-responsabilité

juridique a été fait. Ces recommandations visent a adapter les directives
afin de régler les problémes et défis auxquels font face les
producteurs canadiens et a mettre les considérations liées au
risque a lavant-garde du processus décisionnel, particulierement

en ce qui concerne le recours possible a un PAL.

Comme cest le cas pour tout document rédigé par une équipe
d’experts multidisciplinaires, un tel texte représente le consensus
parmi les collaborateurs et refléte leurs connaissances et
expériences collectives. Il ne fait aucun doute que ce mateériel
d'orientation continuera de faire 'objet de mises a jour et sera
adapté pour combler les besoins de secteurs particuliers de la
production daliments, et pour inclure les progrés de la science
et les approches en matiere d’évaluation des risques associés
aux allergénes alimentaires. Il sS'agira notamment des
orientations attendues de la Consultation dexperts FAO/OMS
sur I'évaluation des risques des allergenes alimentaires et
d’autres groupes spécialisés sur les allergénes dans les aliments
(c.-a-d. lorientation pratique a venir qui provient de I'lLSI Europe
sur lapplication de I'évaluation quantitative des risques liés

aux allergénes alimentaires).

Nous tenons a souligner que le financement de ce projet a été
accordé par le programme AgriAssurance dans le cadre du
Partenariat canadien pour l'agriculture, une initiative fédérale-
provinciale-territoriale. Ce programme vise a aider l'industrie

a élaborer des normes pour faire progresser les systemes

DO0OO
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d'assurance existants dans les domaines de la salubrité des
aliments. Ce travail n‘aurait pu voir le jour sans leur soutien
et leur financement continus.

Nous croyons que le présent matériel dorientation sera utile et
facilitera les progrés réalisés dans la hiérarchisation de la salubrité
des aliments dans l'industrie alimentaire. Nous poursuivrons notre
dialogue avec les intervenants clés sur la gestion des allergenes

et sur une approche fondée sur le risque pour l'utilisation de
I'étiquetage de précaution. Notre but commun consiste a créer
des options alimentaires sdres pour les Canadiens qui ont une
allergie alimentaire.

Toutes les contributions de nos partenaires et des intervenants
sont les bienvenus.

Sincerely,

%M

Jennifer Gerdts Dr Samuel Godefroy

Directrice exécutive Professeur titulaire, Analyse des
Allergies alimentaires risques et politiques réglementaires
Canada des aliments, Département des

sciences des aliments, Université Laval
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Objectif et portée

Le présent document d'orientation vise a fournir aux exploitants
du secteur alimentaire des recommandations quant a la gestion
des allergenes alimentaires. Elles sont fondées sur les lignes
directrices internationales de lindustrie, les rapports provenant
du milieu scientifique et de cercles d'experts, et I'expertise

de fabricants canadiens d'aliments. Les recommandations
formulées dans ce document sont présentées sous forme de
meilleures pratiques générales et s'appliquent aux opérations de
transformation de denrées alimentaires préemballées, au sein de
tous les secteurs de fabrication et toutes les tailles d'entreprises,
qui gérent n'importe quel type d'allergene alimentaire. Elles ne
sont pas pertinentes a la fabrication de produits finis ayant des
allégations « sans allergene » ou d'autres mentions connexes
visant des segments de population particuliers. Les exploitants
d’entreprises du secteur alimentaire sont censés sadapter aux
principes généraux énonceés dans le présent document a leurs
propres activités et identifier tout autre risque, le cas échéant.

Avis de non-responsabilité juridique

Le présent document est destiné a servir de source d'information
générale pour les entreprises de transformation et de fabrication
daliments dans I'élaboration ou I'examen de leurs plans de salubrité
au sujet de la gestion, la communication et I'étiquetage des
allergénes, mais ne vise pas l'utilisation par les consommateurs.

Glossaire Annexes Références Liens rapides

Les renseignements fournis dans ce document ne constituent

pas un avis juridique, médical ou tout autre conseil professionnel.
Vous devez obtenir le votre a titre professionnel si vous comptez
utiliser linformation présentée dans ce texte, y compris pour créer,
passer en revue ou réviser vos plans de contréle des allergénes.

Bien que des mesures soient prises a I'égard de l'exactitude des
renseignements, la précision de linformation présentée n'est pas
garantie, Allergies alimentaires Canada et Université Laval ne
seront pas tenues responsables d’aucune maniére de dommages
directs, indirects ou spéciaux, de pertes, blessures ou déces
découlant de l'utilisation de ces renseignements contenus dans
le présent document, en tout ou en partie.

Les mentions de tiers ou de sources d'information, telles que

les sites Web, sont uniqguement fournies a titre indicatif et ne
constituent pas une quelconque approbation. Méme si ce texte
contient des renvois aux lois et aux reglements, il ne se veut pas
de donner des avis juridiques, d'établir des politiques ou
procédures appropriées ou des normes d'un comportement
raisonnable. Les lois, réglementations et autres exigences
peuvent varier au fil du temps et considérablement selon les
villes, les municipalités et les provinces. Allergies alimentaires
Canada et Université Laval peuvent, sans pour autant s'y engager,
mettre ajour les renseignements sur le contenu de ce document,
que ce soit en totalité ou en partie.
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maladie ceeliaque? L'allergie alimentaire est un état pathologique
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: 10 critique qui concerne les particuliers et les familles
la vie quotidienne

partout au pays. Plus de trois millions de Canadiens

Allergie alimentaire :
priorité en matiére de se déclarent souffrir d'une telle allergie, y compris plus de

lubrité des ali
saluprite des afiments 600 000 enfants’et 50 % des ménages qui doivent

Réponse de 'industrie
alimentaire : reconnaitre décider sur les choix alimentaires sirs dans leurs intéréts.?

le besoin de changement Faute d'un remeéde, et considérant que méme une
Rappels liés aux allergénes :

cotiteux pour lindustrie petite quantité d'un allergene alimentaire ingéré peut

mener a une anaphylaxie, une réaction allergique
grave qui est potentiellement mortelle, les personnes
vulnérables doivent faire preuve de vigilance et éviter

le ou les allergénes qui provoquent une réaction. Ces
consommateurs et ceux qui achetent des produits pour
eux (famille, amis, écoles, garderies, etc.) comptent sur
l'acces a un étiquetage des aliments complet,
facile a comprendre, et exact auquel ils
peuvent se fier.

'Clarke et al., 2020
2 Harrington et al., 2012

QOO0 osaie



https://www.jaci-inpractice.org/article/S2213-2198(19)30912-2/fulltext
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3498839/
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L'allergie alimentaire est une affection sérieuse dans laquelle

En quoi consiste . . e s . s
fallergie alimentaire? le systéme immunitaire traite par erreur un élément dans un
) ) aliment en particulier (le plus souvent une protéine) comme s'il
En quoi consiste la i N o
maladie ceeliaque? était dangereux. Lorsque la nourriture (allergéne) est ingérée,

Répercussions sur I'organisme répond par une réaction allergique, la forme la plus

la vie quotidienne grave étant 'anaphylaxie.

Allergie alimentaire :
priorité en matiére de
salubrité des aliments

Les signes et les symptomes d’'une réaction allergique a un aliment
peuvent varier d'une personne a l'autre, mais de maniere générale,

Réponse de lindustrie ils peuvent concerner au moins deux des systemes de l'organisme

alimentaire : reconnaitre
le besoin de changement

suivants : la peau, les voies respiratoires, l'appareil gastro-

intestinal et/ou le systéme cardiovasculaire. Les symptémes

Rappels liés aux allergénes :
colteux pour l'industrie

comprennent l'urticaire, les nausées, les douleurs abdominales,
les vomissements, les difficultés a respirer et une chute soudaine
de la pression artérielle. Ces phénomenes peuvent se produire
dans les minutes ou les heures apres lI'exposition. Un auto-
injecteur d’épinéphrine (p. ex., EpiPen'®,
ALLERJECT™ et Emerade™P) constitue
le traitement de premiére
intention pour l'anaphylaxie. Il
n'existe actuellement aucun
moyen de prédire qui est le
plus a risque de faire un choc
anaphylactique, donc les
personnes affectées doivent

demeurer vigilantes et éviter

leur(s) allergene(s) alimentaire(s).

DO0OO
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Plus de 170 aliments sont désignés comme étant d’éventuels
eléments déclencheurs de réaction allergique, mais seule une
minorité dentre eux sont responsables de la plupart des réactions.’
Au Canada, les produits alimentaires représentent 80 % de tous
les cas d'anaphylaxie chez les enfants et 60 % chez les adultes.?
Bien que tout aliment puisse provoquer une réaction allergique, les
aliments les plus susceptibles d'entrainer un choc anaphylactique
sont les arachides, les noix, les fruits de mer, les poissons, le lait
de vache et les ceufs.

L'allergie alimentaire differe de l'intolérance aux aliments en ce
sens que cette derniere nimplique pas le systeme immunitaire,

elle fait typiquement intervenir l'appareil digestif, ce qui fait qu'une
personne éprouve de la difficulté a digérer un aliment en particulier
(p. ex. le lactose) engendrant un inconfort, mais ne met pas la vie
en danger. Les consommateurs qui gérent des intolérances aux
aliments, comme ceux ayant une telle allergie,
comptent sur des renseignements clairs

et exacts sur les ingrédients afin
gu’ils puissent faire des choix

sécuritaires et éclairés.

S Burks et al., 2012
“Asai et al., 2014



https://www.jacionline.org/article/S0091-6749(12)00254-0/fulltext
https://www.karger.com/Article/Abstract/365631
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En quoi consiste la maladie cceliaque?

La maladie cceliaque est un trouble du systéme immunitaire qui
est déclenché par le fait de manger du gluten, un ensemble de
protéines retrouvées dans le blé, I'orge, le seigle et le triticale.

La maladie cceliaque est un trouble du systeme immunitaire qui
est déclenché par le fait de manger du gluten, un ensemble de
protéinesretrouvées dans le blé, l'orge, le seigle et le triticale.
Cette maladie endommage l'intestin gréle et provoque une
interférence avec I'absorption des nutriments de la nourriture. Non
diagnostiquée ou non traitée, elle peut mener a d'autres conditions
de santé graves et along terme. Il est important que les personnes
souffrant de cette maladie aient acces a un étiquetage clair et
précis afin quelles puissent éviter les produits a base de gluten.
[limporte de signaler que la maladie ceeliaque n'est pas identique

alallergie au blé. Les consommateurs allergiques doivent faire

preuve d’'une vigilance accrue lorsqu’ils achetent des produits
portant la mention « sans gluten », car ces derniers peuvent
s'avérer dangereux pour eux. Santé Canada a des reglements
particuliers pour I'étiquetage des produits « sans gluten », avec un
seuil établi de 20 ppm, contrairement aux allégations « sans » pour
les allergenes alimentaires, qui ne sont actuellement pas assujettis
aunreglement précis par ce ministere et qui n'ont pas de seuils

dallergenes fixés.
Pour de plus amples renseignements sur 'étiquetage des produits
sans gluten, il faut consulter le site de Santeé Canada.

Pour les ressources mises a la disposition des consommateurs,
il faut visiter les sites Internet de I'Association canadienne de la

maladie ceeliague et de Cceliaque Québec.



https://inspection.canada.ca/etiquetage-des-aliments/etiquetage/industrie/allergenes-et-gluten/fra/1388152325341/1388152326591?chap=2
https://www.celiac.ca/fr/
https://www.celiac.ca/fr/
https://www.coeliaque.quebec/fr/
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Répercussions sur la vie quotidienne

L'allergie alimentaire, quel que soit son degré de gravité, a une
incidence sur la qualité de vie d'une personne.® L'alimentation peut
se compliquer pour les individus allergiques car ils doivent naviguer
quotidiennement dans la complexité. lls doivent comprendre
pleinement quels sont les ingrédients qui se trouvent dans la
composition des aliments, enlisant les étiquettes et en posant des
questions a ceux qui préparent la nourriture, pour faire des choix
s(rs et éclairés. Ces consommateurs se fient a l'exactitude des
etiquettes apposées sur les denrées alimentaires préemballées.
Heureusement, le fait d'identifier les allergéenes prioritaires dans
ces aliments est facilité grace a la mise a jour du Réglement sur
I'étiquetage amélioré des allergénes de 2011 qui requiert que les

allergénes soient énumérés dans un langage clair et simple.®

Malgré ces progres réalisés, un récent sondage, mené aupres des
consommateurs canadiens qui géerent des allergies alimentaires,
indique toutefois que seulement deux sur dix se sentent trés confiants
quant a l'exactitude des renseignements fournis sur les ingrédients,
et plus de 50 % disent qu'ils ont di communiquer avec les fabricants
pour leur demander de clarifier une information sur la composition
de l'aliment (Allergies alimentaires Canada, Enquéte aupres des
consommateurs 2022 - en préparation). Un probléeme en particulier
qui pose un déefi de taille aux consommateurs est le manque de clarté
de l'étiquetage préventif des allergénes (PAL)(les mises en garde
de type « peut contenir »). Avec la prolifération importante des PAL
au cours de la derniere décennie, les consommateurs allergiques

disposent de moins doptions alimentaires sdres.

Glossaire Annexes Références Liens rapides

lls doivent tenter d'évaluer les risques liés a la consommation

de produits avec PAL, et plus de 50 % d’entre eux choisissent
d'en acheter (Allergies alimentaires Canada, Enquéte aupres des
consommateurs 2022 - en préparation). Des études récentes
ont également démontré que, dans quelques cas ou un PAL est
utilisé, il n'y a pas de niveau détectable dallergéne, alors que
dans d'autres, la quantité d'allergene présente était a des niveaux
supérieurs au contact croisé accidentel.” Sur la base de ces
constatations, certains consommateurs peuvent restreindre
inutilement leurs choix alimentaires, tandis que d'autres peuvent
prendre des risques qui pourraient mener a des conséquences

potentiellement néfastes.

Dans I'ensemble, les consommateurs appuient l'utilisation du

PAL, mais indiquent qu'il n'est pas assez précis, et certains le
considéerent comme un énoncé juridique destiné a protéger les
fabricants plus queux. Il y a une confusion importante sur le
recours au PAL, ce qui souligne le besoin de renforcer la confiance
dans les pratiques de gestion des allergénes et les déclarations
d'ingrédients alimentaires des fabricants. La mise en garde « peut
contenir » doit s'avérer plus significative afin de permettre aux

consommateurs d'avoir un plus grand choix daliments s(rs.

5Turner et al., 2016
 Health Canada, 2021a
"Manny, La Vieille, Barrere, Théolier, et al., 2021;
Manny, La Vieille, Barrere, Théolier, et al., 2021; Touma et al., 2021



https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/all.12924
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/aliments-nutrition/etiquetage-aliments/etiquetage-allergenes.html
https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/19440049.2020.1834153
https://www.nature.com/articles/s41538-021-00093-4
https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/19440049.2021.1881622
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Scénarios de la présence ou de I'absence d'un PAL
Produit sans PAL Produit avec PAL

Avant-propos

Allergies alimentaires
au canada

En quoi consiste

lallergie alimentaire? 1. Un produit sans PAL, a risque faible ou nul 2. Un produit avec PAL, arisque réel d'induire une réaction allergique,
d’induire une réaction allergique, c.-a-d. sar. c.-a-d. dangereux pour la consommation.
En quoi consiste la « Robuste évaluation des risques par le » Robuste évaluation des risques par le fabricant daliments;
maladie ceeliaque? Elémentsutilesaux  fabricant daliments; - Conclusion comme quoi I'allergéne peut se trouver dans le
Répercussions sur consommateurs « Conclusion comme quoi l'allergéne n'est pas produit malgré la gestion des allergénes et les BPF (bonnes
allergiques présent dans le produit a un niveau susceptible pratiques de fabrication).

la vie quotidienne L .
de provoquer une réaction allergique.

Allergie alimentaire :

Horité en maticre de 3. Un produit sans PAL, a risque inconnu d’induire 4a. Un produit avec PAL, a risque inconnu d'induire une réaction
P o ) une réaction allergique, c.-a-d. qu'il peut s'avérer allergique, c.-a-d. qu'il peut s’avérer dangereux ou non pour
salubrite des aliments dangereux ou non pour la consommation. la consommation.

Réponse de 'industrie Eléments - Absence d’'une robuste évaluation des risques - Absence d’'une robuste évaluation des risques et d'une
alimentaire : reconnaitre inutiles aux faite par le fabricant d'aliments, donnant lieu a une gestion adéquate par le fabricant pour réduire le risque
le besoin de changement consommateurs présence possible dallergenes sans gu'ils soient de présence involontaire;

. s e lerat allergiques mentionnés sur l'etiquette; « Aucune conclusion ne peut étre tirée quant a la présence

aE)pe slies aLIJ.X a erg.enes : « Aucune conclusion ne peut étre tirée quant de l'allergéne.
colteux pour lindustrie ala présence de lallergéne.

4b. Un produit avec PAL, arisque non quantifiable, éventuellement
élevé, d’induire une réaction allergique.

- Evaluation des risques par le fabricant pour certains allergénes,
mais pas fait pour tous;

« PAL trompeur : liste incompléte d'allergenes dans l'avertissement
d’'un PAL ou certains allergénes sont présents, mais ne sont pas
mentionnés sur l'étiquette;

« Aucune conclusion ne peut étre tirée quant a la présence des
allergénes non mentionnés.
5. Un produit avec PAL, arisque faible ou nul d'induire une
réaction allergique.
« Robuste évaluation des risques par le fabricant;

- Décision d'utiliser un PAL néanmoins prise par un fabricant
réfractaire aux risques.

Source: DunnGalvin et al., 2015

(«<Inl<]> I ciossare :
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Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

Cadre
réglementaire

Gestion des allergenes dans
I'industrie de l'alimentation

Allergies alimentaires
au canada

En quoi consiste
I'allergie alimentaire?

En quoi consiste la
maladie cceliaque?

Répercussions sur
la vie quotidienne

Allergie alimentaire :
priorité en matiére de
salubrité des aliments

Réponse de 'industrie
alimentaire : reconnaitre
le besoin de changement

Rappels liés aux allergénes :
colteux pour l'industrie
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Allergie alimentaire : priorité en
matiere de salubrité des aliments

Le fait de gérer les allergénes au sein de I'industrie alimentaire

est une priorité en matiere de salubrité des aliments, et non un
moyen d'obtenir un avantage concurrentiel sur le marché. Disposer
d’'une gestion solide et efficace des allergenes alimentaires est
indispensable pour tous les exploitants du secteur et constitue une
base importante pour gagner la confiance des consommateurs
dans l'étiquetage des aliments. Cette exigence est renforcée dans
le domaine de l'environnement réglementaire actuel. Considérés
comme un danger chimique, les allergenes doivent faire l'objet
d'une gestion efficace au long du procédé de fabrication. A ce titre,
le Réglement sur la salubrité des aliments au Canada exige que

les dispositifs de prévention soient mis en place pour gérer les
allergénes et slassurer qu'ils n‘apparaissent pas dans des produits
auxquels ils ne sont pas destinés. Cependant, méme avec ces
exigences applicables, il existe toujours une lacune relativement
al'utilisation d'un PAL qui n'est pas abordé par la réglementation

envigueur sur I'étiquetage des allergenes alimentaires.

Glossaire Annexes Références Liens rapides

Réponse de lindustrie alimentaire :
reconnaitre le besoin de changement

De nombreux membres de l'industrie alimentaire reconnaissent
lanécessite d'une gestion efficace des allergenes pour aider a
atténuer les risques pour les consommateurs, de la méme facon
qu’ils gerent d'autres dangers liés a la salubrité des aliments,

et ontintégré la maniére de faire a leur programme global de
salubrité alimentaire. Toutefois, en 'absence de directives
définies industrielles ou gouvernementales, il revient a chaque
fabricant de déterminer ses propres pratiques exemplaires.

En conséquence, cette gestion peut sembler déroutante pour
certains fabricants, et elle se complique davantage par le manque
d'orientation et 'absence de reglements particuliers sur 'utilisation
d'un PAL, au-dela de I'exigence énoncée au paragraphe 5(1) de

la Loi surles aliments et drogues pour que l'information soit

« veéridique et non trompeuse ».8 Ces circonstances ont donné
lieu a une surutilisation, pour cause de laxisme, du PAL, ce qui a
eu une incidence sur l'ensemble du marché mondial en rendant

la mise en garde « peut contenir » source de confusion pour les

consommateurs et difficile a gérer pour l'industrie alimentaire.

8 Loi sur les aliments et drogues, 1985



https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/f-27/TexteComplet.html
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Allergies alimentaires Cadre Gestion des allergenes dans

Avant-propos au Canada réglementaire | [lindustrie de I'alimentation

Allergies alimentaires Rappels liés aux allergénes :
au canada . - .

coUteux pour l'industrie
En quoi consiste
lallergie alimentaire? Au Canada depuis 1999, lorsqu‘un allergéne ou une source de gluten
En quoi consiste la est détecté dans un produit alimentaire et qu'il n'est pas indiqué sur
maladie ceeliaque? I'étiquette, il fait lobjet d'une enquéte, y compris une évaluation des
Répercussions sur risques par Santé Canada. Un rappel daliments est lancé lorsqu’il
la vie quotidienne est jugé que l'article alimentaire représente un risque pour la santé
Allergie alimentaire : des consommateurs. Depuis 2017, les allergenes alimentaires

priorité en matiére de

O ) non déclarés sont la principale cause des rappels daliments au
salubrité des aliments

) i ) Canada, soit plus de 30 % du nombre total d'avis par an (tableau 1).
Réponse de 'industrie

alimentaire : reconnaitre Les catégories de denrées alimentaires les plus fréquemment
le besoin de changement visées sont les produits de boulangerie, les repas préts a manger, Tableau 1: Nombre total annuel de rappels d‘aliments et
Rappels liés aux allergénes : les produits de confiserie (y compris le chocolat) et les collations nombre d‘avis en raison d’allergénes non déclarés au Canada
codteux pour [industrie salées ou autres (craquelins, sauces, mélanges a péate, etc.). Au- (2017-2021)

dela des pertes financiéres importantes causées par ces rappels, Nombre total de Nombre de rappels

les fabricants d'aliments touchés ont souvent vu une incidence rappels d'aliments | d'aliments en raison

d'allergénes non déclarés

négative sur la réputation de leur marque a long terme, et dans

quelques cas de fagon permanente. Il importe donc de reconnaitre, 2021 256 93 (36 %)
alors que la mise en place d'une approche de gestion des risques 2020 229 85 (37 %)
lies aux allergénes peut sembler compliquée, qu'il peut s'avérer 2019 380 125 (35 %)
tres colteux de ne pas en avoir, ou de la gérer incorrectement.
2018 300 103 (34 %)
2017 350 136 (39 %)

Source: Avis de rappel d'aliments et alerte aux allergies
(Agence canadienne d'inspection des aliments, 2019b).

QOO0 osaie



https://inspection.canada.ca/avertissements/fra/1351519587174/1351519588221

LIGNES DIRECTRICES DESTINI::E‘S AUX FABRICANTS D’ALIMENTS
POUR LA GESTION DES ALLERGENES

Allergies alimentaires Cadre Gestion des allergenes dans
Avant-propos au Canada réglementaire | [lindustrie de I'alimentation

Cadre

glementaire Cadre reglementaire

Les principaux
allergénes au Canada Des allergénes prioritaires ont été ajoutés au Reglement sur les aliments et drogues du Canada en 1999, en vertu de la

Etiquetage préventif Loisurles aliments et drogues.! La liste initiale des principaux allergénes (ceufs, lait, arachides, crustacés et mollusques,
des allergenes (PAL) poisson, graines de sésame, soja, noix, blé et triticale, et sulfites) s’est élargie en 2011 pour inclure la moutarde.
Actuellement, les autorités canadiennes exigent I'identification des allergenes prioritaires, les sulfites et les sources

de gluten qui sont employés comme additifs, sur les étiquettes de produits alimentaires préemballés vendus au Canada.

Les principaux allergenes au Canada? sont : Les sources de gluten sont :
Crustacés et (Eufs Poisson Lait Orge Avoine Seigle
Mollusques
Moutarde Arachides Sésame Soja Triticale Blé
* (amandes, cajou,
noisettes, noix
du Brésil, noix de
Grenoble, noix de
macadamia, noix
Sulfites Blé et Noix* Zte lesrl,aiz:gr;es 'Reglement sur les aliments et drogues, 2022;
(additif Triticale . Loisur les aliments et dr 1
alimentaire) ? Réglement sur les aliments et drogues, 2022

«In]<]> ]



https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/C.R.C.,_ch._870/page-8.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/f-27/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/C.R.C.,_ch._870/page-8.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/f-27/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/C.R.C.,_ch._870/page-8.html
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Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

Cadre
réglementaire

Gestion des allergenes dans
I'industrie de l'alimentation

Le Reglement sur les aliments et drogues (Article B.01.001) exige

Cadre

réglementaire que sil'un de ces allergénes, sulfites et/ou sources de gluten,

Les principaux se trouve dans une denrée alimentaire préemballée en tant

allergenes au Canada quingrédient ou partie d'ingrédient, cette présence soit indiquée

Etiquetage préventif sur I'étiquette du produit.® Un fabricant d'aliments qui omet de

des allergenes (PAL) déclarer la présence d‘allergénes prioritaires, sulfites” et/ou
sources de gluten sur I'étiquette d'une telle denrée alimentaire

contrevient a la législation canadienne sur les aliments.

L'exigence dans le cas d'une déclaration des principaux allergénes
et le gluten s'applique a toutes les générations d'ingrédients
(c.-a-d. sous-ingrédients ou sous-constituants).“ A titre dexemple,
il faut déclarer dans la liste d'ingrédients qui est sur I'étiquette du
produit les allergénes présents dans la troisieme ou quatrieme
génération ou dans une mise en garde « contient » immédiatement

apres I'énumeération.

“Pour les sulfites, le fabricant doit déclarer la présence de ces additifs sila

“ Agence canadienne dinspection des aliments, 2021b

DO0OO

concentration finale dans I'aliment tel qu'il est vendu est égale ou dépasse 10 mg/kg.

Glossaire Annexes Références Liens rapides

Remarque :
Lesingrédients dérivés d’un allergene alimentaire,

mais qui ont subi une transformation de fagon a
eliminer la protéine, ne sont pas eux-mémes considérés
comme de tels allergénes. Certaines huiles hautement
raffinées (p. ex., de soja, de sésame) provenant de sources
d'allergenes prioritaires contiennent une teneur en protéines
trop faible pour poser un risque pour la santé, et sont donc
exemptées de la réglementation sur I'étiquetage amélioré.®

5 Santé Canada, 2103b

La liste des allergenes prioritaires n'‘est pas la méme dans tous
les pays. Ces énumeérations, y compris la liste canadienne, sont
régulierement revues par les autorités et sont sous réserve de
modification. Les exportateurs devraient prendre connaissance
des exigences des pays importateurs, relatives a la déclaration

=i

g

dallergénes, et s'y conformer.



https://laws-lois.justice.gc.ca/PDF/C.R.C.,_c._870.pdf
https://inspection.canada.ca/etiquetage-des-aliments/etiquetage/industrie/liste-d-ingredients-et-allergenes/fra/1628716222800/1628716311275?chap=2
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/aliments-nutrition/etiquetage-aliments/etiquetage-allergenes/position-huiles-hautement-raffinees-derivees-sources-allergenes-alimentaires.html#a3
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Avant-propos au Canada réglementaire | [lindustrie de I'alimentation

Cadre Etiquetage préventif des allergénes (PAL)

réglementaire
Un PAL est souvent utilisé par les fabricants d'aliments pour
Les principaux

. indiquer I'éventuelle présence involontaire d'allergénes qui ne
allergénes au Canada

. ) ) sont pas dans la recette du produit. Au Canada le PAL nest pas
Etiquetage préventif

des allergénes (PAL) obligatoire mais les transformateurs alimentaires peuvent sen

servir de maniére facultative.®

Santé Canada arecommandé qu'une seule forme de PAL « peut
contenir » soit utilisée par les fabricants.” Des orientations sur les
exigences en matiére d'étiquetage et la maniere de déclarer (p. ex.,

le placement, la police, la taille, la couleur) ont été élaborées par

I'ACIA et sont accessibles aux exploitants du secteur alimentaire
(ESA) (Agence canadienne d'inspection des aliments, 2018b). Enoutre, la Loi surles aliments et drogues et la Loi sur la salubrité

. . . L des aliments au Canada interdisent d’étiqueter les produits
Le PAL ne doit servir que lorsque, apres avoir mis en ceuvre toutes _ _ . X
. . L alimentaires d'une maniéere trompeuse ou mensongere; cette
les mesures raisonnables pour limiter ou éliminer les sources _ o ] - ]
. . . . . interdiction s'applique sur toutes les étiquettes d'aliments,
de présence involontaire d'allergenes, un ou des allergenes ) - . ) ' .
e . y compris les éléments d’étiquetage volontaire, et il est possible
peuvent encore se trouver dans le produit final en une quantité o _ ) _
. . . . , que l'utilisation d'un PAL soit remise en question par 'ACIA.®
quireprésente un risque pour le consommateur allergique. Santé

8 Agence canadienne d'inspection des aliments, 2019a

Canada exige que ces avertissements, s'ils sont utilisés, soient
véridiques, clairs et non ambigus, et ils ne doivent pas remplacer
les bonnes pratiques de fabrication.

8 Agence canadienne d'inspection des aliments, 2019¢c
7 Agence canadienne d'inspection des aliments, 2019¢

«Inl<]>]=



https://inspection.canada.ca/etiquetage-des-aliments/etiquetage/industrie/allergenes-et-gluten/fra/1388152325341/1388152326591?chap=4
https://inspection.canada.ca/etiquetage-des-aliments/etiquetage/industrie/allergenes-et-gluten/fra/1388152325341/1388152326591?chap=4
https://inspection.canada.ca/etiquetage-des-aliments/etiquetage/industrie/comment-etiqueter-les-allergenes/fra/1462469921395/1462472833650
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Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
quantitative d'un PAL

AO0OO

Allergies alimentaires

Avant-propos au Canada

Gestion des
allergenes

dans lindustrie —
agroal|menta|re‘_.__;-'"

Il faut efficacement gérer les

allergénes, considérés comme un

danger chimique, au long du procédé

de fabrication afin de veiller a ce

quils ne se trouvent pas dans

des produits ouils ne sont pas supposés

étre. Les allergénes devraient figurer comme

produits chimiques dangereux dans

le plan HACCP de I'établissement. |l faudrait

mettre en ceuvre, surveiller et documenter 2
les mesures de lutte contre les allergenes dans

le cadre des exigences d'un tel plan.

Cadre
réglementaire

Gestion des allergénes dans
I'industrie de l'alimentation
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Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

Cadre
réglementaire

Gestion des allergénes dans
I'industrie de l'alimentation

Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

QOO

Le Reglement sur la salubrité des aliments au Canada (RSAC) exige
que les fabricants d'aliments mettent en ceuvre des dispositifs de
prévention pour gérer les dangers dans les produits alimentaires.’
L'ACIA a produit des directives pour aider ces fabricants a se
conformer a cette exigence par I'élaboration et 'exécution de plans
de contréle préventif (PCP).2 Le Programme d’amélioration de la
salubrité des aliments est un exemple typique de PCP, fondé sur
les principes de l'analyse des risques et de maitrise des points
critiques (HACCP).® Cette analyse vise a reconnaitre les dangers
dans une opération de fabrication de produits alimentaires et a

établir comment les prévenir ou les minimiser.

! Réglement sur la salubrité des aliments au Canada, 2018
2 Agence canadienne d'inspection des aliments, 2021a
s Agence canadienne d'inspection des aliments, 2021c

Pour améliorer la gestion des allergéenes, il est recommandé
atous les fabricants d'aliments d'élaborer un plan de contréle
préventif spécifique, couramment désigné Plan de contréle des
allergénes (ACP). Un ACP énonce la stratégie d’'une installation de
transformation alimentaire pour prévenir ou minimiser le risque
d'introduire des allergenes involontaires dans un produit, y compris
la fagon dont les mesures particulieres sont a mettre en ceuvre et
asurveiller, et a déterminer leur efficacité. Un tel plan répond aux
questions du type « ou ? », « quand ? » et « qui ? » pour chaque
elément abordé de la gestion des allergenes. L'ACIA a élaboré des
lignes directrices générales sur les dispositifs de prévention des
allergenes alimentaires, du gluten et des sulfites ajoutés et elles

sont ala disposition des ESA.*

Les mesures de lutte particulieres qui visent les allergénes
devraient venir compléter ou s'intégrer aux systemes et
procédures de salubrité des aliments et de qualité déja en place
sur les lieux de l'installation. Les mesures de limitation sont
généralement présentées dans les programmes préalables (PP)
ou les procédures décrivant les exigences opérationnelles dans
une usine de fabrication, ce qui constitue la base d'une production
s(re d'aliments. Des PP correctement documentés, mis en ceuvre
et maintenus jettent les fondements des programmes de contréle
préventif efficaces.

“ Agence canadienne d'inspection des aliments, 2018a

e T T .


https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2018-108/page-1.html
https://inspection.canada.ca/controles-preventifs/plans-de-controle-preventif/fra/1512152894577/1512152952810
https://inspection.canada.ca/controles-preventifs/plans-de-controle-preventif/programme-d-amelioration-de-la-salubrite-des-alime/fra/1525869691902/1525869759693#a65
https://inspection.canada.ca/controles-preventifs/allergenes-alimentaires-gluten-et-sulfites-ajoutes/fra/1517924742613/1528203218321
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Des exemples de PP, ou les mesures de lutte contre les

allergénes pourraient s'intégrer, incluent notamment :

- Bonnes pratiques de fabrication (BPF)

- Batiments

. Equipement et ustensiles

- Transport, réception, entreposage et manutention
« Personnel

- Nettoyage/désinfection

« Lutte antiparasitaire

« PP opérationnels

Figure 1: Exemple de structure pyramidale nécessaire au systeme

de gestion de la salubrité des aliments et de la qualité :

Tragabilité

Controles Préventifs

p. ex., HACCP, ACP

Programmes Préalables
(PP)

Bien que les stratégies spécifiques que chaque fabricant
sélectionne pour gérer les allergenes puissent différer, une
approche structurée commune afin d'élaborer un ACP rendrale
processus plus efficace et cohérent. Les pratiques de gestion des
allergénes, lorsqu'elles sont adaptées a leurs opérations précises,

permettront aux fabricants d'aliments :

- de reconnaitre les dangers liés aux allergenes dans les matiéres

premieres, les ingrédients, les installations et les produits finis;

- d’évaluer le risque que posent ces dangers pour les
consommateurs allergiques (p. ex. repérer les dangers qui

représentent un risque plus ou moins élevé);

- de mettre au point des stratégies d'atténuation des risques
visant les dangers liés aux allergénes qui sont adaptées a leurs
activités et produits finis, et proportionnels au niveau de risque
qu'ils posent;

- de justifier les décisions en matiéere d’étiquetage
(p. ex. I'utilisation d'un PAL);

- d'optimiser la communication des risques avec les
consommateurs (c.-a-d. élaborer des stratégies de
communication des risques exactes, significatives et fondées

sur des données probantes);

- de créer un corpus dindications sur ces pratiques en matiéere
de gestion, qui appuient les exigences relatives aux certifications

de qualité et aux inspections/enquétes réglementaires;

- daméliorer les procédures de gestion des rappels liés aux

allergénes, aux incidents et/ou aux écarts.
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L'approche structurée pour définir et mettre en ceuvre un
ACP comprend les étapes de haut niveau représentées dans

le diagramme de processus de la figure 2 ci-dessous :

Figure 2 : Diagramme de processus illustrant un plan de

contréle des allergenes

A)

Identification des dangers

B

Déterminer les
mesures de controle

{ > Mettre en ceuvre/renforcer

. les mesures de controle
Les pratiques

nécessitent une

amélioration 0
Evaluer lefficacité

des mesures de contréle

\EJ

Communication des risques

Plans de contrdle des allergenes
mis en lumiere

Q Reconnaitre les dangers liés aux allergénes

Pour les opérations complexes de fabrication de produits
alimentaires, ou plusieurs ingrédients et des étapes de production
sont nécessaires, I'identification des dangers liés aux allergenes
peut s'avérer un processus de longue haleine qui demande des
ressources importantes. Quel que soit le niveau de complexité
ou 'ampleur des activités manufacturieres, il faut adopter

une approche systématique. Elle consiste a indiquer tous les
allergenes qui entrent dans I'installation, de ceux ajoutés par le
biais des matieres premieres ou leurs constituants au produit
fini, et d'autres qui peuvent étre introduits de facon involontaire
dans chacun de ces produits lors de la réception, la manutention,

I'entreposage et la transformation.

Les extrants de la détermination des dangers devraient
comprendre au minimum une liste « maitresse » des allergenes

de l'installation, et ce qui suit pour chaque produit fini :
« Allergénes ajoutés intentionnellement a partir de
matieres premieres;
- Allergénes confirmés comme potentiellement présents

dans les matieres premieres;

« Allergénes éventuellement présents d( a un contact
croisé lors de laréception, la manutention, l'entreposage

et la transformation.
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Des exemples illustrant quelques gabarits d'identification des

dangers sont fournis alannexe 1.

La liste maitresse des allergénes de l'installation doit faire l'objet
d'une mise ajour lorsqu’un nouvel ingrédient (obtenu de nouveaux
fournisseurs ou actuels) ou un nouveau fournisseur (de nouveaux
ingrédients ou existants) est ajouté. Il convient aussi de vérifier si
I'information concernant cette liste demeure exacte et ajour lors
des examens prévus de I'ACP de I'établissement a la fréquence
liee au PCP.

Etapes pour reconnaitre les dangers liés aux allergénes :

o Identifier tous les allergénes qui entrent dans l'installation
« Effectuer un examen approfondi des
7' spécifications et/ou des fiches de renseignements
de toutes les matiéres premieres utilisées dans

I'établissement, tel que les ingrédients (simples et composites),
les adjuvants de fabrication, les matériaux demballage et les
produits de nettoyage. Silinformation explicitée dans les
spécifications est incompléte ou floue, il faut communiquer
directement avec le fournisseur pour des éclaircissements.
Pour simplifier le processus a l'avenir, il est important de veiller
ace que ces renseignements soient transmis par le programme
de gestion des fournisseurs issu de I'entreprise. |l faut identifier
toutes ces matiéeres premieres et tous les ingrédients dont il
est confirmé qu'ils en sont une source dans la liste maitresse

des allergénes de l'installation parallelement au fournisseur
de chaque matiere.

- Demander aux fournisseurs d'indiquer la source de toute
présence involontaire d'allergenes dans les matiéeres premieres
(p. ex., par un contact croisé au cours de leurs activités, par
des matieres regues précédemment dans leur propre chaine
d'approvisionnement), et si elle est appuyée par des données
probantes quant aux raisons pour lesquelles la présence d'un
allergene imprévu fait l'objet d'une identification. Dans la mesure
du possible, il faudrait quantifier une telle présence (p. ex., % ou
ppm d'un aliment allergisant, ppm d'une protéine allergénique)

sur la base des meilleures méthodologies validées disponibles.

Autres considérations :

- Les fournisseurs a l'extérieur du Canada peuvent avoir
différentes pratiques et ignorer les allergenes prioritaires
au pays. Selon les régions, ces allergenes peuvent ne pas
correspondre a ceux déclarés au Canada (p. ex. le lupin est
un allergene prioritaire en Europe, ce qui nest pas le cas chez
nous, la moutarde l'est au pays, mais non aux Etats-Unis), ou il
peut y avoir une ignorance a leur égard et/ou de la surveillance
réglementaire nécessaire pour prévenir le non-étiquetage des
allergénes ou la survenue d’'un contact croisé avec eux. Il est
crucial d'évaluer correctement les risques d’étre contaminés
par les allergénes, de sassurer que les fournisseurs étrangers
connaissent ces allergénes prioritaires au Canada (p. ex. en
incluant dans I'entente d'approvisionnement les exigences
particuliéres des pays concernant les allergenes) et de
confirmer que toute présence ou vraisemblance d’étre présent

soit déterminée et déclarée avec les documents accompagnant
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Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

les matiéres premiéres fournies (p. ex. inclure la source de
maltodextrine lorsqu'elle provient du blé).

« |l faut prendre conscience des allergenes inattendus dans

les aliments.

- Céréales mélangées : les processus apres la récolte (p. ex., le
nettoyage, le triage, le broyage) peuvent réduire la présence
des grains mélés, mais n‘éliminent pas de maniére générale
toutes les traces.® Pour les produits primaires agricoles (p. ex.
les céréales), les allergénes sont susceptibles de s'introduire
dés la production dans les champs et les pratiques typiques
apresrécolte. L'un de ces éléments peut entrainer un mélange,

y compris sans exclure d'autres motifs :
- desrécoltes cultivées de maniere adjacente;
« desrécoltes réalisées avec un partage d'équipement;

- desrécoltes entreposées dans les mémes conteneurs

ou structures.

Les ententes d'approvisionnement devraient exposer le type de
renseignements qu'il faut demander pour chaque envoi de produit
de base agricole. Il importe de comprendre la vraisemblance

de toute présence involontaire d’allergénes par I'entremise de
pratiques agricoles courantes et quelle est possible pendant le
processus d'évaluation des risques. L'information supplémentaire
sur le contact croisé avec un allergene qui est d0 aux pratiques
agricoles et aux mélanges est disponible sur le site de I'Allergen

Bureau Allergen Bureau, 2021 [ en anglais seulement].

8 Allergen Bureau, 2021 [ en anglais seulement]

Cadre
réglementaire

Remarque :

Les allergéenes peuvent se trouver dans quasiment
toutes les matieres premieres. |l faut tenir compte
des allergénes imprévus dans le cadre du processus de mise au
point ou d'innovation du produit. Voici quelques exemples de

sources possibles qui ne sont pas clairement reconnaissables :

- dans les ingrédients alimentaires composés qui comprennent
des sous-ingrédients qui rendent allergiques (p. ex. un

mélange d'épices contenant de la farine de moutarde);

- dans les additifs alimentaires (p. ex. le colorant
microencapsulé dans les capsules dérivées du poisson ou

les antiagglomérants a base de blé);

- dans les adjuvants de fabrication (p. ex. I'huile en aérosol ou
enduit antiadhésif en vaporisateur contenant de la lécithine

de soja non raffinée);

- dans les matériaux demballage (p. ex. les films d'amidon de
blé, les emballages biodégradables a base de blé, les films

comestibles a base de caséine).

Dautres exemples qui illustrent les allergénes inattendus dans
les aliments figurent dans le document « Unexpected Allergens

in Food » de 'Allergen Bureau et dans les renseignements sur

les exceptions quant aux constituants d'ingrédients provenant
de Santé Canada qui sont éenumeéres dans le document

« Déclaration des ingrédients et des allergenes alimentaires ».°

5 Allergen Bureau, 2021 [en anglais seulement];
Agence canadienne d'inspection des aliments, 2021b
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De plus, Santé Canada a fourni des directives au sujet de la
présence de soja et de blé dans les grains céréaliers, et de
moutarde/canola dans le blé, qui peuvent se révéler des références
utiles pour comprendre davantage les problemes associés au

mélange de céréales:

« Information a l'intention des Canadiens allergiques au blé’

« Information a l'intention des Canadiens allergiqgues au soya’

« Information a l'intention des Canadiens allergiques

ala moutarde®

7 Santé Canada, 2013a
8 Santé Canada, 2019

9 Identifier tous les allergénes qui sont directement ajoutés

a chaque produit fini a partir de toutes les
@ \l,‘l' matiéres premiéres

7 [l faut énumérer toutes les entrées d'allergenes
qui proviennent de ces matieres premieres (y compris les
ingrédients et les adjuvants de fabrication) ou d'un matériau

en contact avec les aliments (s'il s'agit d'un emballage).

Remarque :

Pour réduire I'éventuelle introduction d'allergenes
involontaires dans une formule, il faut se servir

de profils allergéniques identiques de toutes les matiéres
premiéres dont l'utilisation est approuvée dans cette
préparation. A titre dexemple, un ingrédient en poudre de
fromage qui ne contient que l'allergene de lait et est utilisé dans
une formule comprenant uniquement ce dernier, il ne faut pas le
remplacer par une poudre de fromage contenant également de
I'ceuf. Alors que le produit préparé avec la poudre de fromage de
substitution peut avoir le méme aspect et le méme golt qu'une
autre, un nouvel allergene est introduit avec le composant
d'ceuf, ce qui est contraire aux objectifs d'éviter toute utilisation
dallergenes inutile et de réduire la complexité de leur controle.
Dailleurs, la cohérence dans la composition et I'étiquetage
devrait constituer la priorité pour assurer la sécurité de tous

les consommateurs.

e T T :
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O Identifier tous les allergénes qui peuvent s'ajouter de

maniére indirecte a chaque produit fini en tant que constituants

involontaires des matiéres premiéres
N Alors que les allergénes présents dans ces
\l matieres premieres et directement ajoutés au
produit sont facilement identifiables, quelques-
unes dentre elles peuvent aussi porter un étiquetage préventif.
A titre d'exemple, I'étiquette d’un fournisseur d'ingrédients peut
comprendre un PAL, ou la documentation daccompagnement du
fournisseur (une spécification d'ingrédients) peut renfermer une
liste des allergenes utilisés dans sa méme chaine de production.
Reconnaitre ces cas, en notant comment les allergenes
involontaires sont déclarés par le fournisseur (p. ex. un PAL sur

I'étiquette du fournisseur, ou la mention de ses conditions de

transformation dans la documentation s'y rattachant).

Afin d'appuyer davantage le processus d’identification des
dangers, il est avantageux de comprendre le plan HACCP du
fournisseur, ainsi que le procédé de fabrication de l'ingrédient,
relativement aux dangers liés aux allergénes et du pourquoi
de l'utilisation d'un PAL.

o Identifier tous les allergénes qui peuvent étre introduits
involontairement dans chaque produit fini pendant la réception,
la manutention, I'entreposage et la transformation

[l faudrait éliminer ou atténuer l'introduction

) @ ( accidentelle d'allergénes qui ne font pas partie de
A la recette du produit fini par le biais de contréles

des allergénes. Les stratégies clés utilisées pour gérer ce type

de risque sont les suivantes :
- la connaissance approfondie des activités manufacturieres;

- l'identification des points de contr6le critiques visant a prévenir
les contacts croisés avec un allergéne dans un ou plusieurs
plans HACCP;

«lamise en ceuvre d'un ACP solide.

Lorsqu'un contact croisé sporadique peut encore se produire
malgreé l'application la plus stricte de ces stratégies, les
répercussions de la présence d’'un tel allergéne involontaire
doivent faire l'objet d'une évaluation.

L'identification de cas susceptibles dentrainer une présence
imprévue d'allergenes lors d'une opération de fabrication de
produits alimentaires peut donner lieu a une évaluation des
contacts croisés, un processus exigeant un effort important

pour déterminer les risques éventuels et les étapes d'atténuation.
Avec une équipe interfonctionnelle, idéalement celle de gestion
des allergénes de I'établissement, il faut effectuer un examen des
plans d’étages pour la production et simuler le processus complet,
de laréception des matieres premieres a la sortie du produit fini
incluant le transport, afin de reconnaitre et de suivre les étapes qui
pourraient conduire a la présence involontaire dallergénes. Cette
partie de I'évaluation est connue sous le nom de « Cartographie
des allergénes » et est propre a chaque installation. La figure 3

ci-dessous constitue un exemple dexercice sur carte provenant
de I'Allergen Bureau.®

9 Allergen Bureau, s.d. [en anglais seulement ]

e T T .


https://info.allergenbureau.net/infographic/
https://info.allergenbureau.net/infographic/

LIGNES DIRECTRICES DESTINI::E‘S AUX FABRICANTS D’ALIMENTS
POUR LA GESTION DES ALLERGENES

Allergies alimentaires Cadre

Avant-propos au Canada

Gestion des allergénes dans

I'industrie de lI'alimentation

réglementaire

Gestion des allergéenes Figure 3 : Exemple illustrant un plan d’'usine qui provient de I'Allergen Bureau :

dans l'industrie

. . Personnel
agroalimentaire

et formation

Développement
de produits

Analyse
et test

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

oI

: . e MATIERES MARCHANDISES ETIQUETAGE ET
| PRODUCTION
Evaluation quantitative PREMIERES ENTRANTES CONDITIONNEMENT
A' COnCentratiOn des ............................................................................................................................
protéines allergéniques o = ada 0©
dans le produit fini ﬂ=‘_ﬁ Q \ f ) x i
B. Quantité de nourriture
consommeée lors Evaluationdes Acquisition ~ Réception Entreposage Horairesde Mise & disposition Produits Entretienet Nettoyage [llustration  Controle des
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Le tableau 2 donne des exemplesiillustrant les facteurs a prendre en compte au moment de reconnaitre les dangers liés aux allergenes
qui peuvent étre introduits de facon non intentionnelle dans les produits finis a la suite d'un contact croisé a l'intérieur de l'installation.

Tableau 2 : Reconnaissance des dangers d'un contact croisé liés aux allergénes au sein d’'une usine de fabrication

Personnes

Les employés ou les visiteurs qui peuvent agir en tant que sources de contacts croisés avec un allergéne (p. ex., les effectifs qui se déplacent dans
plusieurs endroits avec des allergénes uniques pendant un quart de travail, le personnel dentretien qui n'est pas affecté a des processus particuliers)

Opérations

Réception et
entreposage

Manutention
et mise a
disposition
des matiéres
premiéres

Planification

En cours de
fabrication

Nettoyage

Erreurs dans l'identification (p. ex., la vérification des renseignements sur les allergénes en les recevant, le codage couleur)
et/ou l'isolement des matieres premieres allergisantes

Erreurs ou mauvaise manipulation lors :

- de la sélection des ingrédients et/ou de I'emballage pour une recette

- de lamanutention de paquets ouverts de matieres premieres contenant des allergenes

- de la pesée ou d'un mélange de ces matieres premieres avec des allergenes

- de la mise a disposition demballages multiples, pour des conversions plus efficaces proches de la chaine de production
(c.-a-d. le risque de sélectionner un paquet incorrect)

- des productions avec ou sans allergenes qui se font en méme temps dans des lignes adjacentes, ou sur la méme chaine a des
moments différents
- des changements soudains a la séquence de planification pour les commandes urgentes

- d’'un manque de séparation (p. ex., les points de croisements, les lignes a proximité les unes des autres)

- de la réutilisation d'ingrédients qui avaient pu entrer en contact avec des allergénes (p. ex. I'huile de cuisson)

- de l'identification ou d'un placement inadéquat des produits a retravailler contenant des allergenes

- de l'entreposage et la réutilisation d’éléments avec des allergenes a reprendre tout au long du processus

- des schémas de circulation qui peuvent traverser des endroits ou les allergenes sont traités et d'autres ou ils ne le sont pas

- des procédures de nettoyage qui peuvent propager des allergenes (p. ex. I'air sous pression)

- d'un acces difficile a 'équipement ou aux chaines pour le nettoyage ou linspection, ou ceux-ci contiennent des points « morts »
ou les allergenes peuvent s'accumuler

- d'une validation inadéquate de la procédure de nettoyage

Matiéres non alimentaires

- Les matieres non alimentaires qui peuvent constituer des sources de contacts croisés avec un allergéne (p. ex., chariots, palettes, boites, ustensiles,
outils d'entretien, surfaces, équipement)

Environnement

- 'absence de systemes de traitement d'air et/ou dobstacles dans les zones ou le processus fait intervenir des poussieres ou des particules en
suspension dans lair

- Les patrons d’écoulement dair qui peuvent introduire ou propager des allergénes, si le niveau des allergenes en suspension dans l'air peut présenter
un risque (p. ex. si la durée d'exposition au produit entraine un transfert important)
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L'équipe qui gere les allergénes de I'établissement peut alors
parcourir les chaines de production, dans toutes les combinaisons
de réglages et de calendrier de production, pour valider tous les
cas précedemment identifiés qui peuvent entrainer un contact
croisé avec un allergéne, et essayer den repérer de nouveaux.

Il faut envisager I'utilisation d'un plan schématique (ou un plan

du batiment) avec les risques liés aux allergénes identifiés pour

aider a verifier le processus lui-méme.

[limporte dencourager la rétroaction des employés exécutants
et de souvrir a leurs recommandations, car ce sont souvent eux
qui connaissent le mieux les pratiques réelles sur le plancher de
production. Cette interaction directe avec les effectifs présente
un important apercgu de leur niveau de compréhension et
d'engagement en vue de la gestion des allergénes.

Ce processus peut confirmer l'efficacité de 'ACP et reconnaitra
frequemment les pratiques qui peuvent faire l'objet
d'améliorations, de modifications ou sont demblée intégrées
pour resserrer le contréle des allergenes. Une fois complété,

il faut mettre a jour 'ACP en conséquence.

[l faut documenter les résultats de I'évaluation des contacts

croisés, y compris 'exécution des mises a jour de I'ACP.

Déterminer les mesures de lutte contre
les allergénes

Cette étape comprend une évaluation globale du/des procédé(s)
de fabrication alimentaire et vise a identifier les risques associés a
lintroduction possible d'un danger lié a un allergéne, en tout point
de la production daliments. La ou elle est requise, cette évaluation
préliminaire appuiera le renforcement des mesures de lutte
préventives existantes et les stratégies d'atténuation des risques
pour faire face a tout risque supplémentaire. La nécessité davoir
recours a un étiquetage de précaution lié aux allergenes sur les
étiquettes d'aliments peut pousser a lapprofondir en procédant a
une évaluation qualitative ou quantitative des risques pour atténuer

les autres attribuables a la présence non intentionnelle d'allergénes.

Les mesures additionnelles ou améliorées de lutte, déterminées
apres un examen approfondi du procédé de fabrication, prendront

en considération les facteurs suivants :

«la quantité d'une protéine allergénique dans une quantité

donnée de matiere allergéne;

«la forme physique de l'allergene (p. ex., poudre, liquide, pate,

particule, poussiere);

- les caractéristiques d'un éventuel événement de contact croisé
(p. ex., une introduction a une étape de transformation donnée,
une propagation aux lignes adjacentes, un transfert, une

accumulation dans I'équipement);

- larépartition des contacts croisés dans l'aliment

(p. ex., en amas, homogene).
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Bien qu'une approche exhaustive de gestion des allergénes
englobant toutes les activités manufacturieres soit toujours
nécessaire (c.-a-d. un ACP), le fait de comprendre la nature du
risque lié aux allergénes imprévus oriente l'identification des
mesures de maitrise critiques (c.-a-d. les points de controle
critiques dans un plan HACCP). Les stratégies d'atténuation
des risques ayant fait 'objet d'une identification sont ensuite

mises en ceuvre dans le cadre d'un PCP et/ou d'un ACP.

Les exemples simplifiés suivants illustrent la maniére dont
divers facteurs peuvent senvisager pour évaluer les risques
associées aux allergenes dans la transformation des aliments,

ce qui prouve la nécessité davoir des stratégies supplémentaires
d’atténuation des risques liés aux allergenes, pour renforcer le

plan de controle préventif :

- Un ESA traite de I'huile de soja pressée a froid (liquide, faible
niveau de protéines allergéniques) avant un produit (sous
forme de pate) qui ne contient pas de soja comme ingrédient.
Il est possible qu'une petite quantité d’huile soit transférée au
produit suivant. Si une contamination croisée survient, elle est
censée se répartir de maniere homogene. L'exploitant évalue
alors le processus de fabrication et identifie comme stratégies
cruciales d'atténuation des risques soit la modification du
calendrier de production pour s'assurer que 'huile de soja n'est
pas traitée avant les produits sans soja, soit la mise en ceuvre
d’'un procédé de nettoyage pour éliminer ou réduire la quantité
de résidus de soja a un niveau qui ne pose aucun risque pour

les consommateurs.

Il faut tenir compte d'une maniére intégrée
de ces facteurs au moment de I'évaluation
desrisques liés aux allergénes.

A titre dexemple, un allergéne

d’un contact croisé sous forme de
poudre (p. ex. la farine de blé) est
probablement réparti de maniére
homogéne dans une matrice
alimentaire s'il est introduit a une
etape de mélange, alors qu'une
particule (p. ex. un morceau de
noisette) ne le serait pas. Les
particules ne contamineraient qu’un
petit pourcentage d'unités, mais les
unités concernées contiendraient
un niveau plus élevé de lallergéne.
La poudre peut contaminer un lot
entier, mais dans une proportion

relativement faible. Par ailleurs, la

poussiere ou la poudre dallergéne qu'il

est possible de trouver en suspension
dans l'atmosphére peut se répandre
dans toute une grande zone de
transformation, mais le transfert réel
aux produits est peut-étre minime

et nécessite une évaluation pour
déterminer s'il représente un risque

pour les consommateurs allergiques.
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«Un ESA achete des arémes liquides a BBQ aupres de trois
fournisseurs différents. Les saveurs sont trés semblables
en matiére de nom et d'apparence, mais ils ont chacun un
profil allergénique qui varie [égérement. Les saveurs de
BBO sont utilisées dans différents produits finis, chacune
ayant une déclaration d’allergene unique. Il se peut qu'elles
soient incorrectement identifiées a la réception, pendant
I'entreposage ou la mise a disposition. Si ce type d’erreur
survient, le produit final aurait une déclaration des allergenes
inexacte. L'exploitant détermine alors que les procédures de
réception et dentreposage des matieres premieres, et celles
pour la mise a disposition sont cruciales pour bien reconnaitre
les dangers liés aux allergénes, prévenir un contact croisé et le
mauvais étiquetage. Les mesures de lutte peuvent comprendre
la vérification du systeme de l'entreprise qui met en évidence

les versions différentes de saveurs de BBQ, en:

- attribuant un code unique a chacune dentre elles et en

énumérant correctement les allergenes présents;

- vérifiant que les procédures actuelles de réception et
dentreposage de ces matieres premieres empéchent une

identification erronée;

-rehaussant les procédures existantes de mise a disposition
pour les recettes réalisées avec ces saveurs de BBO (p. ex.
en ajoutant des détails sur le code de la saveur de BBO
correspondante, lemplacement dans la salle dentreposage,
l'aspect extérieur et intérieur de 'emballage).

- Un petit boulanger fabrique un produit contenant de la farine
de blé avoisinante (c.-a-d. dans une ligne adjacente) et
simultanément a un autre qui ne contient pas cette farine
comme ingrédient. L'ordonnancement de la production ou
'emplacement de I'équipement ne peut pas se modifier a
ce moment-la. [l en ressort clairement que lorsque la farine
est ajoutée pendant I'étape de mélange, ses particules
sont suspendues dans I'atmospheére. La poussiéere de
farine peut atteindre la ligne adjacente et contaminer le
produit. L'exploitant na alors pas déterminé si le niveau de
contamination poserait un risque pour les consommateurs
allergiques, mais il appliquera des mesures d'atténuation pour
prévenir ce dernier. La stratégie la plus importante pour limiter
cet événement de contact croisé est la segrégation avant,
pendant et apres la transformation de la farine. Les procédures
relatives au transport de la farine, de I'endroit d'entreposage
aux zones de production comprendront des instructions sur
la fagcon de prévenir la libération de poudre/poussiere ailleurs.
Des mesures mécaniques (p. ex., des barriéres de séparation,
la régulation du débit d'air) seront mises en ceuvre dans la
production. Un nettoyage humide se fera a la fin de cette
étape. Le contrdle de la
circulation du personnel et le
fait de disposer d'un employé
dévoué affecté alaligne
de production d'allergenes

seront également en vigueur.
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G Mettre en ceuvre/renforcer les mesures de lutte

Le but de la gestion des allergenes consiste a éviter ou éliminer
leur présence inattendue dans les produits, et s'assurer que ces
derniers soient étiquetés de facon appropriée. La présente section
fournit des orientations générales sur les éléments qu'il faut
aborder dans un ACP, et le fabricant les peaufinera davantage pour

refléter les besoins de ses activités.

Les recommandations formulées dans ce document sont

harmonisées avec celles actuellement proposées par I'ACIA

et la Commission du Codex Alimentarius pour les ESA,® ainsi que

celles sur les meilleures pratiques de l'industrie (p. ex., 'Allergen
Bureau/Australia, le FARRP, la FSA, la FoodDrinkEurope)
(Australian Food and Grocery Council & Allergen Bureau, 2019
[en anglais seulement]; Food Allergy Research & Resource
Program, University of Nebraska-Lincoln, s. d. [en anglais
seulement]; Food Standards Agency, 2006 [en anglais

seulement]; FoodDrink Europe, 2022 [en anglais seulement]).

10 (Canadian Food Inspection Agency, 2018a, Codex Alimentarius, 2020)

Ressources humaines
m Tout le personnel doit voir la gestion des allergenes
G? 09 comme une priorité. Le r6le des employés dans
cette gestion est crucial pour le succés de tout
programme de lutte contre les allergenes. Les effectifs de tous
les services et de toutes les fonctions (p. ex. ceux qui achetent les
ingrédients, sengagent auprés des fournisseurs par le biais de la

recherche et du développement, elaborer des produits, mobiliser

les consommateurs par l'intermédiaire de lignes d'intervention)
doivent comprendre pourquoi il faut un ACP et les raisons pour
lesquelles des mesures de lutte particulieres sont mises en

ceuvre. De telles mesures contre les allergenes représentent
souvent un travail supplémentaire pour les employés (p. ex. des
activités accrues de vérification de documents et procédures, une
augmentation des restrictions au moment de la manipulation des
allergénes, d'autres systemes de codage), et sans leur engagement
et leur accord sur I'importance de ces actions, l'adhésion peut

s‘avérer difficile.

0 Engagement de la part de la gestion

L'implication et 'engagement de I'équipe de gestionnaires
supérieurs de lorganisation, non seulement de la part des
employés travaillant directement avec les allergéenes, des éléments
indispensables pour donner un exemple positif et démontrer
Iimportance d'un ACP en tant que priorité pour leur entreprise.

La participation active des représentants de la gestion occupant
desroles clés (p. ex. comme membres de I'équipe qui gére les
allergénes) et les activités (p. ex. de sensibilisation) est nécessaire
pour assurer le succes d'un ACP. En outre, l'engagement a titre
d’équipe de gestionnaires supérieurs a obtenir des ressources
financieres et a financer les codts liés aux programmes de gestion

des allergénes est essentiel.
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Avant-propos

0 Equipe de gestion des allergénes

La gestion des allergénes dans une installation de transformation
alimentaire, dirigée par une équipe dévouée et interfonctionnelle
est cruciale a laréussite. Cette équipe comprend des
représentations de la haute gestion ainsi que des membres des
services responsables de la qualité et de la salubrité des aliments,
de production, de recherche et développement, des achats et de
commercialisation. Dans les installations plus petites ou moins

complexes, une équipe restreinte peut suffire.

L'équipe s'occupe de I'élaboration de 'ACP et sa mise en ceuvre,

et effectue des audits, des examens et des mises a jour, selon les
besoins. Chaque membre de I'équipe apporte son expertise, ce qui
lui permet de s'engager pleinement dans le processus d'élaboration

de I'ACP et de sapproprier le plan dés les phases initiales.

Un niveau dengagement élevé de la part de chacun des membres
de I'équipe est un élément clé de I'élaboration et du succes de la

mise en ceuvre de 'ACP.

@ Formation

[l faut prévoir une formation sur les allergenes alimentaires et
leur gestion dans la fabrication daliments pour tous les employés
de I'établissement, y compris les cadres supérieurs. La portée et
le niveau de détail de la formation dispensée sur les allergenes
dépendront du réle de 'employé dans l'organisation. Au moins,

cette formation devrait comprendre :

- Concepts de base sur les allergénes alimentaires (p. ex. en quoi

consiste l'allergie alimentaire et pourquoi est-ce important?)

Cadre

réglementaire I'industrie de l'alimentation

- Allergénes prioritaires

- Conséquences des reactions allergiques sur la santé

« Retombées sur les consommateurs et les fabricants d'aliments
« Allergénes utilisés dans l'installation

« Cadre réglementaire

- Exigences en matiere d'étiquetage

« Contact croisé comme source dallergénes inattendus

- Analyse du risque lié a l'allergene

Une formation de base sur les allergenes alimentaires permettra

de mieux faire comprendre aux employés :

- Lesrisques que les allergenes posent aux

consommateurs allergiques;

« Comment ces risques peuvent-ils avoir des répercussions

sur l'organisation;

- Les mesures de lutte contre les allergenes dans I'ensemble de
l'usine (p. ex., le codage couleur, la densité de trafic, les BPF

quivisent les allergenes).

La formation sur les allergenes alimentaires qui est propre

aune fonction en particulier abordera :

- Lafacon dont certains roles ou taches s'inscrivent dans la

stratégie de I'établissement relative a la gestion des allergénes;
« Quels risques faut-il prévenir ou minimiser pour chaque réle;
« Les procédures relatives a la mise en ceuvre correcte de taches;

« Les procédures de gestion des déviations.

m Annexes Références Liens rapides

Gestion des allergénes dans
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Avant-propos

Les employés sont encouragés a signaler des incidents
susceptibles de compromettre la lutte contre les allergénes

(p. ex., d'éventuels allergénes non déclarés, les erreurs
d'étiquetage) et a passer a l'action.

Le contenu, les dates et la présence a chaqgue séance de formation
seront consignés et conservés dans un dossier. Il faut donner

une formation sur les allergénes auprées de toutes les nouvelles
recrues, une fois par an pour rafraichir la mémoire, et apres tout
changement important dans l'exploitation ou dans les processus/

politiques liés aux allergenes.

[l faut informer TOUS les visiteurs et fournisseurs de services
de I'ACP de I'établissement, en mettant 'accent sur les mesures
liges a la gestion des allergenes (c.-a-d. les conséquences de
lintroduction d'allergenes dans les installations, la prévention

des contacts croisés).

9 Chaine d'approvisionnement
o Compréhension des risques liés aux
allergénes dans la chaine logistique

(©) Pour comprendre et lutter contre les allergenes qui
entrent dans une installation de transformation alimentaire, il est
indispensable d'avoir la capacité de remonter a lorigine des matieres
premieres. Vu la complexité des chaines d'approvisionnements
alimentaires modernes, il est optimal de retracer ces matieres non
seulement avec un pas en arriere, mais avec le plus grand recul
possible (p. ex. la production primaire). Comprendre bien ou et
quand un allergene s'introduit dans la filiere alimentaire fournit

de linformation utile relative a I'évaluation des risques.

Cadre

réglementaire I'industrie de l'alimentation

Les fabricants d'aliments doivent également disposer de moyens
pour tracer leurs produits finis dans leur exploitation (y compris
ceux dont la production est en cours et ceux qui sont retravaillés),

et cecijusguau consommateur.

Dans le contexte de la gestion des allergénes et vu la nature

aigué des réactions allergiques, avoir la capacité de rappeler les
produits non conformes aussi rapidement et efficacement que
possible peut contribuer a la prévention de graves événements

de santé publique. Donc il faut envisager I'ensemble de la chaine
d’approvisionnement, et pas seulement les étapes immédiatement
avant ou apres la fabrication d'aliments, pour une gestion efficace

des allergénes.

Le cas échéant, il faut intégrer linformation sur les allergéenes
relative aux matieres premiéeres et aux produits finis dans les
procédés numériques de chaine d'approvisionnement d'un bout
alautre (I'acquisition, la gestion des stocks, la production, la
distribution, les audits, etc.).

m Annexes Références Liens rapides
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0 Fournisseurs (notamment ceux d'ingrédients, de matériaux

d'emballage et d'adjuvants de fabrication)

- Fixer des exigences pour 'examen et 'approbation des
matieres premieres et des fournisseurs, en tenant compte de
la robustesse de leurs mesures de lutte contre les allergénes,

y compris au minimum :
- un ACP actif;
- des capacités de faire un tracage dans les deux sens;

- des renseignements sur les allergénes (normalement

fournis avec ces matiéres premieres);

- une connaissance des sources d'allergenes (intentionnelles

ou non) dans les matiéres premiéres livrées;
- des antécédents en matiere de conformite.

« Effectuer un audit rigoureux des programmes liés a la gestion
des allergénes d’éventuels nouveaux fournisseurs, comprenant

idéalement une documentation et des examens sur place.

- Sila politique d'entreprise consiste a faire des vérifications a
I'échelle mondiale aupres de fournisseurs, en intégrant tous
leurs programmes de salubrité des aliments, il faut inclure

une section consacrée sur la gestion des allergenes.

réglementaire

« Effectuer des audits ordinaires des programmes liés
ala gestion des allergenes de fournisseurs approuveés
(p. ex. une fois par an ou chaque fois qu'un changement

important a l'exploitation se produit)

- |l faut établir une procédure pour que les fournisseurs
communiquent toute modification a leur processus
susceptible d'avoir une incidence sur les allergenes présents
dans les matieres premieres fournies, des qu'elle survient.
Atitre d'exemple, le faire sur une spécification d'ingrédient
de I'entreprise qui est signée par le fournisseur, et inclure
une section dans cette derniere en indiquant que tout
changement d'allergene qu'il effectue doit faire l'objet

d’'une communication.
« Fixer les exigences sur les renseignements a fournir sur les
allergénes, pour chaque matiere premiere envoyée, y compris :

- L'information sur la tragabilité de ces matieres premieres
(nom, code, date de production, quantité fournie,

transporteur, etc.).

e T T :
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- Fixer les exigences sur les renseignements a fournir sur
les allergenes, au moment de l'approbation des matieres

premieres, et les mettre a jour périodiquement, y compris :

- ces allergénes ajoutés intentionnellement (directement,
ou en tant que sous-constituants d'ingrédients) et
leur proportion du poids ou du volume total, et/ou une

concentration précise dans la matiére brute fournie;

- ceux involontaires et leur source (p. ex., contact croisé
pendant la fabrication, a partir d'ingrédients). Lorsque
c'est possible, il faut obtenir une plage de concentrations
dallergénes inattendus;

- la forme physique des allergenes (ajoutées de fagon non

intentionnelle ou non) : liquide, poudre, particule, pate, etc.

- toute information supplémentaire concernant les allergénes
en utilisation dans l'usine de fabrication du fournisseur, les
allergénes traités dans la méme chaine de production que
la matiere premiére fournie, la validation de la procédure de

nettoyage (le cas échéant), etc.

« Prévoir dans les contrats des fournisseurs et les procédures
internes de réception des exigences auxquelles toute matiere
premiéere ayant un profil allergénique nouveau, modifié ou
inattendu ne sera pas acceptée.

Remarque :
Exiger des fournisseurs d'ingrédients de produits

primaires (p. ex., des céréales, des graines, des
légumineuses) de donner des renseignements sur I'éventuel
mélange agricole pendant la production primaire et apres la
récolte (p. ex. des récoltes cultivées dans le méme champ,
réalisées avec un partage d'‘équipement, transportées

dans les mémes camions, ou entreposées dans les mémes
installations). Dans une situation ol les fournisseurs présentent
de linformation sur la probabilité d'un mélange agricole,
chacun d'entre eux doit mettre en ceuvre et documenter des
mesures datténuation dans un effort en vue de restreindre la
survenue d'un contact croisé avec un allergene au cours de ces
étapes. Cette collecte de renseignements par le fournisseur
d’ingrédients est encouragée pour limiter la prévalence d’'un
PAL dans les produits de base agricoles uniquement dans les
cas ou la présence involontaire d'allergénes est inévitable,

par opposition a utiliser un PAL par défaut.

e T T .
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Remarque :

Des exemples de questions a prendre en compte lors

de I'élaboration d'un formulaire d'information sur les
allergénes destiné aux fournisseurs sont fournis a l'annexe 2.
Des conseils supplémentaires sur la maniere d'obtenir
I'information requise de la part des fournisseurs peuvent se

trouver dans Conseils pratiques sur l'application de I'évaluation
uantitative des risques liés aux allergénes alimentaires, 2022.

@ Transport

Malgré la complexité ou la simplicité du canal de distribution,

et le niveau de dépendance ala technologie, il faut pleinement
documenter l'activité du transporteur pour toutes les matieres

(p. ex., le type de matiere acheminé dans le chargement précédent,
les dates de nettoyage). Les registres devraient se remplir de
facon uniforme et étre a la disposition pour faciliter la tracabilité

et la gestion des incidents. Ces données comprennent, sans sy
limiter, les éléments suivants :

- Types daliments/matieres transportées
« Procédures de ségrégation
- Procédures de nettoyage et registres de lavage

- Rapports d'incident (a remplir et a transmettre sans délai

atoutes les parties concernées)

réglementaire I'industrie de l'alimentation

Pour la gestion des allergenes, il importe de s'assurer que le
transporteur choisi a recu une formation spécifique et qu'il
ades méethodes en place pour prévenir les contacts croisés.
Par exemple :

- Une identification et une ségrégation adéequates

« L'inclusion d'exigences de formation sur la salubrité alimentaire
et les allergenes pour les transporteurs dans le manuel en ce

qui a trait aux attentes quont les fournisseurs

« L'ajout d'exigences en matiere de formation dans le contrat du
fournisseur ou dans celui du troisieme ou quatrieme prestataire

de services logistiques

@ Plan de rappel
Tous les fabricants d'aliments sont censés avoir un plan de rappel

en place pour retirer de fagon rapide et efficace du marché les
produits non conformes (Agence canadienne d'inspection des
aliments, 2018c). L'évaluation du programme de rappel au sein de
I'¢tablissement devrait comprendre des exercices de simulation.
Un tel programme devrait envisager d'inclure les groupes de
consommateurs allergiques aux aliments et d'autres organisations
représentant les populations vulnérables dans la liste de
notifications en ce qui a trait au plan de rappel pour faire en

sorte que les personnes concernées soient averties le plus

rapidement possible (p. ex., Allergies alimentaires Canada,

Allergies Québec, Association canadienne de la maladie cceliaque

et Ceeliaque Québec).

e T T ;


https://ilsi.eu/publication/practical-guidance-on-the-application-of-food-allergen-quantitative-risk-assessment-qra/
https://ilsi.eu/publication/practical-guidance-on-the-application-of-food-allergen-quantitative-risk-assessment-qra/
https://allergiesalimentairescanada.ca/
https://allergies-alimentaires.org/
https://www.celiac.ca/fr/
https://www.coeliaque.quebec/fr/

LIGNES DIRECTRICES DESTINI::E‘S AUX FABRICANTS D’ALIMENTS
POUR LA GESTION DES ALLERGENES

Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

Cadre Gestion des allergénes dans

I'industrie de lI'alimentation

Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

QOO

O Achat

S N L'achat (ou le sourcage et I'acquisition) est I'une des
— premieres étapes d'une opération de fabrication de
v produits alimentaires qui permet ou empéche l'entrée

dallergenes dans linstallation. Au moment de I'achat de matieres
premieres (y compris les ingrédients, les matériaux demballage

et les adjuvants de fabrication), il est crucial de :

- prendre connaissance des allergénes utilisés dans l'usine

de fabrication;

- prendre connaissance des allergénes dans le ou les produits

oUu chaque matiére brute sera utilisée;

- comprendre l'information transmise par les fournisseurs qui
est liée aux allergénes et demander des éclaircissements,

selon les besoins;

- demander en tout temps aux fournisseurs des renseignements

ajour surles allergenes;

« établir une communication fluide avec les fournisseurs et
exiger une notification immédiate de tout changement au
profil allergénique de ces matieres premiéres fournies. Il ne
faut pas accepter les remplacements sans accord écrit et

sans examen précédent;

- tenir un registre clair de ces matiéres premiéres dont la
source d'approvisionnement est déterminée, de leurs profils

allergéniques et des fournisseurs approuves;

« maintenir des voies de communication efficaces avec I'équipe de

recherche et de développement et dautres intervenants internes.

réglementaire

En outre, le fait dacheter des produits de nettoyage peut
également savérer pertinent pour la gestion des allergénes.

En particulier, il faut valider en premier lieu avec les parties
concernées toute réforme des approvisionnements liée aux
produits ou aux fournisseurs de ces derniers utilisés dans les
procédures de nettoyage des allergénes (p. ex., l'assurance qualité,

la désinfection).

0 Mise au point et reformulation de produits
Méme sil'utilisation d'allergenes ou d'ingrédients qui
en contiennent dans les produits alimentaires n'est

\

comprendre que cela nécessite des considérations spéciales.

=) pasdécouragée, les fabricants daliments doivent

La mise au point de produits novateurs comprenant l'introduction
de nouveaux allergénes (qui n'étaient auparavant pas présents
dans l'installation) prévoit des modifications aux activités
manufacturieres. Certains changements seront nécessaires dées
le stade expérimental d'élaboration de produits en usine. En plus,
la reformulation de produits, qui existent déja pour inclure de
nouveaux allergénes ou pour éliminer les allergénes déja présents
de la formulation, nécessitera que les stratégies en matiere de
communication des risques (p. ex., une mise a jour de l'étiquetage,
la préparation de stratégies de communication numérique,
I'implication de groupes de consommateurs) soient réévaluées.
Cette nouvelle évaluation vaut également pour tout échantillon

utilisé eninterne ou dans des essais auprées de consommateurs.

e T T ;
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Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

Lorsque les allergenes dans les ingrédients de base ne jouent
pas un role fonctionnel important, il faut envisager de choisir des
composants existants sans allergénes ou d'autres sans nouveaux
allergénes pour l'installation.

Les équipes de recherche et de développement doivent :

«inclure un profil allergénique dans le cadre d'un cycle de mise au
point de produits novateurs pour s'assurer que les changements

sont marqués, communiqués, et les systemes a jour;

« tenir compte du fait que des profils allergéniques différents
pour des produits semblables au sein d'un méme portefeuille
de marques peuvent créer de la confusion pour les
consommateurs (p. ex., la vinaigrette César de l'entreprise A
contient du lait, mais la vinaigrette légere César de la méme

entreprise n'en a pas);

- prendre conscience d'éventuelles sources de contacts croisés
involontaires avec un allergene (p. ex., au long du procédé de
fabrication, dans les matiéres premiéres, dans les matériaux
demballage, dans les adjuvants de fabrication), et la maniére

dont ces sources peuvent avoir une incidence sur l'étiquetage;

« tenir compte des retombées a introduire des ingrédients ayant un

potentiel de réactivité croisée connu aux allergénes prioritaires
(p. ex. les composants concentrés hautement raffinés a base de

plantes, comme les pois ou d'autres l[égumineuses);

- comprendre les exigences en matiere d'étiquetage des
allergénes sur les marchés ou les produits finis seront

commercialisés.

Cadre
réglementaire

6 Réception et entreposage des matiéres premiéres

La stratégie de gestion des risques liés aux

) allergenes la plus efficace a appliquer lors de la
(0)=(©) réception et I'entreposage des matieres premieres
est l'identification et la ségrégation (physique ou temporelle).

Au sein de ces catéqgories, il faut envisager des mesures

particulieres comprenant ce qui suit :

. Etablir des procédures de réception qui minimisent la
contaminée croisée (p. ex. de programmer a recevoir les

matiéres allergénes apres celles qui ne le sont pas);

- Inspecter la cargaison avant de la décharger du camion
transporteur et identifier tout éventuel contact croisé avec

un allergene;
« Vérifier I'intégrité des colis entrants;

- Vérifier que la déclaration dallergénes sur I'étiquette des
matieres réceptionnées correspond a celle de la feuille de

spécifications et rejeter les matiéres non conformes;

- Vérifier les documents justificatifs des allégations relatives

aux allergénes (p. ex., sans allergéne, sans gluten), il y a lieu;

- |dentifier et coder les matieres premieres recues
qui contiennent des allergénes selon les procédures

de I'établissement;

m Annexes Références Liens rapides

Gestion des allergénes dans
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Allergies alimentaires Cadre Gestion des allergénes dans

Avant-propos au Canada réglementaire | [lindustrie de I'alimentation
Gestion des allergéenes « Instaurer si nécessaire un programme d‘analyse de routine 0 Conception des processus
dans lindustrie des allergénes pour les matiéres premiéres réceptionnées. °==¢ Les stratégies d'identification et de ségrégation
agroalimentaire Il faut déterminer la fréquence et la portée des analyses en = O p (physique ou temporelle) constituent également la base
Plans de controle des fonction de I'évaluation des risques. Cest |e cas, par exemple de :==J(l, de la gestion des risques liés aux allergénes lors de la
allergénes mis en lumiere I'échantillonnage annuel des ingrédients classés comme « a haut conception d'un processus de production alimentaire. En fonction

A.Reconnaitre les dangers risque » (une évaluation faite par un ESA), du prochain lot inutilisé  des caractéristiques du procédé, les mesures particuliéres

liés aux allergénes . . " o o
9 de composants impliqués dans des rappels de l'industrie lies aun peuvent comprendre ce qui suit :

B. Determiner les mesures de contact croisé avec un allergéne, et ce a son arrivée;

lutte contre les allergénes « Utiliser des lignes dédiées clairement définies, si cela est

« Appliquer la ségregation lors de 'entreposage des matiéres réalisable, pour transformer les produits ne contenant
C. Mettre en ceuvre/renforcer B )
les mesures de lutte premieres contenant des allergenes : pas dallergénes;
D. Evaluer lefficacité des - ne pas entreposer des matiéres premieres qui comportent « Réduire au minimum le nombre de conversions a d'autres
mesures de lutte I'un ou plusieurs allergénes au-dessus ou a coté de matieres produits allergénes;
E. Faire état desrisques X i ! : L. . L
q nen ayant pas une ou quiena dautres « Prévoir des cycles de production de maniére a ce que les
Evaluation qualitative -organiser la ou les zones dentreposage de sorte que les allergénes soient traités a des dates ou dans des zones
Exemples d'évaluation employés naient pas besoin de passer d'une zone avec distinctes, ou aprés les produits qui nen contiennent pas.
ualitative d'un PAL : ’ . . , . e
g allergéne(s) vers d'autres sans; Si cela n'est pas envisageable, planifier un nettoyage complet
Evaluation quantitative - ) . . : . : :
g - indiquer clairement les tablettes ou les zones consacrées des allergenes ala suite de la transformation sur une ligne
A. Concentration des aux allergénes particuliers (p. ex. le codage couleur); donnée d'un produit avec un allergéne. Il faut indiquer de fagon
rotéines allergéniques . . L. . .
P ,g, ,q . . . claire sur le calendrier les séries de production qui comportent
dans le produit fini - maintenir les emballages et les conteneurs de matiéres
- f . dant I des matieres premieres allergisantes;
B. Quantité de nourriture premieres fermées en tout temps pendant lentreposage. ’
consommeée lors - Eviter les points de croisements entre les lignes avec des
dunrepas allergénes et celles qui n'en comportent pas (p. ex. les
C. Dose dexposition convoyeurs transportant des ingrédients/produits avec un
D. Dose déclenchante (DE) allergéne passent au-dessus des chaines de production sans

E. Caractérisation du risque ces allergénes);

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

QOO
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« Utiliser des obstacles physiques pour limiter la zone ou sont
présents les allergénes (p. ex., des portes pour restreindre
l'acces des employés a certains endroits ou des allergénes
sont traitées et de les garder a l'intérieur, des panneaux entre
les chaines de production adjacentes ou les allergénes sont en

cours de traitement et ne le sont pas);

- Réguler le débit d'air pour sassurer que les allergénes pouvant
servir a leur transport dans l'atmospheére (p. ex., les flocons

légers, la farine) ne se répandent pas dans toute l'installation;

- Etablir des modéles de densité de trafic (dans l'espace et dans
le temps) pour éviter l'introduction accidentelle d'allergénes
par les effectifs ou les véhicules (p. ex., les chariots, les tables

roulantes, les chariots élévateurs);

- Installer des postes de contréle de I'hygiéne (p. ex., des lavabos,
des stations pour changer les blouses jetables), selon les
besoins, al'entrée et/ou a la sortie des zones ou les allergenes

sont manipulés.

o En cours de fabrication

0 Les membres du personnel travaillant avec des allergénes :
- recoivent une formation poussée qui est spécifique

aux allergenes;

- sont identifiés pendant la production (p. ex. des blouses

associées a un code de couleur);

- limitent leurs mouvements a des schémas de circulation
préétablis (p. ex., il faut affecter des employés spécialisés a
un processus/une zone lors d'un quart de travail et éviter qu'ils
soient déplacés au cours du méme quart de production d'une
ligne ouily ades allergenes a une autre ou il n'y en a pas);

- disposent de fournitures nécessaires pour réaliser
adéquatement leurs taches et éviter un contact croisé
(p. ex., blouses dédiées, couvre-chefs et couvre-chaussures,
gants, outils spécialisés, fournitures pour lidentification des

matiéres premiéres allergisantes et de I'équipement);

- ont acces a des renseignements relatifs aux allergenes
directement sur le plancher de production (p. ex., le calendrier
de production, la fiche d'information sur l'allergéne, les
diagrammes ou les clichés de mesures de lutte contre les

allergenes, la fiche de code couleur des allergénes);

- exigent des personnes, en cas de changements apportés a
des postes temporaires ou permanents, qu'elles passent en
revue les procédures d'une nouvelle fonction avant d'occuper

le poste;

- évitent les remplacements ou les modifications au calendrier

de derniére minute.
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0 Mise a disposition
« Suivre en détail les protocoles de vérification des recettes;
- Utiliser un équipement dédié et des outils spécialisés (p. ex.
associés aun code de couleur) clairement identifiés pour
peser, préparer et transporter des ingrédients renfermant
des allergénes. Si cela n'est pas envisageable, appliquer des
procédures de nettoyage aux allergenes pour les supprimer

apres chaque utilisation;

« Manipuler les contenants ouverts de composants qui rendent
allergiques avec prudence pour éviter les déversements, la

propagation et un contact croisé;

- Garder les récipients d’ingrédients allergenes fermés et
hermétiquement scellés lorsqu'ils sont transportés a l'intérieur

de l'installation;

. Etiqueter les ingrédients renfermant des allergénes qui ont
fait lobjet d'une pesée et d'une préparation avant la production
(p. ex. les mélanges d’épices contenant de la moutarde) afin de
s'assurer que la présence de I'un dentre eux ne fait aucun doute
jusqu'a l'utilisation.

@ Conversion a un autre produit

Cette conversion fait référence a I'écart entre la transformation
ou 'emballage d'un produit alimentaire, a faire de méme pour un
produit différent. A titre dexemple, il peut en étre question au
moment du passage d'un produit allergene au blé a un autre qui
contient des produits laitiers.

« Définir les pratiques concernant la conversion propre a chaque
chaine de transformation dans une procédure opérationnelle

normalisée spéciale, y compris sans en exclure d'autres :

- le retrait d'ingrédients, de produits et demballages de
I'exécution précédente (p. ex. la formalité d'attestation

de laligne);
- les procédures de nettoyage:

- la confirmation que les bons ingrédients et 'emballage

sont sélectionnés pour cette exécution;
- lavérification des étiquettes.

« Etablirun programme pour du nouvel équipement afin d'assurer
un acces adéquat au nettoyage et a l'inspection avant I'achat

et l'installation.

« Documenter toutes les procédures de conversion

a dautres produits.

« Suivre en détail les procédures de vérification de la conversion
dans le cas dopérations ou des produits avec un allergene
sont gérés dans la méme chaine ou le méme équipement que
d'autres qui n'en contiennent pas (ou ont divers allergénes)

et les considérer comme un point de controéle critique.

- Valider le programme de conversion a d'autres produits

aune fréquence déterminée.
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Remarque :

—/» Seréférer également a la section 10 : Nettoyage pour

de linformation supplémentaire.

@ Produits retravaillés et production en cours :

- |[dentifier correctement, en notant tous les allergénes présents;

« Manutentionner et entreposer en respectant les mesures en
place de gestion des risques liés aux allergenes (p. ex. des
récipients associés a un code de couleur, hermétiquement

scellés, stockés dans des endroits séparés);

« Utiliser uniguement dans le cas de lots du méme produit
(like-into-like);

« Tracer leur réutilisation ou leur incorporation
a dautres produits.

o Autres considérations
« Evaluer toutes les substances de cuisson (p. ex. I'huile de
friture), et d'autres matiéres a base d‘'aliments, directement en
contact avec un produit contenant un allergéne, qu'il convient
de réutiliser et de désigner en conséquence (p. ex. l'utilisation

d'un produit semblable ou jeté aprés usage).

Q Entretien

Prévenir le contact croisé avec un allergene dd

ﬁo au personnel dentretien, les outils et le matériel

« Etablir des modeéles de densité de trafic destinés aux

(p. ex., les lubrifiants, les graisses) :

activités dentretien;

- Mettre en ceuvre des procédures de nettoyage pour

'équipement et les outils dentretien;

- Utiliser du matériel dentretien (p. ex., des lubrifiants,
des savons/nettoyants pour l'atelier) qui en est exempt.
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Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

0 Etiquetage
Etant donné que les consommateurs allergiques comptent

sur I'évitement comme stratégie principale pour prévenir

les réactions indésirables, tout manquement a déclarer
avec exactitude les allergenes, a savoir s'ils sont ajoutés
intentionnellement ou non par un contact croisé, cela représente
un risque sérieux pour leur santé. De surcroit, I'étiquetage des

allergenes est réglementé et appliqué au Canada.”

Les erreurs d'étiquetage peuvent se produire pendant la véritable
étape ou il est question d'en faire un (c.-a-d., lorsque la bonne
étiquette est utilisée, mais les renseignements sur cette derniere
sont erronés, ou lorsque I'étiquette incorrecte est apposée sur un
produit fini). De telles erreurs peuvent tirer leur origine au cours de
ce quisuit :

- Les premiers stades de conception du produit ou de 'étiquette;
- L'impression des étiquettes;

- Laréception, l'entreposage, le mouvement ou la mise
a disposition de matériaux demballage;

- 'attestation inappropriée de la ligne;

« Lorsgu’un nouvel ingrédient présentant un profil allergénique
différent était acheté auprés d'un nouveau fournisseur et ajouté
alarecette sans mise ajour de I'étiquette;

«Lors delaréception d’uningrédient erroné.

"Reglement sur les aliments et drogues, 2022

Cadre
réglementaire

Il est donc crucial dexaminer systématiquement le processus
complet des étiquettes, en reconnaissant les pratiques ou les
étapes qui, si elles ne sont pas étroitement surveillées, peuvent
occasionner des erreurs d'étiquetage, et d'inclure un point de
controle al'égard de la vérification des étiquettes.

L'identification des éventuelles erreurs d’étiquetage se rapporte
au proceéde de fabrication en cours d'évaluation. Des exemples
géneériques d'étapes qui peuvent nécessiter une attention

particuliere figurent au tableau 3.

m Annexes Références Liens rapides
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Tableau 3 : Prévention des erreurs d'étiquetage - Exemples*

Fournisseur de matériaux d'emballage

- La vérification et l'approbation de I'étiquette par le fabricant d'aliments avant qu'elle soit imprimeée
- Les procédures de production et demballage des étiquettes du fournisseur abordent la prévention des erreurs de mélange (p. ex. des étiquettes
différentes non emballées dans la méme caisse)

Assurance réglementaire/qualité

- La vérification de I'exactitude d'une déclaration d'allergene et des mentions « sans allergenes »

- Lesrenseignements cohérents sur les graphiques de la partie avant et la liste des ingrédients au dos du produit

- L'emphase sur le plan graphique lorsque de nouveaux allergenes sont ajoutés a des produits existants déja, et lorsque des nouveaux produits avec
allergenes viennent s'ajouter a des gammes de produits qui ne les contenaient pas auparavant

- L'approbation de la conception de I'étiquette et une maitrise de l'information figurant sur cette derniére par les services de la recherche et du
développement et des affaires réglementaires (c.-a-d. le verrouillage des modifications non autorisées pour maintenir I'intégrité des renseignements
sur l'étiquette)

- La vérification de l'exactitude de la traduction (p. ex. anglais/francais)

Mise au point de produits

- 'acces aune information exacte et actualisée sur les allergenes auprés des fournisseurs de matieres premieres

- La sensibilisation aux exigences relatives a la déclaration d'allergénes dans un ou des marchés cibles

- 'élaboration de déclarations d‘allergenes précises

- L'identification de nouveaux allergenes ajoutés a des produits déja existants, et ceux des nouveaux produits qui viennent sajouter aux gammes de
produits qui ne les contenaient pas auparavant

- L'établissement d'un processus de gestion du changement pour les étiquettes nouvelles et mises a jour

- La vérification des renseignements sur les allergénes des matieres premiéres a la réception

- La manutention de matériaux demballage pendant la réception, l'entreposage et la mise a disposition

- e dégagement des étiquettes dans I'équipement lors de cycles précédents

- L'intégration de technologies (p. ex. les outils de balayage numérique) pour réduire la probabilité d'une étiquette incorrecte et d'allergénes non déclarés

- Les parametres de régulation (p. ex., la température, le type d'étiquette) qui pourraient avoir une incidence sur la lecture/lisibilité de la capacité de balayage
- L'utilisation de produits retravaillés contenant des allergenes

- La vérification de l'exactitude des emballages internes et extérieurs des produits finis (p. ex. les inspections visuelles)

- La manutention et I'entreposage des matériaux demballage excédentaires apreés la production

- L'élimination des étiquettes inexactes/obsolétes

*|l est possible d'attribuer les tdches énumérées dans ce tableau a différentes fonctions ou différents réles selon la structure organisationnelle de I'entreprise.
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Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

[l faut documenter les résultats de ce processus pour chaque
produit fini :

- en notant toutes les étapes ou pratiques de transformation

susceptibles dentrainer des erreurs d’étiquetage;
- enidentifiant les allergénes concernes;

- en présentant les mesures de lutte mises en place.

@ Autres voies de communication

Les changements concernant I'étiquette du produit

alimentaire doivent aussi se refléter dans les autres

voies de communication afin d'éviter toute incohérence
qui peut semer la confusion chez les consommateurs. Les lignes
d'intervention a leur disposition, quelles soient externalisées ou
internes, doivent suivre I'évolution et savoir comment (et a qui)
transmettre les demandes de renseignements. Les autres voies de
communication qui doivent s’harmoniser avec lI'information fournie

sur I'étiquette du produit peuvent comprendre :

0 Le cybercommerce

Alors que la chaine d'approvisionnement alimentaire s'est
complexifiée au cours des derniéres décennies, des voies
simplifiées se mettent également a émerger. Notamment, le
cybercommerce, le fait dacheter et de vendre des produits
par lentremise de plateformes en ligne (p. ex., les sites Web de
deétaillants, les médias sociaux, les applications de commerce

électronique), a connu une croissance importante.

Cadre
réglementaire

1 Remarque :

:_j « Une transaction de cybercommerce correspond
= alavente ou alachat de denrées alimentaires
préemballées, dont la réalisation se fait par 'échange de
données électroniques sur un réseau informatique (Internet
ou extranet), selon des méthodes congues spécialement
pour recevoir ou soumettre une commande. Les denrées
alimentaires préemballées sont commandées selon ces
meéthodes, mais le paiement et la livraison finale des produits

alimentaires ne sont pas forcément réalisés en ligne »."'2

2 Codex Alimentarius, 2021

Au Canada, les mémes exigences en matiere de santé et sécurité
s'appliquent aux produits alimentaires fabriqués pour les ventes
en ligne et a ceux vendus dans les magasins de détail. Cependant,
du point de vue de I'étiquetage, il existe actuellement un écart
par rapport a ce que les fabricants doivent fournir au point de
vente pour les produits vendus en ligne comparativement

a ce qui est inscrit sur I'étiquette physique d'une denrée

alimentaire préemballée.

m Annexes Références Liens rapides
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Il est indispensable que les fabricants et leurs
commergants virtuels fournissent toujours des
renseignements complets et exacts sur les
ingrédients, y compris les déclarations d'allergenes
et le PAL, sur la plateforme de cybercommerce, de
concert avec l'information sur les ventes du produit.
Il est essentiel que les consommateurs disposent de

tous les renseignements sur les ingrédients relatifs
a un produit au lieu de vente pour s'assurer qu'ils
peuvent faire un choix sécuritaire et éclairé, et n'en
achetent pas un qui contient ou puisse contenir

le ou les allergénes qui pourraient provoquer une
réaction allergique.

0 Les canaux de communication numériques

Les canaux de communication numériques (p. ex., les sites Web,
les médias sociaux, les applications, les blogues gérés par les
fabricants d’aliments ou les groupes de consommateurs) sont
des voies de commercialisation et d'information importantes.

[l est crucial que les renseignements a partir de ces sources
s’harmonisent avec I'étiquette du produit (c.-a-d. qu'ils indiquent
les allergenes présents dans les produits ou le potentiel de
présence involontaire dallergénes, les allégations impliquant
des allergénes ou du gluten). Ces fabricants peuvent se servir
de canaux numériques dans le cadre d’'une stratégie exhaustive
en matiere de communication des risques, par exemple pour
communiquer les changements apportés a ceux liés aux allergénes
et qui sont associés a leurs produits (p. ex., I'ajout de nouveaux
allergénes a un produit existant déja, l'extension d'une gamme
de produits actuelle et avec de nouveaux allergenes).

Les plateformes numériques peuvent offrir une solution pour
conserver les renseignements relatifs aux variantes de I'étiquette
découlant de changements dans sa formulation et les rendre
accessibles aux consommateurs. Il faut détenir I'information

sur ces diverses variantes associées aux numéros de lot
correspondants au moins tout au long de la durée de vie du produit
et elle est mise a la disposition des consommateurs au moyen

de telles solutions numériques.
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Avant-propos

@ Les étiquettes optiques lisibles par machine

Les ESA peuvent se servir d'étiquettes optiques lisibles par
machine (p. ex., les codes-barres, les codes QR) pour renseigner
les consommateurs, par exemple en les orientant vers des
ressources en ligne liées a leurs produits. Il est possible d'appliquer
ce type d'étiquettes sur 'emballage primaire, secondaire et/

ou tertiaire d'un produit alimentaire. Les fabricants doivent
s'assurer que les étiquettes optiques dirigent les consommateurs
vers la version la plus récente de la ressource partagée, et

les renseignements transmis, y compris linformation sur les

allergenes, sont exacts et harmonisés avec I'étiquette du produit.

@ L'engagement avec les associations de consommateurs

[l est important d'atteindre les consommateurs qui sont
directement touchés par les questions ou les modifications
relatives a l'étiquetage des allergenes. Le fait de travailler avec
les regroupements de consommateurs pour communiquer les
changements en ce qui a trait aux ingrédients, aux alertes et aux
rappels liés aux allergénes peut savérer une méthode efficace a

inclure en adoptant un plan global de communication des risques.

Cadre
réglementaire

Gestion des allergénes dans
I'industrie de l'alimentation

m Nettoyage
[l est nécessaire pour les fabricants d'aliments d'élaborer
et de valider les procédures de nettoyage ciblant
I'élimination/la réduction des résidus d'allergenes qui
sont propres a leurs opérations. Au moment de concevoir une
procédure de nettoyage adaptée pour les allergenes, il faut tenir
compte de la nature des résidus alimentaires, des caractéristiques
de I'équipement et des surfaces en contact avec les aliments, ainsi

que du type de nettoyage (p. ex., a sec, a leau).

Les procédures de nettoyage doivent aborder I'élimination (ou
laréduction) des allergénes a partir de 'environnement de
traitement, I'équipement, les transitaires, les surfaces, les outils
et ustensiles, les outils dentretien, les contenants réutilisables, les
chariots, les tables roulantes, les palettes, les blouses et de tout

autre matériel exposé aux allergenes, siapplicables.

Le nettoyage est un procédeé propre a chaque installation. Il faut
envisager les mesures suivantes lors de la conception d'une

procédure de nettoyage :
« Etablir une norme de propreté visuelle qui est validée;

« Penser a utiliser des écouvillons ou des trousses de détection

d’allergenes pour vérifier l'efficacité du nettoyage;

- |dentifier les ingrédients ou les produits qui sont plus difficiles
anettoyer ou ont besoin d'une étape unique pour éviter un

contact croisé;

- |dentifier les zones a haut risque qui sont couramment oubliées

pendant le nettoyage ou l'inspection;

m Annexes Références Liens rapides
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- Valider cette procédure a une fréquence déterminée en
utilisant des ingrédients ou un mélange de produits plus

difficiles a nettoyer;

- Démonter I'équipement lorsque c'est possible pour un
nettoyage plus efficace. Si cela n'est pas envisageable, il
faudrait en tenir compte au moment de I'évaluation des risques

lies aux allergénes de contacts croisés;

«Inclure une étape documentée de vérification du nettoyage
en ce qui concerne les procédures de conversion a

d‘autres produits;

« Prévenir la propagation des résidus dallergénes lors du
nettoyage (a savoir, le nettoyage a l'eau devrait éviter le
recours aux tuyaux d'eau a haute pression, le nettoyage

a sec devrait éviter de se servir de l'air comprimé);

« Effectuer des analyses a des fins de validation et/ou de
vérification des procédés de nettoyage (p. ex., la détection et/
ou la quantification de résidus dallergenes sur les surfaces,
l'accrochage de produits, la solution de ringcage NEP, le matériel
pourvu d'une « ouverture déchirable », le produit fini). Il ne
s'agit pas, cependant, de remplacer une norme de propreté
sur le plan visuel ou 'adhésion a une méthode de nettoyage
validée. Les échantillons de surface et de lavage pour analyse
sont de bons indicateurs de l'efficacité du nettoyage, sans
nécessairement I'étre du risque pour un consommateur
allergique. Lorsque cela est jugé approprié, il faut faire
des analyses en utilisant des tests « adaptés a l'objectif

établi » (c.-a-d. qu'ils conviennent a l'allergéne, a la matrice

alimentaire et a la limite de détection exigée), combiné aun
plan d'échantillonnage adéquat (annexe 3). Il faut demander
des conseils techniques (p. ex. au fabricant de la trousse) au
moment de la sélection des méthodes d’analyse pour faire des
analyses dallergénes, et valider la ou les méthodes optimales
pour chaque produit alimentaire, procédé de fabrication et

procédure de nettoyage évalué.

1 Remarque :

:_j La validation des procédeés de nettoyage désigne

= le processus visant a assurer qu'une procédure

de nettoyage est efficace a éliminer ou réduire un résidu
dallergéne spécifique a un niveau déterminé considéré comme
acceptable pour maitriser le risque lié a un allergéne. « Le
processus de validation devrait étre particulier alensemble

combiné allergene-processus-matrice de produit ».'

La vérification du nettoyage est le processus continu
démontrant que les procédures auparavant validées poury
parvenir sont en effet menées chaque fois. « Les processus de
nettoyage devraient étre vérifiés par le biais d'une observation
visuelle et, s'il y a lieu dans la mesure du possible, par un plan
de testage analytique »."

De plus amples renseignements sur la validation et la
vérification du nettoyage des allergénes alimentaires peuvent
se trouver sur le site de NEOGEN (NEOGEN & Food Allergy

Research & Resource Program, 2016 [en anglais seulement]).

5 Codex Alimentarius, 2020
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@ Gestion des écarts
ﬁ L'’ACP d'un établissement doit inclure des procédures
ﬂ sur la facon de traiter les écarts (p. ex., les échecs de
@ mesures particulieres de lutte contre les allergenes,
la manipulation de produits involontairement contaminés par

des allergénes qui ne figurent pas dans la recette).

Mettre en ceuvre et documenter des mesures correctives

et préventives dans le cadre de ce processus.

[l faut mener une analyse de la cause premiere pour évaluer ou et
pourquoi il y a eu une perte de maitrise, et savoir comment éviter
que ce genre d'incident se produise a I'avenir. Un exemple de
déclaration d’'incident relatif aux allergenes est disponible a I'lLSI
(Conseils pratiques sur I'application de I'évaluation quantitative des

risques liés aux allergénes alimentaires, 2022).

@ Tenue de dossiers
=] La plupart des fabricants alimentaires tiennent des
r 7 | registres documentant la maniére dont les aliments et
E les matieres premieres sont manipulés dans le cadre de
leurs activités afin (a) de prouver que leurs produits sont slrs et
conformes aux reglements et (b) de faciliter la tragabilité. Ces
deux éléements sont essentiels pour la gestion des allergénes.
A titre d'exemple, les dossiers démontrant que les mesures de
lutte contre les allergénes étaient correctement mises en ceuvre
sont indispensables pour établir le niveau de contréle atteint.
La documentation transmise par les fournisseurs peut constituer
une preuve a l'appui pour I'évaluation des risques et pour certaines
mesures de lutte. Les enregistrements liés a la tracabilité jouent
aussi unréle crucial pour retracer les produits visés par les
rappels. Par conséquent, il faut adopter une solide culture de
tenue de dossiers pour appuyer la gestion des allergénes.
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0 Evaluer l'efficacité des mesures de lutte

En plus des activités de surveillance, il faut évaluer régulierement
I'ACP d’un établissement pour confirmer qu'il reste efficace a
prevenir les dangers liés aux allergénes. Au moins, il faut prévoir
un examen ou un audit annuel (p. ex. dans le cadre du processus
de validation annuelle de 'THACCP).

[l faut réévaluer 'ACP outre I'examen prévu lorsquily a

changements par exemple :

« Avant de mettre en ceuvre quelque modification que ce
soit dans I'exploitation (p. ex., les changements dans le
processus/linstallation/la conception de I'équipement,

dans les procédures opérationnelles normalisées);

« Lorsque de nouveaux allergénes sont ou sont susceptibles de
s'introduire (p. ex., nouvelles matieres premieres, nouveaux
fournisseurs, recettes inédites de produits finis, changements
dans les pratiques de manutention);

« Lorsque son efficacité est remise en question
(p. ex., rapports de réactions allergiques, rappels,

audits externes insatisfaisants).
[l faut insérer les éléments suivants dans I'évaluation de I'ACP :
- Observation directe des pratiques en usine
« Evaluation des mesures de lutte en place
- Examen des dossiers et des documents justificatifs

- Tendances des écarts et causes premiéres semblables

Présenter les mesures particulieres en vigueur pour prévenir des
dangers précis, lamaniere dont elles sont a mettre en ceuvre,

et les comptes rendus officiels (signés et portaient une date)
démontrant que les mesures de lutte étaient menées dans le
cadre de ladocumentation de 'ACP.

Les documents a l'appui peuvent comprendre les évaluations de
risques, la validation des procédures de nettoyage, les lettres de
garantie du fournisseur quant au statut d'allergéne des matieres

premieres, les registres de formation et les résultats des analyses.

Auditer et évaluer I'ensemble de ce corpus d'indications pendant
qgue I'ACP est évalué, et documenter cette vérification et cette

évaluation complétes.

Sides lacunes dans les pratiques actuelles sont relevées, les
mesures de lutte doivent faire l'objet d'une mise a jour et seront

consignées dans une version révisée de I'ACP.
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Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

G Faire état des risques

Il faut déclarer comme ingrédients les allergenes qui font partie
intégrante de la recette d’'un produit fini. Les risques sont
inévitables (c.-a-d. les allergenes présents, ceux qui peuvent

s’y trouver), elles doivent faire lobjet de communications aux
consommateurs pour leur permettre de faire des choix éclairés

et sOrs. Il faut également faire connaitre avec exactitude les
risques aux autres fabricants et clients (p. ex., les services
dalimentation, les traiteurs), le cas échéant, les sensibiliser aux
allergénes qui entrent dans leurs installations. Une communication
interentreprises est indispensable pour sassurer que I'information

puisse atteindre le consommateur final.

o Etiquetage exigé
L'étiquette du produit alimentaire constitue le moyen le
plus important de communiguer aux consommateurs les
risques liés aux allergenes. Au Canada, les reglements
concernant la déclaration de la présence intentionnelle
dallergenes alimentaires sont normalisés et requierent une
cohérence sur tout 'approvisionnement alimentaire pour
s'assurer de leur compréhension. A titre dexemple, il faut indiquer
les allergénes prioritaires ajoutés comme ingrédients (p. ex.,
les « arachides ») ou partie d'ingrédient (p. ex., le « beurre
d'arachides » [arachides, huile végétale, sel]) sur I'étiquette
du produit alimentaire préemballé dans la liste d'ingrédients ou
dans la mention « Contient... », sily en a une (p. ex., « Contient :

arachide »). Si une allégation « Contient... » est employée, elle

Cadre
réglementaire

doit inclure tous les allergenes alimentaires prioritaires méme s'ils
figurent déja dans la liste d'ingrédients."

" Reglement sur les aliments et drogues, 2022

9 Evaluer la nécessité d’un pal

Il faut déclarer comme ingrédients les allergénes qui font
partie intégrante de la recette d'un produit fini. Ces mémes
allergenes étant présents de fagon non intentionnelle (dans
les matieres premiéres, ou lors d'un contact croisé lors de la
réception, la manutention, l'entreposage et la transformation)
et qui ne font pas lobjet dexemptions, ils n'ont pas besoin d'une
évaluation plus approfondie pour un PAL puisque leur présence
est déja déclarée. A titre dexemple, une fournée de biscuits
peut contenir involontairement du lait d'un produit utilisé
auparavant sur la méme chaine de production, mais s'il fait
déja partie de sa recette, il sera déclareé sur I'étiquette en tant
gu’ingrédient, et aucune autre évaluation de sa présence dans
le produit ne sera nécessaire.

m Annexes Références Liens rapides
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La communication du risque de présence involontaire
d’allergénes au moyen d'un PAL n'est pas assujettie a un reglement
précis. Il sagit d'une lacune réglementaire qui représente un
défialafois pour les fabricants et les consommateurs. Le PAL
demeure un outil précieux pour communiquer un tel risque,

mais il faut I'appliquer de facon uniforme et se fonder sur une
évaluation des risques rigoureuse pour qu'il soit valable aupres

de consommateurs allergiques. Ces personnes doivent pouvoir

se fier aux étiquettes de produits pour savoir lesquels comportent

unrisque réel de contenir un allergéne.

Remarque :
Le PAL devrait constituer un énoncé clair ayant un seul

sens, facile a traduire en d'autres langues au moment
et alendroit ou c'est nécessaire. La seule mise en garde
recommandée par Santé Canada et I'ACIA est « peut contenir
lingrédient [X] », ou X est le nom sous lequel l'allergéne est
communément appelé (Santé Canada, 2012). Tous les autres
énoncés qualitatifs (p. ex. « fait dans une installation qui
manipule aussi des arachides » ou « l'ingrédient [X] peut étre
présent ») sont fortement déconseillés par les organismes de
réglementation puisgu’ils ne donnent pas de renseignements
pertinents aux consommateurs allergiques et a leurs soignants

concernant la sUreté et 'adéquation du produit.

Le PAL ne doit servir que pour communiquer la
présence non intentionnelle et inévitable d'allergenes

qui se trouvent a un niveau posant un risque pour les
consommateurs allergiques aux aliments (tel qu'il
est déterminé par une évaluation des risques).

Ce type d'étiquetage ne remplace pas les BPF,” et I'utilisation d'un
PAL n'élimine pas le besoin d'appliquer et de suivre les BPF, les
dispositifs de prévention des allergénes et toute autre mesure

utilisée pour atténuer les contacts croisés avec un allergéne.™

> Santé Canada, 2012
'® Agence canadienne d'inspection des aliments, 2018a
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L'approche proposée pour communiquer les risques liés aux
allergénes et la nécessité d'un PAL est présentée ala figure 4.

Figure 4 : Communication des risques liés aux allergenes :

A)

Identification des dangers

(B

Déterminer les
mesures de contréle

( > Mettre en ceuvre/renforcer

X les mesures de controle
Les pratiques
nécessitent une
amélioration

Evaluer l'efficacité
des mesures de contréle

Communication des risques

Déclarer
les allergénes
présents sous forme
d’ingrédients

Si applicable :

Evaluer
lanécessité
d'un PAL

Procéder a une

évaluation QUALITATIVE
d'un PAL

Il est possible
d'atténuer le risque

v

PAL NEST

PAS REQUIS

Dose d'exposition <
dose déclenchante

Il est impossible
d’atténuer le risque

\

Information non PAL
concluante/insuffisante

EST REQUIS

i Dose d'exposition >
dose déclenchante

Procéder a une

; évaluation QUANTITATIVE

d'un PAL
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Avant-propos au Canada réglementaire | [lindustrie de I'alimentation

Gestion des allergéenes Comme il est décrit alafigure 4, il faut fonder la décision d'utiliser
dans l'industrie ou non le PAL sur une évaluation des risques (quantitative ou
agroalimentaire qualitative) et s'assurer qu'il correspond au niveau de controle
Plans de contréle des que I'ACP peut garantir a I'égard de la présence involontaire

allergenes mis en lumiere dallergenes. Il ne faut recourir a un PAL que lorsque les quatre

A. Reconnaitre les dangers criteres suivants sont respectés, le texte est adapté d'une
liés aux allergénes e A
9 référence de la Grocery Manufacturers Association (Grocery

B. Déterminer les mesures de Manufacturers Association, 2009 [en anglais seulement]) :
lutte contre les allergénes

1. Alendroit ol un allergéne alimentaire qui se trouve dans
C. Mettre en ceuvre/renforcer

les mesures de lutte I'usine de fabrication représente un risque de présence

D. Evaluer [efficacité des dans des produits ou le fait d'étre présent est inattendu;

mesures de lutte 2. A lendroit ol le risque de la présence de Iallergéne
E. Faire état des risques alimentaire, dans des produits qui ne sont pas destinés
Evaluation qualitative alinclure, ne peut se voir réduit au minimum de fagon

Exemples d'évaluation raisonnable et pratique sans des révisions d'envergure

qualitative d'un PAL apportées aux procédes ou a lI'equipement de fabrication
Evaluation quantitative au-dela des BPF;
A. Concentration des 3. Alendroit ou la présence de Iallergéne alimentaire est

protéines allergéniques

probable dans certains de ces produits ou le fait d'étre
dans le produit fini

présent est inattendu;
B. Quantité de nourriture

consommée lors 4. L e fait de consommer l'allergene alimentaire dans un produit

d'unrepas ou sa présence est inattendue constituerait un risque pour la
C. Dose d’exposition santé d'un consommateur allergique a cet allergéne (tel que
D. Dose déclenchante (DE) déterminé par une évaluation des risques).

E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO
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Evaluation qualitative

Une évaluation qualitative est fondée sur les renseignements

et les éléments de preuve objectifs qui ont indiqué I'éventuelle
présence involontaire dallergénes, et peut fournir suffisamment
d'information au sujet de la nécessité d'un PAL. Ces
renseignements comprendraient identification de I'étape du
processus ou les contréles d'allergenes échouent, combinés avec
les preuves d'une telle défaillance. Les éléments probants pour
évaluer l'effet qu'ont les mesures de lutte sur I'atténuation des
risques consistent, par exemple, a recourir a lobservation visuelle,
aux tests diagnostiques, aux etudes de validation, aux normes de
nettoyage reconnues, aux registres de formation documentés, aux

publications scientifiques.

Dans le cadre d’'une évaluation qualitative pour un PAL, il faut
réunir les éléments de preuve qui proviennent de tout le procédé

manufacturier (p. ex. le plan d'usine, voir la figure 3) (Allergen

Bureau, s. d. [en anglais seulement]). Voici des exemples

de facteurs a prendre en compte, qu'il faut adapter a chaque

allergene, procédé de fabrication, installation et produit fini.

Facteurs a prendre en considération :

o Matiéres premiéres
g Les données probantes sur la conformité de ces matiéres
0

premiéres avec les exigences de fabricants et le niveau

0 % de contréle en allergénes des fournisseurs, y compris :

- Seuls les fournisseurs approuvés sont utilisés, et un de leur
programme de controle axé sur les pratiques de gestion des

allergénes est en place;
« Les certificats d'analyse (CA) sont fournis comme lexige le fabricant;

« Lesrésultats d'analyses des lots recus qui n'ont pas encore

servi dans le procédé de fabrication;

« 'historique des résultats de tests sur la probabilité qu’'un
allergéne soit présent dans la matiere premiere, menés par le

fabricant daliments ou le fournisseur;

- Lavérification acceptable de 'ACP du fournisseur par le

fabricant de produits alimentaires ou un tiers.

Les preuves de pratiques internes liées a la prévention de
Iintroduction d'allergenes inattendus ou a l'identification erronée

dallergenes comprennent :

- Le personnel affecté a lachat de matiéres premiéres aregu une
formation adéquate qui est propre a une fonction en particulier

sur les allergenes alimentaires a la fréquence établie dans 'ACP;

- Lesrenseignements sur les allergénes que doivent présenter
les fournisseurs lors de I'approbation et/ou de I'expédition
de matiéres premieres sont clairement déterminés dans la

documentation officielle;

« Les fournisseurs sont tenus de communiquer, de maniere
formelle et immédiate, tout changement lié aux allergenes

apportés aux matieres premieres fournies.

e T T .
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LIGNES DIRECTRICES DESTINI::E‘S AUX FABRICANTS D’ALIMENTS
POUR LA GESTION DES ALLERGENES

Allergies alimentaires Cadre Gestion des allergénes dans
Avant-propos au Canada réglementaire | [lindustrie de I'alimentation
Gestion des allergenes 9 Réception et entreposage des matiéres premiéres o Production
dans lindustrie Les preuves de pratiques internes liées Voici des éléments de preuve sur la capacité des
agroalimentaire la prévention de l'introduction dallergénes @ activités manufacturiéres a prévenir ou a limiter
Plans de controle des inattendus comprennent : Vy le contact croisé avec un allergéne :

allergénes mis en lumiere

- Le personnel affecté ala réception et a l'entreposage de ces « L'ordonnancement de la production nintroduit pas d'allergenes
A. Reconnaitre les dangers . . . . . . . . . .
liés aux allergénes matieres premieres a regu une formation adéquate qui est par contacts croisés(p. ex. les résultats analytiques de détection/
propre a une fonction en particulier sur les allergénes dans quantification dans les produits finis, si cela est pertinent);

B. Déterminer les mesures de

lutte contre les allergénes les aliments (p. ex., la vérification des spécifications, des

- Les procédures internes refletent les meilleures pratiques

etiquettes, du transport, la ségrégation/lidentification

C. Mettre en ceuvre/renforcer de gestion des allergenes en matiere de conversion a un

les mesures de lutte pendant l'entreposage) a la fréquence établie dans 'ACP; autre produit, mise a disposition, identification de produits

D. Evaluer lefficacité des - Les procédures internes refletent les meilleures pratiques de retravaillés, manutention et entreposage, identification et

mesures de lutte réception et dentreposage pour la gestion des allergénes. entreposage de produits finis, mouvements demployés, etc.;

E. Faire état des risques - Tout allergéne, introduit potentiellement pendant la production

Evaluati litati O Conception des batiments et de I'équipement o ) o o
valuation qualitative L I tion des bati . par contact croisé, est identifié et caractérisé (p. ex. les
5 Lapreuve que la conception des batiments

Exemples d'évaluation : = o propriétés physiques, la distribution des allergenes dont la

qualitative d'un PAL ﬂ = Fl| et de I'équipement permet : ) . tenti lle dans | duit fini. 1a val

' . o E— présence est non intentionnelle dans le produit fini, la valeur

Evaluation quantitative - une évaluation de la conception du matériel et de estimée ou quantifiée d'allergenes dans le matériel de contact
A. Concentration des linfrastructure est menée et toute lacune est relevée croisé et/ou dans le produit fabriqué).

protéines allergéniques

dans le produit fini (p. ex. un équipement ou une infrastructure nécessitant

o ) un remplacement/une modification pour pouvoir faire un
B. Quantité de nourriture

consommeée lors nettoyage adéquat).
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL




LIGNES DIRECTRICES DESTINI::E‘S AUX FABRICANTS D’ALIMENTS
POUR LA GESTION DES ALLERGENES

Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

Cadre
réglementaire

Gestion des allergénes dans
I'industrie de l'alimentation

Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

QOO

6 Nettoyage
Voiciles preuves de la capacité des procédures
de nettoyage a éliminer efficacement les

proteines allergéniques :

- De telles procédures abordent les allergénes et sont
appliquées de fagon uniforme conformément a la procédure

opérationnelle normalisée;

- Les études de validation du nettoyage (p. ex., latteinte d'une
norme de propreté visuelle, les résultats d'analyse obtenus de
détection/quantification des allergénes dans les produits finis),

se référer alannexe 3 pour de linformation sur les analyses;

« L'historique des résultats en matiere de vérification
du nettoyage.

Remarque :

Les mesures de lutte visant a prévenir les erreurs

d’étiquetage sont jugées cruciales pour tous les
produits ayant un allergéne ou en contenant potentiellement.
Sides lacunes sont relevées, il faut mettre ajour les pratiques

avant la poursuite de I'évaluation.

En fonction des caractéristiques des activités manufacturieres,
guelques-uns des facteurs peuvent avoir un effet plus marqué
ou plus direct que d'autres sur la probabilité d'une présence
involontaire dallergénes. Il y a une possibilité d'intégrer cet
aspect dans I'évaluation par le biais d'une approche du « poids

de la preuve ». Les éléments de preuve sont considérés comme

trés forts lorsqu'il est possible de clairement démontrer un lien
direct existant entre les mesures de lutte, et I'apparition ou
'enlevement d'un ou plusieurs d’allergenes inattendus. La
quantité adéquate du poids de la preuve nécessaire pour
prendre une décision en matiere de PAL variera pour chaque
appréciation et sera probablement influencée par I'expérience
des évaluateurs. Il est donc primordial qu'une équipe
multidisciplinaire expérimentée, ayant une connaissance
approfondie des activités manufacturiéres (c.-a-d. I'équipe

de gestion des allergénes), méne ce type d’évaluation.

Une évaluation qualitative peut arriver a 'une des

conclusions suivantes :

« |l existe des preuves justificatives suffisantes que les mesures
de lutte en place peuvent constamment prévenir la probabilité
d’'une présence involontaire d’'un ou plusieurs allergenes, un

PAL ne peut pas étre jugé nécessaire;

- [l existe des preuves justificatives suffisantes que les mesures
de lutte en place ne peuvent pas constamment prévenir la
probabilité d'une présence involontaire d’'un ou plusieurs
allergenes malgre toutes celles destinées a atténuer le risque,

un PAL est nécessaire;

« |l n'existe pas de preuves justificatives suffisantes de l'efficacité
ou de l'inefficacité des mesures de lutte en place contre les
allergenes, une évaluation quantitative est requise pour

prendre des décisions en matiéere de PAL.

e T T ;
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Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

Cadre
réglementaire

Gestion des allergénes dans
I'industrie de l'alimentation

Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO

[l faudrait évaluer plus profondément tout danger lié a un allergene
(ou plusieurs qui sont liés a une multitude d'allergenes) pour lequel
une évaluation qualitative ne suffit pas en vue de prendre des
décisions en matiere de PAL, prenant en considération des critéres
quantitatifs afin d'établir le risque couru par les consommateurs
allergiques (c.-a-d. I'exposition aux protéines allergéniques et aux

doses déclenchantes), voir la section sur I'évaluation quantitative
ala page 65.

Remarque :

Une évaluation de la nécessité d'un PAL se rapporte au

danger, au procédé de fabrication, a I'installation et au
produit fini. Il incombe au fabricant de pleinement documenter
une justification fondée sur des données probantes, pour
toutes les décisions en matiere d’étiquetage des allergénes.
Le fabricant assume également la responsabilité de revoir les
raisons justifiant la déclaration des allergenes d'un produit
chaque fois gu’'une nouvelle étape de transformation est
ajoutée et/ou lors de modifications envisagées qui peuvent

potentiellement introduire un ou des allergenes.

Remarque :

Toutes les particules allergenes n'exigent pas un PAL.
Une évaluation au cas par cas est possible et doit se
faire pour justifier les décisions en matiére de PAL. Les facteurs
dont il faut tenir compte comprennent la taille des particules,

la quantité d'une protéine allergénique par particule et les
caractéristiques de l'introduction accidentelle d'allergenes

dans le processus(p. ex., avant/apres une étape de mélange,
atravers un point daccumulation, un nombre maximum de
particules introduites). Pour plus de détails sur la fagon d'évaluer
quantitativement les particules allergenes involontaires, priere
de consulter la section sur I'évaluation quantitative a la page 65.
(N.B. Le no de page nécessite qu'il soit entré par le concepteur
pendant son travail afin de refléter le no exact de page de la

disposition) et I'nstitut international des sciences de la vie (ILSI)

(Conseils pratiques sur lapplication de I'évaluation quantitative
des risques liés aux allergénes alimentaires, 2022).

e T T ,
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Allergies alimentaires Cadre

au Canada

Gestion des allergénes dans

Avant-propos lindustrie de l'alimentation

réglementaire

Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO

emples d’'évaluation qualitative d'un PAL : \

Remarque :

Les exemples fournis dans le présent document

sont simplifiés et il ne faut pas les prendre comme
des recommandations concluantes. Les scénarios décrits
sont hypothétiques et se concentrent exclusivement sur les
allergenes. Les enjeux potentiels touchant d'autres dangers
liés ala salubrité des aliments (c.-a-d., microbiologiques,
chimiques, physiques) ne sont pas pris en compte. Au
moment de |'évaluation des dangers liés aux allergenes

dans un environnement réel de fabrication daliments, les

ESA doivent tenir compte des caractéristiques de leur
opération (p. ex., les matiéeres premieres, le procédé de

fabrication, les pratiques d’hygiéne, 'équipement).

5 o DN =

e T T ;
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Allergies alimentaires

Avant-propos au Canada

Cadre
réglementaire

Gestion des allergénes dans
I'industrie de l'alimentation

Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO

Un ESA abat et transforme de la volaille. Si des ceufs sont retrouvés a l'intérieur des oiseaux a I'heure de I'abattage,

Une évaluation des mesures de lutte en place fournit les éléments de justification suivants :

pendant I'étape d’éviscération du procédé manufacturier, ils pourraient se répandre aux carcasses environnantes.

Matiéres premiéres

Conception des
batiments et de
I'équipement

Production

Nettoyage

Le fournisseur ou 'ESA ne peut pas identifier et isoler les oiseaux
qui portent des ceufs lorsqu'ils arrivent a l'installation.

La zone et I'equipement d'abattage ne permettent pas un espace
suffisant pour prévenir la dissémination des contenus

de carcasses. Des modifications ne sont pas possibles pour

le moment.

Comme il n'est pas possible d'identifier lesquels des oiseaux
portent les ceufs, la production ne peut pas faire en sorte que
ces volailles soient transformées séparément.

En tant quallergéne par contact croisé, les ceufs sont
caracteérisés comme un allergene sous forme liquide, avec un
fort contenu protéinique, ils sont susceptibles de se fixer a

la peau de volaille. Les carcasses souillées peuvent avoir une
contamination localisée, a forte teneur en protéines d'ceuf. La
transmission peut se propager pendant la réfrigération (dans les
réservoirs deau).

Un nettoyage a fond est réalisé aprées chaque quart de
production, mais il ne peut contréler un contact croise
pendant la production.

Etapes de pro n | Mesures de lutte Eléments de justification

[l est impossible dempécher ni
d'identifier I'allergene introduit
dans l'installation.

Il est impossible dempécher le contact

croisé lors de l'abattage.

Le contact croisé est probable
et pourrait mener a des produits
hautement contaminés.

Les produits a I'exception de la volaille ne
sont probablement pas contaminés par
des ceufs, mais ils nécessitent leur propre

evaluation indépendante.

Forte

Forte

Tres forte

S.0. pour
cette
évaluation

Conclusion : Les preuves indiquent fortement que les mesures de lutte en place ne peuvent pas constamment prévenir la probabilité d'une

présence d'ceufs entre carcasses adjacentes au moment de I'abattage de volailles. Tous les produits contenant de la volaille transformée

dans cette installation exigent un PAL pour les ceufs.
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Allergies alimentaires

Avant-propos au Canada

Cadre Gestion des allergénes dans

I'industrie de lI'alimentation

Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO

réglementaire

Un ESA fait des produits de boulangerie-pétisserie. La production est prévue a un point tel que, certains jours, un type de
biscuit (A) contenant du lait est traité avant un autre type de biscuit (B) n'en ayant pas. L'ESA veut déterminer si le biscuit

(B) peut contenir du lait. Une évaluation des mesures de lutte en place fournit les éléments de justification suivants :

Matiéres premiéres

Conception des
batiments et de
I'équipement

Production

Etapes de prod n | Mesures de lutte Eléments de justification

L'ingrédient contenant du lait est la poudre de lait écrémé.
La présence de l'allergene de lait est évidente.

Le fournisseur est approuve et a des antécédents solides en
matiere de conformité. Des procédures de réception sont en
place et le personnel est formé. Aucun cas d'identification
erronée dallergénes de lait en provenance de cette matiere
premiere et aupres du fournisseur na fait l'objet d'un rapport.

L'équipement utilisé dans la production des items A et B est
récent et congu pour permettre un nettoyage efficace.

Il est impossible de modifier la planification. Toutefois, il est
question de la présence de l'allergene dans larticle A, dans les
procédures de conversion a dautres produits et de nettoyage.
Les documents au dossier indiquent que la formation d’'un
personnel particulier impliqué dans la production est adéquate
et quelle est menée a la fréequence nécessaire, conformément
al'ACP.

Il est préevu que le fait d’introduire Faible
l'allergene de lait dans l'installation

a partir de cette matiere premiére

soit clairement identifié, manipulé et

entreposeé a la réception, mais il est

impossible de lempécher a cette étape.

La conception de I'équipement ne nuit Faible
pas au nettoyage, mais n'empéche pas
directement le contact croise.

La possibilité d'un contact croisé ne

fait pas lombre d’'un doute et il en

est question dans les procédures de
production. Cependant, cest le nettoyage
qui aura une incidence directe sur la
survenue/l'absence de contact croisé
entre lesitems A et B.

Moyenne

e T T ’
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Allergies alimentaires Cadre Gestion des allergénes dans

Avant-propos au Canada réglementaire | [lindustrie de I'alimentation

Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Etapes de production | Mesures de lutte Eléments de justification

A Nettoyage Le nettoyage répond objectivement a la norme de propreté Le nettoyage garantit 'absence de Tres forte
Plans‘de conFroIe des.\ visuelle. Une étude de validation a démontré analytiquement résidus visibles et les tests diagnostiques
allergenes mis en lumiere que les protéines de lait ne sont pas détectées dans l'article B signalent I'absence (ou une présence
A. Reconnaitre les dangers Iorsquellle net_toyage estl réalisé apres la production de I'arFicIe\ A, ilndé_tectable) de protéines de lait dans
liés aux allergénes tel queletabhthles procédures dg ne_ttoyage et de conversion a I'article B.
d'autres produits. L'étude de validation est robuste (c.-a-d. sur
B. Déterminer les mesures de la base de résultats obtenus d'un essai sensible et validé utilisé
lutte contre les allergénes pour la forme de lait dans la matrice actuellement testée) et
récente. Aucun changement dans la production ou les matieres
C. Mettre en ceuvre/renforcer premiéres na eu lieu depuis.
les mesures de lutte Le nettoyage est vérifié selon les procédures normalisées,

ciblant particulierement la détection du lait sur les surfaces.

D. Evaluer lefficacite des Aucun écart n'est documenté.

mesures de lutte
E. Faire état des risques Conclusion : Les preuves indiquent fortement que les mesures de lutte en place peuvent constamment prévenir la probabilité d'une
Evaluation qualitative présence de lait dans l'article B, lorsqu'il est produit aprées l'article A. L'article B n'‘exige pas un PAL pour le lait.

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO

e T T .
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C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte
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Evaluation qualitative
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protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
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d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque
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AO0OO

Allergies alimentaires

Avant-propos au Canada

Un ESA produit des mélanges secs. L'un de ses ingrédients porte un PAL pour la moutarde. L'ESA veut déterminer siun

de lutte en place fournit les éléments de justification suivants :

Cadre
réglementaire

I'industrie de lI'alimentation

concentré pour sauce particulier, ou ce composant est utilisé, peut contenir de la moutarde. Une évaluation des mesures

Gestion des allergénes dans

Etapes de production | Mesures de lutte Eléments de justification

Matiéres premiéres

Conception des
batiments et de
I'équipement

Production

Nettoyage

L'ingrédient contenant de la moutarde est une préparation aromatique séchée
a composants multiples, qui nest pas a base de moutarde. La présence de
moutarde n'est pas évidente.

Le fournisseur est approuve et a des antécédents solides en matiére de
conformité. Un PAL pour la moutarde n'était ajouté a cet ingredient que
réecemment; il n'y a pas d'historique de mise a lessai. Ce changement a fait
I'objet d'une communication par le fournisseur avant l'expédition du premier
lot, comme le stipule I'accord d'achat. Le fournisseur n‘a pas fait lobjet d'une
véerification depuis la mise en ceuvre de cette modification. Un questionnaire
ciblé destiné au fournisseur et portant sur ce changement indique que la
moutarde peut provenir par contact croisé lors d'un mélange agricole, mais
aucune autre information n'est disponible. Le fournisseur ne peut pas maitriser
ce risque puisqu'il ne tire pas son origine de l'intérieur de l'installation.

La conception des batiments et de I'équipement ne touche pas l'introduction
d'allergénes provenant d'ingrédients.

Les pratiques de production ne touchent pas l'introduction dallergenes
provenant d’ingrédients.

Le nettoyage ne touche pas I'introduction d'allergenes provenant
d’ingrédients.

LLes mesures de lutte du
fournisseur sont robustes,
mais ne peuvent pas
empécher la probabilité
d'une présence de
moutarde issue d’'un contact
croisé dans la matiere
premiére. La prédominance
ou la concentration

de moutarde dans cet
ingrédient est inconnue.

Moyenne

S.0. S.0.

S.0. S.0.

S.0. S.0.

Conclusion : Les preuves ne permettent pas de conclure siles mesures de lutte en place (dans ce cas, celles axées sur le contréle des

fournisseurs) peuvent constamment prévenir la probabilité d'une présence de moutarde issue d'un contact croisé dans cette saveur. Sur la

base des renseignements disponibles, une évaluation quantitative est requise pour prendre une décision en matiere de PAL pour la moutarde

dans le produit fini(c.-a-d. le concentré pour sauce). Il faudra probablement recueillir de linformation supplémentaire (p. ex., mise a l'essai

d'uningrédient pour la moutarde, éclaircissements sur lorigine d'une présence non intentionnelle de l'allergéne, vérification du fournisseur).

m Annexes Références Liens rapides
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Un petit ESA fait des produits de boulangerie-patisserie. L'installation est désuete, mais respecte toutes les exigences en

Gestion des allergenes
dans l'industrie

agroalimentaire matiére de production alimentaire. L'un de ses articles les plus vendus est le bagel au sésame, qui est produit tous les jours.

Plans de controle des L'ESA a trouveé des graines de sésame dans certains endroits et dans des piéces d'équipement (c.-a-d., la zone de mise

allergenes mis en lumiére a disposition, les plaques et grilles de four, les fours), et il s'inquiete que celles-ci puissent contaminer des produits non

A.Reconnaitre les dangers destinés a avoir du sésame. Une évaluation des mesures de lutte en place fournit les éléments de justification suivants :
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de Exemple 4

lutte contre les allergenes Etapesde Mesures de lutte Eléments de justification Pondération
C. Mettre en ceuvre/renforcer production
les mesures de lutte Matiéres Les graines de sésame sont recues en sacs de 5 kg d'un fournisseur Il est prévu que le fait d’introduire Faible
D. Evaluer l'efficacité des premiéres approuve. Elles sont désignées comme allergénes par le personnel I'allergéne du sésame dans l'installation
mesures de lutte de laréception et sont placées sur la tablette du bas dans la salle a partir de cette matiére premiere
dentreposage, scellées et isolées des autres ingrédients. soit clairement identifié, manipulé et
E. Faire état desrisques entrepose alaréception. Cette étape
. . o n‘est pas une source probable d'un
Evaluation qualitative contact croisé avec le sésame.
Exer.nplies d'evaluation Conception Lesingrédients sont disposés dans un endroit qui n’est pas physiquement Laconception des batiments et de Forte
qualitative d'un PAL des séparé de la chaine de production. Les fours de I'établissement sont I'équipement ne permet pas une
Evaluation quantitative batiments anciens et il est impossible d'avoir entierement acces a certaines pieces séparation matérielle adéquate et
etde pendant le nettoyage. Leur remplacement ou leur modification n'est pas peuvent nuire au nettoyage.
A. Concentration des I'équipement possible pour le moment.

protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO
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Etapes de
production

Plans de controle des

. . . Production
allergenes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Nettoyage

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO

Mesures de lutte

Les bagels au sésame sont traités lors du premier cycle de production
de lajournée. lls sont vendus frais, tot tous les matins. D’autres produits
sont aussi fabriqués en méme temps (c.-a-d. les bagels ne contenant
pas de sésame).

Les employés chargés de lamise a disposition ont regu une formation
adéquate surles allergenes. Les graines de sésame sont pesées
séparément, a l'aide d'outils spécialisés. Les sacs ouverts sont scellés
avant de retourner dans lazone d’entreposage. Cependant, les graines
de sésame se trouvent parfois dans les balances et sur le plancher de la
zone de mise a disposition.

Les bagels sont saupoudrés de graines de sésame sur les plateaux au
cours desquelsils seront cuits. Ces graines sont souvent présentes sur
le plancher de production autour de cet endroit.

Le volume du produit requiert que tous les fours et toutes les grilles de
four soient utilisés lorsque les bagels au sésame sont transformeés. Il
estimpossible d'avoir un seul four consacré a ces derniers.

L'installation est nettoyée chaque jour a la fin de la production. Les zones
de mise a disposition et de production répondent constamment aux
normes de propreté visuelle. Toutefois, les graines de sésame sont parfois
situées a ces endroits au début du quart de production du lendemain.

Le nettoyage des fours ne répond pas toujours a de telles normes. Ces
graines sont parfois apercues dans les zones inaccessibles pendant le
nettoyage ou il y ales fours.

produits faits dans cette installation.

quantitatifs, et en suivant I'information détaillée ci-dessous.

Exemple 4

Eléments de justification Pondération

La possibilité d'un contact croisé ne Tres forte
fait pas de doute et il est impossible

de constamment la prévenir avec les

mesures de lutte en place.

Les graines de sésame sont Tres forte

caractérisées comme une particule
allergéne, susceptible de se répandre,
difficile a éliminer de I'environnement et
de I'équipement de cette installation.

|l est impossible de constamment
répondre aux normes de propreté visuelle.

Conclusion : Les preuves indiquent fortement que les mesures de lutte en place ne peuvent pas constamment prévenir la probabilité
d’'une présence de sésame dans des produits dont larecette n'est pas destinée a en contenir. Puisque des bagels au sésame sont
fabriqués touslesjours et qu'une ligne dédiée ne soit pas mise en ceuvre, I'ESA décide d'utiliser un PAL pour le sésame dans tous les

L'évaluation qualitative fournira souvent des constatations concluantes qui permettront aux utilisateurs de déterminer sile PAL est
requis ou non. Toutefois, lorsqu’elle ne donne pas de renseignements irréfutables, une évaluation quantitative peut se révéler nécessaire.

Cet outil robuste peut servir de fagon intuitive et avec facilité par la compréhension des nuances entre les processus qualitatifs et
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d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
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Avant-propos

Evaluation quantitative

Lorsqu'une évaluation qualitative ne fournit pas de renseignements
concluants sur l'exigence d'un PAL, une évaluation quantitative
doit étre envisager. La principale différence entre ces deux
approches porte sur la nature des données dentrée (c.-a-d. non
numériques comparativement a numériques). Comme il est

décrit préecédemment, une évaluation qualitative considere les
cas ou les mesures de lutte contre les allergénes échouent ou
réussissent en se fondant sur des preuves objectives telles que

les observations visuelles. En revanche, dans une évaluation
quantitative des risques liés aux allergenes, l'estimation de I'apport
ou la dose d’exposition aux protéines allergéniques, a partir de la
consommation d'un produit alimentaire particulier, est comparée
aune dose de ces protéines qui ne déclencherait pas de réaction
allergique chez la plupart des personnes présentant une forme
dallergie. En termes simples, le risque peut sestimer de cette
maniére : sila dose dexposition estimée est supérieure a la dose
déclenchante, le produit alimentaire peut poser un risque aux

consommateurs allergiques.

[l est possible que I'évaluation quantitative des risques soit
déterministe (selon des données chiffrées fixes), probabiliste
(selon les probabilités et la vraisemblance qu'un résultat

se produit), ou un mélange des deux. De maniere générale,

les évaluations déterministes sont simples et fournissent
suffisamment de renseignements pour guider les décisions en
matiere de gestion des risques dans un contexte de fabrication

m Annexes Références Liens rapides

Cadre
réglementaire

alimentaire. De telles évaluations tiennent compte des « pires »
scénarios, menent a des résultats conservateurs, et offrent un

degré élevé de protection a un consommateur allergique.

Remarque :
L'évaluation probabiliste des risques dans le contexte

de l'allergie alimentaire exige I'acces a des modeles
de spécialistes et a des consultations auprés d'experts,

et ne sera pas abordée plus en détail dans les présentes
lignes directrices. De linformation de base et des exemples
d’évaluations probabilistes des risques liés aux allergenes
examinées par des pairs peuvent se trouver ici : Spanjersberg
et al., 2007; Rimbaud et al., 2009; Rimbaud et al., 2013; Manny_

et al., 2021c; Touma et al., 2021b.

Gestion des allergénes dans
I'industrie de l'alimentation



https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S027869150600202X
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Gestion des allergenes Données a l'entrée Figure 5 : Evaluation quantitative du risque pour un PAL :
dans l'industrie Pour procéder & une évaluation quantitative des risques liés aux
agroalimentaire allergénes dans un contexte de fabrication alimentaire, les valeurs Concentration Quantité de
. , . . . des protéines nourriture s
Plans de controle des suivantes sont nécessaires (voir la figure 5) : Littérature

allergéniques consommeée

scientifique

allergénes mis en lumiere

dans un produit lors d'un repas
fini (mag/kg) (kg)

- la concentration des protéines allergéniques dans le produit fini;

A. Reconnaitre les dangers

liés aux allergénes « la quantité de nourriture consommeée lors d'un repas;

B. Déterminer les mesures de - la dose d’exposition, déterminée a partir de la concentration
lutte contre les allergenes des protéines allergénes dans le produit fini et la quantité

C. Mettre en ceuvre/renforcer d’aliments consommeés en une occasion de repas; Dose p?,se s
les mesures de lutte d'exposition EATELENEE

déclenchante
‘(mg)

) -la dose déclenchante. (mg)
D. Evaluer l'efficacité des

mesures de lutte Cesvaleursintegrent les concepts de caractérisation du danger

E. Faire état des risques (c.-a-d. ladose déclenchante) et I'évaluation de l'exposition (c.-a-d.

la consommation alimentaire), qui sont également appliqués dans

Evaluation qualitative

I'évaluation qualitative, mais sous forme numérique. Caractérisation

Exemples d'évaluation -
durisque

qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative Remarque :

) Les valeurs que sont les doses de référence des
A. Concentration des

protéines allergéniques

allergénes sont sous réserve dexamen et de mise

dans le produit fini ajour par le milieu scientifique et les autorités compétentes. La quantité de protéines allergéniques
) . o issue d’'un contact croisé dans le produit
B. Quantité de nourriture [l est donc nécessaire de se reférer aux sources les plus fini pourrait-elle poser un risque pour
consommee lors récentes et de justifier 'utilisation de ces valeurs pour les consommateurs allergiques?
d'unrepas

I'évaluation des risques.
C. Dose dexposition

D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO
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Gestlo‘n des a]lergenes G Concentration des protéines allergéniques dans le produit fini
dans lindustrie A o R _ - . ) ) ) S
agroalimentaire umoment de procéder a une évaluation du risque pour un , e type de renseignements nécessaires pour estimer la
la concentration des protéines allergenes dans des produits finis concentration des protéines allergéniques dans de tels produits
Plans de contréle des L . ; ) . o o
allergenes mis en lumiére est estimée a partir de procédures de mesures dans le processus varie en fonction de la nature de I'événement de contact croise
A. Reconnaitre les dangers et, sinécessaire, vérifiée par des analyses. Dans une approche (p. ex. a partir du transfert d'une matiere, d'une ligne adjacente).
liés aux allergénes préventive en matiere de salubrité des aliments, I'analyse en Des exemples figurent au tableau 4 ci-dessous. De maniéere
B. Déterminer les mesures de routine du produit fini n'est pas recommandée. Cependant, les générale, une approche de précaution, en tenant compte des
lutte contre les allergenes analyses de produits finis peuvent savérer pertinents dans d'autres scenarios les plus pessimistes, mais réalistes, s'applique.
C. Mettre en ceuvre/renforcer situations, par exemple au moment denquétes sur des incidents
les mesures de lutte liés a des allergénes ou des écarts de régulation.

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO

e T T ,
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Tableau 4 : Renseignements nécessaires a I'estimation des allergénes provenant de contacts croisés dans les produits finis

Matrice d'allergénes de contacts croisés

La forme physique de l'allergene
ou de la matrice alimentaire
introduisant un allergéne par
contact croisé

Les détails du ou des matériels
dérivés d'allergenes introduisant
un allergene par contact croisé et
la teneur en protéines de ceux-ci

Les fréquences de contacts
croisés avec la matrice
alimentaire introduisant un
allergéne

La répartition des allergenes dans
la matrice alimentaire introduisant
l'allergene par contact croisé

Le niveau maximal (concentration)
de protéines allergéniques dans la
matrice alimentaire qui introduit
l'allergene par contacts croisés

Poudre, liquide, pate, particule,
poussiere

Variable selon lallergene

Cas persistants(p. ex., toutes les
unités, toujours, tous les cycles de
production)

Cas sporadiques (p. ex., quelques
unités, lots, cycles de production)

Homogene
Hétérogene

Concentration en mg de protéines
totales provenant de la source
allergénique/kg de produit
alimentaire

Farine de blé (poussiere ou poudre), morceaux d'arachides ou damandes
(particule), huile de poisson (liquide), beurre d'arachides ou damandes (pate)

Les huiles végétales premieres (p. ex. de soja) contiennent environ 100 a
300 mg de protéines/kg, alors que les huiles entierement raffinées en ont au
minimum 100 fois moins.

Cas persistants = chaque production en ce qui a trait au produit A donne lieu a
du matériel en suspension contenant des arachides

Cas sporadiques =il y a parfois du matériel en suspension contenant des
arachides apres le traitement du produit A

Homogene = les protéines d'arachides sont réparties uniformément dans du
matériel en suspension a partir du produit A

Hétérogene = les graines de sésame ne sont pas réparties uniformément dans
du matériel en suspension de pate a bagels

Des échantillons de matériel en suspension provenant de dix productions de
travail différentes en ce qui a trait au produit A sont envoyés a un laboratoire
externe et sont analysés quantitativement pour les protéines d'arachides. La
plus forte concentration détectée est utilisee pour I'évaluation des risques pour
le scénario le plus défavorable.

e T T \
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Gestion des allergénes Tableau 4 : Renseignements nécessaires a l'estimation des allergénes provenant de contacts croisés dans les produits finis
dans l'industrie

agroalimentaire womation  Joptions |

. Transformation
Plans de contréle des
allergenes mis en lumiére Le point dintroductionence quia  Etape de transformation Facteurs a considérer : avant ou apres une étape de mélange, touchant les
. trait aux allergenes par contacts composants d'un produit ou le lot en entier, avant ou apres une étape de
A. Reconnaitre les dangers . . . e - , ,
D . croisés dans le processus cuisson (éventuel changement du poids final en raison d’une perte deau)
lies aux allergenes
La quantité maximale de Masse en kilogrammes Mesure directe ou estimée a partir dobservations pendant la transformation

B. Déterminer les mesures de

. matériel servant au transport
lutte contre les allergenes

des allergenes issus de contacts
C. Mettre en ceuvre/renforcer croisés qui serait incorpore au
les mesures de lutte PERUE i

D. Evaluer l'efficacité des Finished product
mesures de lutte

Larépartition des allergenes Homogéne Homogeéne =le sojaissu d'un contact croisé sous forme d'huile est introduit
E. Faire état des risques dd aux contacts croisés dans le avant de se mélanger et est reparti de maniere homogene dans une vinaigrette
Evaluati it produit fini Hétérogene Hétérogene = des morceaux d'amandes issus d'un contact croisé sont
valuation qualitative introduits par intermittence a partir d'une ligne adjacente immédiatement
Exemples d’évaluation avant lemballage
qualitative d'un PAL La quantité d'un produit fini Masse en kilogrammes Dans un processus continu, 'ceuf issu d'un contact croisé est « emporté »
Evaluation quantitative contenant un allergéne issu d'un dans les premiers kilogrammes (nombre a déterminer) de produit traité. Par
contact croisé conséquent, seuls ces premiers kilogrammes de produit traité pourraient
A. Concentration des contenir de l'ceuf.

protéines allergéniques

dans le produit fini Résultats d‘analyse

B. Quantité de nourriture Les évaluations quantitatives n'ont de sens que si les données Des orientations supplémentaires sur I'échantillonnage et
consommeée lors , , , . , , . o .
dun repas dentrée sont exactes et représentatives. Il faut prélever les I'analyse des allergenes peuvent se trouver a 'annexe 3 et Conseils

échantillons selon un protocole adéquat et les analyser a l'aide pratiques sur l'application de I'évaluation quantitative des risques

C. Dose dexposition o o ) ) B ] ] ]
de tests adaptés a l'objectif établi dans un laboratoire qualifié. lies aux allergenes alimentaires, 2022.

D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO
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guantitative d'un PAL

AO0OO

Seuls les résultats d'analyse qu'il est possible de mettre

en corrélation avec la concentration de l'allergéne dans le
produit fini conviennent a I'évaluation des risques (p. ex., la
concentration dallergenes dans les ingrédients de base, dans le
transfert d'une matiére). Actuellement, les tests allergéniques qui
ciblent les matiéres non alimentaires (p. ex., les écouvillonnages
de surface, leau de rincage) sont difficiles a corréler avec la
concentration dallergenes mesurée dans les produits finis, car
il n'est pas clair quelle quantité d'allergéene serait transférée le
cas échéant. Les tests de détection d'allergene existants pour
les matieres non alimentaires servent principalement comme
indicateurs pour lefficacité des mesures de lutte (p. ex., le
nettoyage), les résultats positifs laissent supposer la nécessité

de revoir et daméliorer ces mesures.

m Annexes Références Liens rapides

réglementaire I'industrie de l'alimentation

Unités

Géneralement, les méthodes d'analyse commerciales font état des
résultats relatifs ala concentration d'allergenes en tant que source
de produits primaires de laliment allergénique (p. ex., 5 ppm de soja
ou de farine de soja, 5 ppm de poudre de lait écrémé)ou en protéines
qui proviennent de la source allergénique (p. ex., 1 ppm de protéines
totales de soja, 1 ppm de protéines totales de lait). En outre,
certaines méthodes utilisent des unités en protéine particuliere
d'une source d'allergene (p. ex., 1 ppm de béta-lactoglobuline

ou 1ppm de caséine). Ces trois fagons de rendre compte ne
s'équivalent pas. Le fait d'établir un dialogue clair avec le concepteur
de la méthode/fournisseur est indispensable pour comprendre

pleinement le sens des résultats des analyses menées.

Remarque :

Le terme « ppm » ou « parties par million » est

une unité commune pour évaluer la concentration
dallergenes mesurée dans les aliments. La fraction « 1 ppm »
veut dire qu'il y a un milligramme du composé mesuré dans un

kilogramme de I'échantillon analysé.
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Un échantillon de créme glacée est analysé pour

Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Un échantillon de craquelins est analysé pour
détecter la présence darachides. Le rapport du détecter la présence de sésame. Le rapport du

Plans de controle des

laboratoire fait état de « 2 ppm d‘arachide ». lly a laboratoire fait état de « 0,7 ppm de protéines

allergenes mis en lumiére donc 2 mg d'arachide par 1kg de créme glacée. Ce compte rendu de sésame ». llyadonc 0,7 mg de protéines de sésame par 1kg
A. Reconnaitre les dangers d'épreuve doit indiquer a quoi se réfere exactement le terme de craquelins. Ce compte rendu d’épreuve doit indiquer a quoi
liés aux allergenes . , . . . , . e . .
9 « arachide » (p. ex., l'arachide entiére, la farine d'arachides), seréfere exactement le terme « sésame » (p. ex., les graines de
B. Determiner les mesures de car un facteur de conversion différent peut s'avérer nécessaire sésame grillées, I'huile de sésame), car un facteur de conversion
lutte contre les allergénes L, .. .. ers . , .
au moment de calculer la quantité de protéines allergéniques différent peut s'averer nécessaire au moment de calculer la
C. Mettre en ceuvre/renforcer , . L s L. . ,
provenant d'une source de produits primaires. quantité de protéines allergéniques provenant d'une source de

les mesures de lutte

. produits primaires.
D. Evaluer l'efficacité des

mesures de lutte A titre de comparaison avec les doses déclenchantes, la quantité
E. Faire état des risques de protéines totales qui proviennent de la source dallergene dans

. ! - I'aliment est nécessaire. Pour convertir les résultats analytiques
Evaluation qualitative

= ] exprimeés en tant qu'allergénes en protéines allergéniques, le
Exemples d’évaluation

qualitative d'un PAL contenu protéique de l'allergéne est requis. Il est possible d'obtenir

Evaluation quantitative cette information :

A. Concentration des - du laboratoire d'analyses

protéines allergéniques

- de lalittérature scientifique (p. ex., le tableau 5, ci-dessous)
dans le produit fini

o ) - de bases de données sur la composition des aliments,
B. Quantite de nourriture

consommeée lors
d'unrepas

- comme le Fichier canadien sur les éléments nutritifs

ou le FoodData Central des Etats-Unis."’

C. Dose dexposition - de données transmises par le fournisseur

D. Dose déclenchante (DE) - de méthodes analytiques (p. ex., l'analyse des protéines totales)

E. Caractérisation du risque
'7 Santé Canada, 2021b; U.S. Department of Agriculture, s. d.

Exemples d'évaluation s
guantitative d'un PAL

QOO

e T T )



https://food-nutrition.canada.ca/cnf-fce/switchlocale.do?lang=fr&url=t.search.recherche
https://fdc.nal.usda.gov/ndb/
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Tableau 5 : Teneur en protéines totales
de certains aliments allergisants

Aliment allergisant Contenu protéique
(%)

Farine de noisettes 16
Arachide entiéere 25
Graine de sésame concassée 17
Farine de blé crue ou cuite 10
Poudre d'ceuf entier 46
Poudre de lait écrémeé 36
Féve de soja entiére 40
Crevette entiére cuite 23
Graine de moutarde 26

Le contenu est adapté d'une référence de Holzhauser et al., 2020

1 Remarque :

:_y Les dérivés de laméme source allergénique de

= nourriture peuvent avoir une teneur en protéines
différente. Notamment, la transformation des aliments peut
avoir une incidence importante sur le contenu protéinique.

A titre d'exemple, la teneur en soja dans la lécithine de

soja differe de celle dans le tofu. Il est donc nécessaire de
comprendre les caractéristiques des sources de contacts
croisés avec un allergéne et d'évaluer siles méthodes d'analyse
disponibles sont validées pour quantifier les protéines provenant

de ces sources.

Les résultats exprimés en concentration d'unités issues de
produits primaires qui proviennent de la source allergénique
peuvent ensuite étre convertis en concentration de protéines

totales provenant de la source allergénique selon la formule :

Protéines totales provenant de la source allergénique =

unités de produits
primaires provenant de la
source allergénique

fraction protéique
totale dans l'allergéne

P. ex.: 10 ppm de poudre de lait écréemé x 36 % de protéines dans

la poudre de lait écrémé = 3,6 ppm de protéines totales de lait

e T T ,


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0278691520305998
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Simulation d'un scénario de contact croisé

Dans 'évaluation déterministe des risques, les données sont
exprimeées en tant que valeurs ponctuelles. Ces chiffres peuvent
prendre la forme d'une moyenne, d'un maximum, d'un minimum

ou d'un percentile donné a partir d'un ensemble de mesures.

Pour I'évaluation des risques liés aux allergenes, vu la nature aigué
de l'allergie alimentaire, un scénario prudent du « cas le plus
défavorable » est de maniére générale tenu pour acquis.

premiére peut contenir des protéines laitieres

inattendues (exprimées en protéines totales

qui proviennent de la source allergénique) a une concentration
moyenne de 0,5 ppm de protéines totales de lait, avec une valeur
minimum « non détectée » et un maximum de 1ppm. L'ESA décide
d'utiliser la concentration maximale pour estimer celle dallergénes
dans les produits finis, afin de simuler la dose maximale d‘allergéne

alaquelle un consommateur allergique peut étre exposeé.

Un événement de contact croisé entraine

un nombre variable d'unités de produits finis

contaminés, allant de 3 a 90 unités par cycle de

production. Pour I'évaluation des risques, toutefois, 'ESA suppose
que toutes les unités contiennent un allergene d'un contact croisé,
afin de simuler I'éventualité ou un consommateur allergique ingere

une unité contaminée.

réglementaire

Les données internes démontrent que la quantité
du matériel en suspension qui est transféré dans
un cycle de production subséquent varie entre 3 kg
et 18 kg. Pour I'évaluation des risques, 'ESA présume que 18 kg de
matériel sont systématiquement transférés, afin de simuler un

cycle avec la plus grande quantité de protéines allergéniques.

La nature du contact croisé et la rigueur des données
influenceront aussi le type de valeur a utiliser. A titre dexemple,
une valeur moyenne peut servir si elle tire son origine d'un
ensemble de données historiques tres fiables, ou les valeurs
maximales isolées représentent des écarts qui ont fait l'objet d'une
surveillance. Ou bien, pour les événements ou le contact croisé
est homogene (p. ex. un allergéne sous forme liquide est réparti
uniformément dans un produit fini liquide), une mesure moyenne
de la concentration d'allergénes peut savérer représentative.

Dans tous les cas, il est nécessaire de justifier le choix des intrants.

e T T \
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G Quantité de nourriture consommeée lors d'un repas

Pour I'évaluation des risques liés aux allergenes, I'apport
alimentaire fait référence a la quantité daliments consommeés en
une occasion de repas. Cette quantité n'est pas nécessairement
la méme que la taille d'une portion recommandée. Les portions
correspondent aux valeurs de I'apport recommandées, proposées
essentiellement a des fins nutritionnelles, alors que l'apport
alimentaire pour une telle évaluation doit représenter la quantité
de nourriture réellement consommeée. Par exemple, la taille d'une
portion de pain tranché établie a de telles fins est de deux tranches
de pain par repas, mais des enquétes alimentaires indiquent que
plus de deux tranches sont consommeées habituellement en une
seule occasion. Dans cet exemple, l'utilisation de la taille d'une
portion pour I'évaluation des risques pourrait potentiellement
sous-estimer la dose d'exposition qui pourrait s'avérer deux fois
plus élevée.

m Annexes Références Liens rapides

réglementaire I'industrie de l'alimentation

Il est possible d'obtenir les données sur I'apport alimentaire :
D’enquétes sur la consommation alimentaire

Bien gu'elles ne soient pas explicitement concues pour recueillir
de telles données en vue de I'évaluation des risques, celles tirées

denquétes axées sur la nutrition peuvent se révéler utiles.

Le Tableau de la consommation alimentaire (TCA) fournit

des estimations de l'apport alimentaire quotidien daprés les
données recueillies dans le cadre de 'Enquéte sur la santé dans
les collectivités canadiennes (ESCC), des renseignements qui

sont représentatifs de la population canadienne.® Les articles
alimentaires sont regroupés en dix catégories, comportant chacune
des sous-catégories. La moyenne et les percentiles (50¢e, 90¢e, 95e)
d'apports alimentaires quotidiens (en grammes) sont présentés,
pour 'ensemble du groupe des répondants, et seulement pour
ceux qui ont déclaré consommer l'aliment (c.-a-d. les « mangeurs
uniguement ». Pour 'évaluation des risques, il faut considérer la
valeur de l'apport alimentaire des mangeurs seulement.

'8 Santé Canada, 2017

Remarque :
Le 50e percentile (P50) a partir de la répartition

de la population générale en ce quiatraitala
consommation daliments peut servir comme quantité de
référence dans I'évaluation déterministe des risques liés aux
allergénes alimentaires (Blom et al., en préparation). Si P50
n'est pas disponible, la moyenne serait une bonne alternative,
vu guelle est de maniére générale comprise entre P50 et P65.”

9 Blom et al., en preparation
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Dans les enquétes sur la nutrition comme 'ESCC, les apports
quotidiens comprennent la quantité totale d'un aliment donné
consommeé tout au long d’'une journée, mais les réactions allergiques
graves induites par des aliments surviennent le plus souvent
immédiatement apres la consommation de I'aliment allergisant
(c.-a-d. enraison des protéines allergéniques ingérées lors d'un
repas, et non a partir d'une consommation cumulée). Pour certains
aliments, l'apport alimentaire quotidien peut correspondre a la
quantité consommée en une occasion de repas (p. ex. les céréales
pour petit déjeuner), mais pas pour dautres(p. ex. le pain). Les
apports alimentaires quotidiens sont utiles a I'évaluation des
risques, il importe toutefois de tenir compte de la tendance de

consommation commune de l'aliment en cours d'évaluation.

S'ils sont disponibles, d'autres types denquétes sur la
consommation alimentaire (p. ex. particulieres a chaque
produit ou population) peuvent fournir des données plus

exactes parrepas.

Bien que les données sur l'apport alimentaire des Canadiens

soient privilégiées au moment d’évaluer le risque posé par les
produits consommeés au pays, les enquétes internationales de
consommation alimentaire peuvent également constituer des

exemples pertinents (p. ex. Birot et al., 2017). Au moment ou les

données de la population canadienne ne sont pas disponibles
pour un produit alimentaire particulier, les résultats aupres d'un
pays étranger peuvent servir de substitut, en reconnaissant toute
présupposition et limite.

m Annexes Références Liens rapides

Données internes

Certains fabricants ont acces ou recueillent des données sur
la consommation qui sont propres a leurs produits. En fonction
des caractéristiques de ces résultats (p. ex., représentatifs,
statistiquement robustes), ils peuvent étre considérés comme

adéquats pour I'évaluation des risques.

En outre, dans quelques cas, la portion déterminée d’'un produit
peut étre considéerée comme représentative d'une occasion de
repas (p. ex., un paquet de croustilles, un petit contenant de
yogourt, un hamburger), les fabricants peuvent se servir de
leurs données internes sur le poids du produit fini pour estimer

la consommation.
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dans l'industrie

agroalimentaire La dose d'exposition fait reférence a la quantité de protéines

i allergéniques censée se trouver dans un volume de produit fini
Plans de contréle des ) . ) ) )
allergenes mis en lumiére qui représente une occasion de repas. Dans une simulation

. d'évaluation des risques, la dose dexposition est celle de protéines
A. Reconnaitre les dangers

liés aux allergénes allergéniques a laguelle un consommateur allergique sexposerait

B. Déterminer les mesures de au moment de consommer le produit alimentaire évalué. La dose

lutte contre les allergenes d’exposition est calculée a partir de la concentration de ces

C. Mettre en ceuvre/renforcer protéines et de la quantité de nourriture consommeée par repas
les mesures de lutte auparavant déterminée comme suit :

D. Evaluer lefficacité des

E. Faire état des risques concentration protéique

quantité de nourriture

totale de la source X consommée par repas

allergénique dans l'aliment

Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation

qualitative d'un PAL . . . . o
Les unités nécessitent une attention particuliere. Une

Evaluation quantitative ) . - .
g concentration de protéines allergéniques en mg/kg et une quantite

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

de nourriture consommeée en kilogramme se traduiraient par une
dose dexposition en milligramme. Une dose d’exposition exprimée

" ) en milligramme peut ensuite directement se comparer a une
B. Quantité de nourriture

consommée lors dose déclenchante, qui sont généralement aussi en milligramme.

d'unrepas Les apports alimentaires en grammes ou en onces, par exemple,
C. Dose d’exposition doivent étre convertis pour faire correspondre les unités utilisées
D. Dose déclenchante (DE) pour exprimer la concentration en protéines.

E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO
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0 Dose déclenchante (DE)

La dose déclenchante fait référence a la quantité totale de
protéines qui provient d'une source allergene (exprimée en
mg) prévue pour produire une réponse chez un pourcentage
de la population allergique.” A titre dexemple, la DEO5 est la
dose en milligramme de protéines totales qui proviennent

de la source allergénique en question a laquelle 5 % de cette
population réagirait par des symptémes objectifs. Bien que de
nombreuses données cliniques sur les doses déclenchantes
soient disponibles dans la littérature scientifique, les doses de
protéines allergéniques qui peuvent étre considérées comme
sUres pour I'ensemble de la population allergique ne sont pas
déterminées. Les différentes protéines allergéniques ont des
doses déclenchantes distinctes,? mais elles peuvent toutes induire
une réaction aussi grave si elles sont ingérées par un individu
allergique. Par exemple, a des doses égales ou supérieures ala
dose déclenchante, les protéines de lait pourraient entrainer
une réaction tout aussi affligeante chez une personne allergique
aux produits laitiers que les protéines d'arachides le font chez
un individu qui l'est aux arachides. L'allergie alimentaire est un
état pathologique complexe qui varie considérablement entre
personnes touchées, ce quirend difficile I'établissement de
doses seuils universelles.

20 Allergen Bureau, 2019 [en anglais seulement]
2 Houben et al., 2020

Pour une application dans la fabrication d'aliments, dans un
cadre d'analyse des risques, des doses seuils déclenchantes ou
de référence pour plusieurs aliments allergisants (voir tableau 6)
sont proposées par le VITAL Scientific Expert Panel (Allergen
Bureau, 2019 [en anglais seulement]) et la Consultation dexperts

FAO/OMS sur I'évaluation des risques des allergénes alimentaires

(Organisation des Nations Unies pour l'alimentation et 'agriculture

et Organisation mondiale de la santé, 2021, p. 2 [en anglais

seulement]) (Organisation des Nations Unies pour l'alimentation et

l'agriculture et Organisation mondiale de la santé, 2022 [en anglais

seulement]), le rapport complet n'est pas encore accessible au
public. Le groupe de spécialistes VITAL recommande I'adoption
des valeurs DEQ1 alors que le comité dexperts FAO/OMS préconise
DEO5S. Il est estimé que les doses en dega des valeurs de référence
protegent respectivement 99 % (DEO1) ou 95 % (DEQ5) de la

population allergique.
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https://allergenbureau.net/wp-content/uploads/2021/04/VSEP-2019-Summary-Recommendations_FINAL_Sept2019.pdf
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https://www.fao.org/3/cb9312en/cb9312en.pdf
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Gestion des allergenes Tableau 6 : Doses de référence des allergénes (en mg de Les doses de référence qui figurent au tableau 6 peuvent

dans l'industrie protéines totales qui proviennent de la source allergénique), s'intégrer dans les processus de décision fondés sur le risque,

agroalimentaire recommandées par des comités scientifiques internationaux en reconnaissant quelles ne représentent pas des seuils de

Plans de contréle des Dose de référence recommandée risque zéro. Les ESA peuvent choisir le niveau de protection
allergénes mis en lumiére (en mg de protéines totales provenant de

la source allergénique) de la population allergique qu'ils comptent atteindre (c.-a-d.,

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

VITAL Scientific Consultation 99 %, 95 %) au moment de la sélection de ces doses pour

Expert Panel d'experts FAO/OMS I'évaluation des risques.
B. Déterminer les mesures de (2019) (2021, 2022)*

lutte contre les allergénes .

C. Mettre en ceuvre/renforcer

les mesures de lutte Amande 10%
D. Evaluer lefficacité des Arachide 0.2 2,1 2,0
mesures de lutte Blé 0,7 6,1 5,0
E. Faire etat des risques Cajou (et pistache) 0,05 0,8 1,0
Evaluation qualitative Céleri 0,05 1,3 _
Exemples d'evaluation Crevette 25 2800 2000
qualitative d'un PAL
Evaluation quantitative Lait 0.2 2.4 2.0
A. Concentration des Lupin 2.6 15,3 -
protéines alle'rg(?nvlques e 0,05 0,4 B
dans le produit fini
B. Quantité de nourriture UGl gl 85 il
consommée lors Noix de Grenoble 0,03 0.8 1,0
d'un repas (et pacane)
C. Dose dexposition CEuf 0,2 2,3 2,0

* Rapports sommaires : (Qrganisation des Nations Unies pour 'alimentation et
D. Dose déclenchante (DE) Poisson 1,3 12, 1% 50 lagriculture et Organisation mondiale de la santé, 2022 [en anglais seulement]),
(Organisation des Nations Unies pour l'alimentation et 'agriculture et Organisation

E. Caractérisation du risque 3
a Sésame 0.1 2,7 2,0 mondiale de la santé, 2021, p. 2 [en anglais seulement])
Exemples d'évaluation Soja 05 10.0 _ ** Provisoire
guantitative d'un PAL *** Poisson a nageoires

(«Inl<]> T chssore »
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Gestion des allergenes G Caractérisation du risque Remarque :

dans l'industrie

. . L'estimation des doses d'exposition ne repose pas
agroalimentaire

Dans I'évaluation quantitative des risques, la dose estimée

d'exposition & l'allergéne (c.-a-d. la quantité de protéines totales necessairement sur la mise a I'essai du produit fini.

Plans de controle des

allergénes mis en lumiere qui proviennent de la source allergénique dans le produit fini Il est possible d'estimer ces doses a partir de mesures et
) évalué) est comparée a une dose de protéines allergéniques qui d'autres renseignements recueillis plus tot lors du procéde
A. Reconnaitre les dangers L. . 5
liés aux allergenes ne déclencherait pas de réaction objective chez la plupart des de fabrication, comme [illustre les exemples 1a 3.

B. Déterminer les mesures de consommateurs allergiques. Le but de cette démarche consiste

lutte contre les allergenes adéterminer sila quantité de protéines allergéniques dans un tel

C. Mettre en ceuvre/renforcer produit pourrait représenter un risque pour ces consommateurs.

les mesures de lutte

Les doses déclenchantes peuvent servir comme valeurs de

D. Evaluer lefficacité des e g o lerabne d
mesures de lutte référence au moment de caractériser un allergéne de contact

o . croisé et d'éclairer des décisions en matiere de PAL. P. ex. :
E. Faire état desrisques

Evaluation qualitative « Siladose dexposition est estimée comme étant supérieure a

Exemples d'évaluation la dose déclenchante, le risque serait jugé important et un PAL

qualitative d'un PAL est vivement recommandé comme une décision de sa gestion.
Evaluation quantitative ) , . .. .
g - Sila dose d'exposition est estimée inférieure a la dose
A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

déclenchante, un PAL ne sera peut-étre pas nécessaire

sur la base de I'évaluation globale des risques.

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO
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A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes
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Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative
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consommeée lors
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D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

QOO

Les doses déclenchantes dallergénes fournissent de linformation
utile aux gestionnaires de risques, ce qui rend le processus de
décision en matiere de PAL plus robuste. Cependant, les doses

de référence déclenchantes ne constituent pas des seuils de
risque zéro, et il faut considérer d'autres facteurs (p. ex., 'étendue
de la distribution du produit, la perception quont les individus
allergiques de sa salubrité, les caractéristiques de sa population
cible, notamment s'il est destiné a des enfants) dans le processus

décisionnel sur la gestion des risques.

Le fait d'intégrer les doses déclenchantes au processus
décisionnel concernant un PAL peut également faciliter la
communication sur les risques avec les consommateurs. Pour les
aider a faire des choix éclairés, ils devraient comprendre qu'un PAL
ne sert que dans des produits :

- ou des allergénes inattendus peuvent s’y trouver malgré
des mesures approfondies d'atténuation des risques liés

aux allergenes;

- ayant fait l'objet d'un processus structuré d'évaluation

desrisques;

< oU une telle évaluation comprend des valeurs de référence
basées sur des données cliniques qui protégeraient la plupart

des personnes présentant une forme d‘allergie.

Pour les cas oUu une évaluation qualitative ne fournit pas de
renseignements concluants, et ou il est impossible de mener

une évaluation quantitative (p. ex., données insuffisantes,
inadéquates), I'utilisation d'un PAL peut senvisager comme

une approche conservatrice. Il faudrait considérer comme
temporaire le recours au PAL dans ces cas et le revoir a mesure
que plus d'information et/ou des données plus exactes deviennent
disponibles. Il faut clairement documenter les raisons pour
lesquelles les évaluations qualitatives/quantitatives ne permettent

pas de tirer des conclusions.

Remarque :

Les exemples fournis dans le présent document

sont simplifiés et il ne faut pas les prendre comme
des recommandations concluantes. Les scénarios décrits
sont hypothétiques et se concentrent exclusivement sur les
allergenes. Les enjeux potentiels touchant d'autres dangers
liés ala salubrité des aliments (c.-a-d., microbiologiques,
chimiques, physiques) ne sont pas pris en compte. Au moment
de I'évaluation des dangers liés aux allergenes dans un
environnement réel de fabrication d'aliments, les ESA

doivent tenir compte des caractéristiques de leur opération
(p. ex., les matieres premieres, le procédé de fabrication,

les pratiques d’hygiene, I'équipement).

e T T .
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Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

Exemples

Allergéne présent par contact croisé dans une
matiére premiére

La spécification du mélange d'assaisonnements

« A »,uningrédient dans une recette de croustilles, indique qu'il
peut contenir du soja. L'ESA qui produit ces croustilles a mené une
évaluation qualitative des risques, mais elle n‘était pas concluante
(c.-a-d. le fournisseur n‘a pas transmis de renseignements sur la
probabilité que du soja soit présent dans la préparation « A »).
L'exploitant décide de procéder a une évaluation quantitative pour
déterminer sila mise en garde « peut contenir » pour le soja devrait
se retrouver sur I'étiquette des croustilles. Aucune autre source

non intentionnelle de protéines de soja n'est identifiée.

Cadre

réglementaire I'industrie de l'alimentation

Q Concentration d'allergénes dans un produit fini

La spécification du mélange d'épices « A » ne contenait pas de
détails sur les allergenes issus de contacts croisés a I'exception de
la mise en garde « peut contenir : Soja ». Le fournisseur présente

de l'information supplémentaire par demande :

- Le contact croisé avec le soja est sporadique, seuls quelques
lots de la préparation « A » sont susceptibles d'étre contaminé;

- La source du contact croiseé est la farine de soja, utilisée dans

plusieurs autres produits qu'il transforme;

- En cas de contact croisé; l'allergéne n'est pas réparti de
maniere homogeéne. Les résultats des tests internes du
fournisseur indiquent que le niveau de farine de soja varie
grandement entre les échantillons;

« Le niveau maximal de farine de soja détecté dans la préparation
« A »estde 15 ppm, il est mesuré avec une méthode validée
ELISA par un laboratoire externe et est évalué en unités ou le
soja equivaut a la farine de soja. Toutefois, ces résultats tirent
leur origine d'un nombre limité d’échantillons sélectionnés au
hasard par le fournisseur.

Bien que les renseignements présentés par le fournisseur
puissent ne pas savérer pleinement représentatifs, ils sont
suffisants pour élaborer le scénario le plus pessimiste lié a une
présence involontaire de soja dans le mélange d'épices « A ». Pour
I'évaluation des risques, il serait permis de supposer que tous les

lots sont contaminés a un niveau de 15 ppm de farine de soja.

m Annexes Références Liens rapides

Gestion des allergénes dans
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Gestion des allergenes
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agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
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Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO

réglementaire

Tableau 7 : Information recueillie pour estimer la concentration de soja involontaire dans les croustilles de pommes de terre

Matrice d'allergénes de contacts croisés

La forme physique de l'allergene ou de la matrice alimentaire  Poudre (c.-a-d. la farine de soja)
introduisant un allergene par contact croisé

Spécification d’ingrédients

Les fréquences de contacts croisés avec la matrice Fournisseur

alimentaire introduisant l'allergene

Cas sporadiques
(c.-a-d. quelques lots)

La répartition des allergenes dans la matrice alimentaire Fournisseur

quiintroduit un allergéne par contact croisé

Hétérogene
(c.-a-d. le soja n'est pas réparti
uniformément dans tout le lot)

Le niveau maximal de protéines allergéniques dans Fournisseur

la matrice alimentaire par contacts croisés

15 ppm de farine de soja
(maximum), laquelle renferme 40 %
de protéines de soja

Transformation

Le point d'introduction en ce qui a trait aux allergenes par Etape de mélange

contacts croisés dans le processus

Spécification de processus

La quantité maximale de matériel servant au transport des
allergénes issus de contacts croisés qui serait incorpore au
produit fini

Mélange d’épices « A »
=12 % de larecette

Recette de produit

Produit fini

Larépartition des allergenes par contacts croisés dans Homogene Le mélange d’épices « A » est ajouté pendant
le produit fini une étape de mélange.
La quantité du produit fini contenant un allergéne par Lot entier Le mélange d'épices « A » est ajouté au cours

contact croisé d’'une étape de mélange par lots.

e T T .
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Le fournisseur a transmis la concentration de l'allergene exprimée Il est possible d'estimer la concentration de protéines de soja

en « parties par million de soja », ce qui signifie « mg de soja/ présentes dans les croustilles de pommes de terre en tenant

kg du mélange a épices ». Le laboratoire externe a confirmeé que compte d'un lot de 100 kg de telles croustilles comme suit :

les unités ELISA de référence étaient telles que les parties par . La quantité ajoutée du mélange d'épices « A » = 12 kg;

million de soja se réféerent aux parties par million de la farine de
) P P - Si1kg du mélange d'épices « A » contient 6 mg de protéines

soja, et qu’un coefficient de 0,4 était recommandé pour convertir ] ) .
de soja, alors 12 kg de la préparation « A » en renferment

les unités de référence en concentration de parties par million de
12x6 =72 mg;

protéines de soja. Cette valeur pourrait donc I'étre a son tour en

« mg de protéines de soja’kg du mélange 4 épices », en appliquant « Compte tenu de la perte deau, le poids du lot de croustilles

un facteur de 0.4 comme suit - apres cuisson est de 100 x 0.94 = 94 kg;

Protéines de soja =

concentration totale fraction protéique dans
de farine de soja la farine de soja

- Laconcentration de ces protéines dans le produit fini, dans

le pire scénario, est estimée a 72/94 = 0,77 mg de protéines
de soja présentes par kilogramme de croustilles.

Protéines de soja=15x 0,40 =
6 mg de protéines de soja par kg du mélange a épices

Larecette de croustilles de pommes de terre comprend 12 % du
meélange d'épices « A ». Ces croustilles sont produites lors d'un
processus par lots, et le mélange a épices est introduit pendant
une etape de mélange. Toute quantité de soja non désiré est
censeée se répartir de maniere homogene dans chaque lot de telles
croustilles. Le processus de fabrication de ce type de croustilles
comporte une étape de cuisson qui ne devrait pas modifier les

protéines de soja. Cette étape est connue pour réduire légerement

lateneur en eau (perte de poids totale de 6 %), selon la feuille de

spécifications du produit.
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e Apport alimentaire

Selon 'ESCC de 2015, I'apport quotidien moyen global de collations
salées au Canada comme il est rapporté pour les « mangeurs
uniguement » est de 42,5 9.2 P50 est de 26,8 g et P90 est de

89,9 g, P75 n'est pas disponible. La portion déterminée figurant sur
I'étiquette des croustilles de pommes de terre est de 28 g. Aux fins
de I'évaluation des risques, il est décidé que deux sacs de ce type
de croustilles (=56 g) ou une consommation comprise entre

la moyenne et P90 sont considérés comme une occasion de repas.

0 Exposure dose

S’ily a 0,77 mg de protéines de soja présentes dans un kilogramme
de croustilles de pommes de terre, il y en aura 0,043 mg de
protéines de soja en une situation de consommation de telles

croustilles (c.-a-d. deux paquets = 0,056 kg).

22 Gouvernement du Canada, 2019 [en anglais seulement]

Glossaire Annexes Références Liens rapides

au Canada

réglementaire I'industrie de l'alimentation

0 Risk characterization

La dose estimée pour protéger 95 % des individus allergiques au soja
est de 10 mg de protéines de soja, selon une référence (Remington
et al., 2020). Une dose de référence de 0,5 mg de ces protéines
(dose de référence VITAL 3.0) protégerait 99 % d'entre eux.z

Les résultats de I'évaluation des risques, en tenant compte du
sceénario le plus pessimiste, indiquent que les protéines de soja
involontaires présentes dans les croustilles de pommes de terre
(0,043 mq), le cas échéant, seraient bien au-dessous de la dose de
référence protégeant 99 % de la population allergique (0,5 mg).
Par conséquent, 'ESA décide qu'un PAL pour le soja n‘a pas besoin

de se retrouver sur I'étiquette de ses croustilles.

% Allergen Bureau, 2019 [ en anglais seulement ]
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Contact croisé par transfert

D'un fabricant de saucisses, les procédures de

conversion a d'autres produits n'éliminent pas
complétement les résidus d'une exécution précédente en raison
de limites de conception de I'équipement. Certains jours, les cycles
de production sont prévus de telle sorte que la saucisse au miel

et ala moutarde (HM), un produit contenant de la moutarde, est
transformée immédiatement avant la saucisse a l'érable (E), un
produit qui n'en a pas. Il est impossible de modifier la planification
pour le moment. L'évaluation qualitative des risques n’était pas
concluante (c.-a-d. qu'il est probable que la moutarde soit trouvée
dans le transfert d'une matiere, mais la quantité du produit fini
touchée ne pourrait pas se déterminer qualitativement). Par
conséquent, une évaluation quantitative des risques est menée
pour soupeser si les saucisses a l'érable ont besoin d'un PAL pour
la moutarde. Aucune autre source non intentionnelle de moutarde

n'est identifiée.

Q Concentration d'allergénes dans un produit fini

Le matériel en suspension a partir du produit HM s'accumule
dans I'équipement de remplissage de saucisses apres chaque
exécution de travail. Pour déterminer 'accumulation maximale
(le pire scénario), ce matériel aprés dix exécutions en ce quia
trait au produit HM est pesé. La quantité maximale fait l'objet
d'une pesée de 0,05 kg.

Pour les mémes dix productions du produit HM, les cycles
subséquents du produit E sont surveillés pour déterminer le
volume de production nécessaire pour « laver » le transfert de la
matiere HM. Des échantillons prélevés a des moments différents
depuis la mise en production du produit E sont testés pour la
moutarde (détection uniqguement, pas de quantification). Le test
utilisé était auparavant validé par un laboratoire externe en vue
de détecter les protéines provenant de la moutarde broyée dans
cette matrice de saucisses. L'ESA établit que la quantité maximale
(scénario le plus pessimiste) du produit E qu'il faut traiter avant
de « laver » le produit HM est de 5 kg. Considérant que le produit E
n'est fabriqué gu'en petits volumes, le fait de jeter le produit initial

serait trop colteux.
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Gestion des allergénes Tableau 8 : Information recueillie pour estimer la concentration non intentionnelle de moutarde dans la saucisse a I'érable
S option  fsowee |
agroalimentaire

Matrice d'allergénes de contacts croisés

Plans de controle des

allergenes mis en lumiére La forme physique de l'allergéne ou de la matrice alimentaire  Poudre (c.-a-d. la moutarde broyée)  Spécification d'ingrédients

. introduisant un allergene par contact croisé
A. Reconnaitre les dangers

liés aux allergénes Les fréquences de contacts croisés avec la matrice Cas persistants La moutarde est un ingrédient du produit HM.
alimentaire qui introduit l'allergene Chaque production de saucisse HM produit le

B. Déterminer les mesures de
transfert de moutarde.

lutte contre les allergénes

C. Mett frent Larépartition des allergenes dans la matrice alimentaire Homogene Le transfert d'une matiere s'est mélé a une
- rettre en ceuvre/renforcer qui introduit l'allergéne par contact croisé recette du produit HM

les mesures de lutte

, o Le niveau maximal de protéines allergéniques dans Larecette du produit HM contient Recette du produit HM
D. Evaluer [efficacité des la matrice alimentaire introduisant I'allergene par dans le pire des cas 0,6 % de

mesures de lutte contact croisé moutarde en poudre, laquelle

N .
E. Faire état des risques renferme 26 % de protéines de
moutarde

Evaluation qualitative .
Transformation

Exemples d'évaluation

qualitative d'un PAL Le point d'introduction en ce qui a trait aux allergenes par Remplissage de saucisses e matériel a partir du produit HM saccumule
contacts croisés dans le processus dans I'équipement de remplissage de saucisses.
Evaluation quantitative
La quantité maximale de matériel servant au transport des 0,05kg Le poids maximal mesuré du mateériel en
A. Concentration des allergénes issus de contacts croisés qui serait incorporé au suspension apres dix cycles de production en
protéines allergéniques produit fini ce quiatraitau produit HM

dans le produit fini

Finished product
B. Quantité de nourriture

consommeée lors Larépartition des allergenes par contacts croisés dans le Hétérogene Le volume initial du produit E traité est
d'un repas produit fini susceptible de contenir des quantités plus
elevées de protéines.
C. Dose d’exposition - o . . L ) , .
La quantitée d’'un produit fini contenant un allergene par 5 kg (minimum) Quantité minimale du produit E nécessaire
D. Dose déclenchante (DE) contact croisé pour « éliminer » la moutarde, mesurée a partir
o ) de dix exécutions de travail en ce qui a traita

E. Caractérisation du risque ce produit

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO
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Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

Cadre
réglementaire

Gestion des allergénes dans
I'industrie de l'alimentation

Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

AO0OO

Par conséquent, pour I'évaluation des risques, il est présumeé
que 0,05 kg de matériel a partir du produit HM contenant de
la moutarde sera incorporé a 5 kg du produit E. Ces valeurs
représentent le pire scénario ou la plus grande quantité de
moutarde serait ajoutée a la plus petite du produit E, donnant

lieu a la plus forte concentration de moutarde dans ce produit.

La recette du produit HM contient 0,6 % de moutarde, sous forme
de poudre. Ensuite, 0,05 kg du produit HM renferment 0,0003 kg

de moutarde en poudre.

Moutarde en poudre dans 0,05x0,6

=0,0003 k
0,05 kg du produit HM = 100 g

En appliquant un facteur de conversion de 26 % (tableau 5),
0,0003 kg de moutarde contiennent 0,000078 kg de protéines
=78 mg (approximée a 80 mg).

Protéines de moutarde dans 0,0003 kg de moutarde en poudre =
0,0003 = 0,26 = 0,000078 kg = 78 mg ( 80 mg)

La concentration en protéines de moutarde dans les cing premiers
kilogrammes du produit E serait alors de 16 mg/kg.
Protéines de moutarde dans les cing 80

—— =16 mg/k
premiers kilogrammes du produitE= 5 ma’xg

9 Apport alimentaire

Le poids cible d'une saucisse E est de 75 g. Pour 'évaluation des
risques, il est présumé une consommation importante (scénario
le plus pessimiste) comprenant trois saucisses (0,225 kg) en une
occasion de repas, fondée sur des données internes relatives aux

habitudes alimentaires.

0 Dose d'exposition
Comme il y avait 16 mg de protéines de moutarde présentes dans
1kg du produit E, il y en aurait 3,6 mg dans 0,225 kg de ce produit

(c.-a-d. trois saucisses).

0 Caractérisation durisque

Des doses déclenchantes pour la moutarde sont proposées par le
VITAL Scientific Expert Panel.> |l est estimé qu'une dose de 0,4 mg
de protéines de moutarde protege 95 % de la population allergique
alamoutarde (DEQ5), et une dose de 0,05 mg de ces protéines le
fait pour 99 % de cette méme population (DEOT).

Comme la dose d'exposition estimée (3,6 mg) est au-dessus de la
DEO5 (0,4 mg), 'ESA décide d'appliquer un PAL pour la moutarde

en ce qui concerne les saucisses a l'érable.

2+ Allergen Bureau, 2019 [en anglais seulement ]
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Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

QOO

Allergies alimentaires
au Canada

Avant-propos

ot |
" ".;u, Contact croisé de particules d'allergéne,
1O o "

> e

répartition homogéne

Larecette pour une garniture adessert « D »
contient des morceaux de noisettes, celle de la sauce pour salade
« S »n'enapas. Les deux garnitures sont traitées simultanément
dans des lignes différentes, mais adjacentes, séparées par un
obstacle physique (c.-a-d. un rideau en plastique). L'ESA s'inquiéte
parce que certains composants du produit D sont régulierement
retrouveés sur le plancher autour de la ligne de traitement du
produit S. L'exploitant ne peut pas investir dans 'amélioration de
la séparation physique pour le moment. Comme les noisettes sont
utilisées dans toutes les autres garnitures que I'entreprise produit,
le fait de changer le calendrier de production ne réduirait pas le
risque de contact croisé. Le produit D est fabriqué dans cette
installation qui contient le pourcentage le plus élevé de noisettes

dans sarecette.

L'évaluation qualitative du risque pour la noisette dans le produit S
n'était pas concluante, car la probabilité doccurrence de noisettes
dans ce produit ne pouvait pas étre établie. LESA décide de
procéder a une évaluation quantitative pour déterminer si un

PAL pour la noisette est nécessaire pour le produit S.

Cadre

réglementaire I'industrie de l'alimentation

Q Concentration d'allergénes dans un produit fini

L'ESA n'achéte qu'un seul type de noisettes (c.-a-d. grillées,
hachées) aupres de deux fournisseurs différents. Les
spécifications tant d'un fabricant que de l'autre tombent

dans la méme fourchette de taille de particules : 2 -4 mm.

L'exploitant vérifie la taille des noisettes hachées en mesurant
dix morceaux provenant de trois lots différents par fournisseur.
Toutes les mesures ne dépassent pas les spécifications. Pour
I'évaluation des risques, une taille maximale de particule de 4 mm

est considérée (pire scénario).

L'ESA sélectionne dix morceaux de noisettes qui mesurent chacun
4 mm provenant des trois mémes lots différents par fournisseur
pour déterminer le poids. La valeur maximale enregistrée est de

15 mg (scénario le plus pessimiste).

La teneur en protéines dans les noisettes grillées a sec est
obtenue a partir du Fichier canadien sur les éléments nutritifs
(15,03 %) (Santé Canada, 2021b). Par conséquent, une particule
de noisette qui pése 15 mg contient 2,25 mg de protéines.

Protéines de noisette dans une particule de 15 mg
=15x0,1503 = 2,25 mg

m Annexes Références Liens rapides

Gestion des allergénes dans
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Avant-propos

Cadre
réglementaire

Gestion des allergénes dans
I'industrie de l'alimentation

Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

QOO

9 Preliminary assessment

Siun contact croisé survient, au moins une particule de noisette
se trouverait dans un emballage du produit S. Si une seule particule
de ce fruit est suffisante pour déclencher une réaction allergique,
un PAL serait nécessaire. Par conséquent, 'lESA procede a cette

évaluation préliminaire.

Le comité dexperts FAO/OMS propose depuis 2021 une DEQ5S de
3 mg de protéines de noisette.= Remington et al. (2020) font la
proposition d'une DEOS de 3,5 mg de ces protéines, et VITAL 3.0
le fait d'une DEO1de 0,1 mg.

La teneur estimée en protéines dans une particule de noisette
(2,25 mg) est proche, mais inférieure aux deux DEQ5 proposées
(3 et 3,5mq), et supérieure ala DEO1. Il suffirait d'un peu plus

d'un morceau de noisette (1,2-1,4) ou d'un morceau qui pese
légérement plus du maximum présumeé nécessaire pour atteindre
la DEO5. L'ESA décide de continuer I'évaluation, car cette
information ne semble pas indiquer automatiquement la

nécessité ou non d'un PAL.

% Organisation des Nations Unies pour l'alimentation et I'agriculture et Organisation
mondiale de la santé, 2021 [en anglais seulement ]
%6 Remington et al., 2020

0 Fréquence des contaminations

Pour estimer le nombre de particules de noisettes issues d'un
contact croisé qui peuvent se trouver dans le produit S, des boites
de Pétrivides sont placées immédiatement de maniére adjacente
et ala hauteur de laligne S pendant la production. Ces boites sont
disposées a une distance fixe les unes des autres (p. ex. 0,5 m) de
telle sorte que toute lalongueur de laligne S est visée. Alafin de la
production, les morceaux de noisettes recueillis sur les boites de
Peétri sont comptés. Un tiers de ces boites contenait des noisettes,
soit un total de 160 morceaux. Considérant que les boites de Pétri
couvraient environ la moitié de la ligne, cette valeur est multipliée
par 2 (=320).

Pour I'évaluation des risques, il est supposé que 320 morceaux de
noisettes se dirigent systématiquement tout droit sur la chaine de
transformation lors d’'un cycle de production en ce qui a trait au
produit S, adjacent au produit D.

e T T S
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Cadre
réglementaire

Gestion des allergénes dans
I'industrie de l'alimentation

Gestion des allergenes
dans l'industrie
agroalimentaire

Plans de contréle des
allergénes mis en lumiere

A. Reconnaitre les dangers
lies aux allergénes

B. Déterminer les mesures de
lutte contre les allergénes

C. Mettre en ceuvre/renforcer
les mesures de lutte

D. Evaluer l'efficacité des
mesures de lutte

E. Faire état desrisques
Evaluation qualitative

Exemples d'évaluation
qualitative d'un PAL

Evaluation quantitative

A. Concentration des
protéines allergéniques
dans le produit fini

B. Quantité de nourriture
consommeée lors
d'unrepas

C. Dose dexposition
D. Dose déclenchante (DE)
E. Caractérisation du risque

Exemples d'évaluation
guantitative d'un PAL

QOO

0 Apport alimentaire
Le produit S est fabriqué en emballages de 10 g, a les inclure
dans les ensembles de préparation de salade. Chacun de ces

ensembles contient quatre portions de salade recommandées.

Il est toutefois présumé pour I'évaluation des risques qu'une salade

entiere préparée a partir d'un ensemble, et donc d'un emballage
entier du produit S, sera consommeé en une seule occasion, afin
de simuler la salade comme un repas complet (par opposition

aun plat daccompagnement).

Tous les composants du produit S sont mélangés a un stade
immédiatement avant 'emballage. Par conséquent, il est supposé
que la noisette d'un contact croisé serait répartie de maniere
homogeéne dans le produit S.

Le produit S est traité par lots de 50 kg, ce qui donne lieu a

5000 emballages de 10 g. Il est fait d'ingrédients différents

(p. ex., graines de tournesol, légumes secs, assaisonnements,
huile). Les ingrédients particulaires (p. ex., graines de tournesol,
morceaux de croustilles de mais, légumes secs) représentent
90 % de larecette. Le poids individuel moyen des ingrédients
particulaires est estimé a 30 mg, tel que déterminé a partir de

leurs spécifications. Par conséquent :

Sur la base de ces estimations, et étant donné que les noisettes
d'un contact croisé sont censées se répartir de maniére homogeéene

dans le produit S:

« |l est hautement improbable que tous les morceaux de telles
noisettes (320) soient dans un emballage du produit S, qui est

fait denviron 300 particules au total;

« |l est raisonnable de présumer que 320 morceaux de noisettes
de contacts croisés seraient répartis uniformément dans
1500 000 ingrédients particulaires (c.-a-d. un lot du produit
S), donnant lieu a un maximum d’'un morceau de noisette par
emballage de 10 g.

Toutefois, vu une tres faible variation du poids des morceaux de
noisettes, ou si seulement deux morceaux venaient a adhérer 'un a
l'autre et @ contaminer un seul emballage du produit, ces situations
seraient suffisantes pour atteindre la DEQ5 la plus basse (3 mg),
I'ESA décide alors dappliquer un PAL pour les noisettes en ce qui
concerne le produit S.

Poids total des ingrédients particulaires dans un lot du produit S
=50x0,90=45kg

Nombre estimé d‘ingrédients _ 45

= ————— =1500000
particulaires dans un lot du produit S 0,00003
Nombre estimé d'ingrédients particulaires 1500000 _ 300
dans un emballage de 10 g du produit S © 5000

e T T .
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Annexes

Gabarit d'identification A n n exe S

des dangers liés
aux allergenes

Annexe 1: Gabarit d'identification des dangers liés aux allergenes

Code du produit

Faire des analyses Matiéres premiéres

dallergenes et
échantillonnage Quantité dansla

Liste de contrdle des
exigences pour fournisseur

Nom du produit

Exemple d'un rapport
surles allergénes

Allergéne(s)

Remerciements ° Directement ajouté(s) Involontaire(s)

Références

Glossaire

Liens rapide

Réception, manutention, entreposage et transformation

Eventuel(s) allergéne(s) involontaire(s) Justification
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A””exes. - Annexe 2 : Informations provenant des fournisseurs
G - Exemple de liste de vérification des exigences relatives aux fournisseurs
aux allergénes A compléter par le transformateur d'aliments pour chaque ingrédient/matiere premiére en cours d’évaluation
Liste de contrdle des Cette liste nest citée qua titre dexemple, @ modifier/adapter par les fabricants en fonction des exigences de leur programme de contréle des fournisseurs.

exigences pour fournisseur

Exelmple”d un rapport Ingrédient : (nom, code, Fournisseur :
surles allergenes taille de lemballage)

Faire des analyses

dallergenes et Coordonnées du
échantillonnage fournisseur :

Remerciements

Références Documentation a présenter par le fournisseur | Est-elle recue? | Remarques

Le fournisseur est-il titulaire d'une certification GFSI? O 0ui O Non

Glossaire 1. Certificat de salubrité des aliments O oui (énumérer les certificats présentés)
Liens rapide aupreés d'un organisme accrédité
' P (p. ex. SOF, HACCP, AIB, ISO, BRC) O so.
2. Lettre de garantie pour l'année actuelle/Lettre O Oui
de garantie permanente O s
3. Feuille de spécifications des ingrédients O oui
O s.o.
4. Information nutritionnelle par 100 g O oui
QO s.o.
5. Certifications pour des allégations particulieres, | O qui (énumérer les certifications présentées)
si applicables (p. ex. organique, casher, o)
végétalien, sans gluten, sans[allergéne précis]) S0

«Jal<]>]s
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Annexes B S e q
Documentation a présenter par le fournisseur | Est-elle regue? | Remarques

Gabarit d'identification
des dangers liés
aux allergenes

Avant-propos

6. Renseignements sur les allergénes O oui
(formulaire rempli : « Rapport sur les allergenes ») O so

Liste de contréle des

exigences pour fournisseur 7. Diagramme de flux HACCP avec contréle des O oui
points critiques (CCP) O so

Exemple d'un rapport
surles allergénes

Faire des analyses 8. Exigences réglementaires O oui (énumérer les documents présentés)
d'allergénes et (par pays dorigine de l'ingrédient) o)
échantillonnage 50

Remerciements

o 9. Procédures opérationnelles normalisées O oui (énumérer les PON présentées)
Réferences (PON) liées aux allergénes (p. ex. réception, 0O
Glossaire entreposage, conversion a un autre produit, S0
nettoyage, mise a l'essai, formation du personnel)
Liens rapide - . , . . .
10. Autres documents O oui (préciser la documentation supplémentaire présentée)
O s.o.

O Le fournisseur est APPROUVE

O Le fournisseur n'est PAS APPROUVE

Justification (décrire les preuves et/ou les
arguments qui appuient la décision d'approuver
ou non ce fournisseur)

Compléteé par

Date
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Annexes Exemple d'un rapport sur les allergénes
Gabarit d'identification
des dangers liés
aux allergenes

A compléter par le fournisseur pour chaque ingrédient en cours d'évaluation. Ce rapport nest cité qu@ titre dexemple, d modifier/adapter

par les fabricants de produits alimentaires en fonction des exigences de leur programme de contréle des fournisseurs.

Liste de contrdle des
exigences pour fournisseur

Produit (= ingrédient fourni) :

(nom, code, taille de l'emballage)

Please indicate YES or NO

Exemple d'un rapport
surles allergénes

Faire des analyses

dallergénes et Les matiéres lls sont
échantillonnage premiéres laissent ) lls sont
. el présents dans .
Remerciements lls sont ajoutés apenser quelles les adjuvants présents lls sont
X . X pourraient se trouver . dans d‘autres présents lis sont
> Allergénes/autres intentionnelle- q de fabrication . " )
Références dans le produit e - produits dans laméme | testés dansle
composants ment au " " utilisés - . -
. ) roduit fini (p. ex. les matiéres premieres lorsque le fabriqués usine de produit final.
r . i ~ . o
ossaire P _ dans la formulation des q surlaméme | fabrication.
. . ingrédients sont pourvues prodmt est hail
Liens rapide davertissements liés fabriqué. chaine.
aux allergenes).
Arachides
Noix

(p. ex. amande, cajou, noisette
[aveline] noix de Grenoble,

noix de macadamia, noix de pin
[pignon, en espagnol : pifdn],
noix du Brésil, pacane, pistache)

Sésame

Lait

(p. ex. babeurre, beurre, caillé,
caséine, fromage, fromage
cottage, lactoglobuline, lactose,
lactosérum, lait malté)

CEufs
(p. ex. albumine ou blanc d'ceuf,
jaune d'ceuf)

«Inl<]> T EETE T
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Annexes Please indicate YES or NO

Gabarit d'identification

Avant-propos

. Les matiéres
des dangers liés " . lis sont
A premiéres laissent . lls sont
aux allergénes . p présents dans s
lls sont aioutés apenser quelles les adiuvants présents lis sont
Liste de controle des Alleraénes/autres intentio r:nelle pourraient se trouver de fabjr ication dans d'autres présents lis sont
exigences pour fournisseur 9 dans le produit e s produits dans la méme | testés dansle
composants ment au " " utilisés o . s £
£ led o g s (p. ex. les matieres premieres fabriqués usine de produit final.
xemple d'un rapport produit fini. dans |a formulation des lorsque le A . .
; S . sur laméme fabrication.
surles allergenes ingrédients sont pourvues produit est hai
davertissements liés fabriqué chaine.
' abriqué.
Faire des analyses aux allergénes).
dallergenes et
échantillonnage Poisson
Remerciements Crustacés
(p. ex. crabe, crevette, homard)
Reférences
Mollusques
Glossaire (p. ex. escargot, huitre, moule,
ormeau, palourde, pétoncle)
Liens rapide

Produits a base de soja

(p. ex. lécithine, miso, protéine
végétale dérivée du soja,
protéine végétale texturée, tofu,)

Blé
(et variétés apparentées telles
que l'épeautre, le triticale, etc.)

Orge
(y compris le malt et les arémes)

Seigle
(y compris le malt et les arémes)

Avoine

Sulfites (a tout niveau)

Moutarde

Autre (le préciser)
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Annexe 3:
Faire des analyses dallergenes
et échantillonnage

Le fait de faire des analyses en vue de déceler la présence ou
de déterminer la concentration d'allergenes peut constituer
une partie importante de la gestion des allergénes et servir de
complément aux mesures de lutte contre eux. Les analyses
peuvent revéler siles mesures préventives mises en ceuvre
pour maitriser les dangers liés aux allergenes sont efficaces.
Cependant, l'interprétation d’'un résultat n'a de sens que sila
meéthode utilisée est adaptée a lobjectif établi et sile plan
d'échantillonnage est adéequat.

Les plans d’échantillonnage pour faire des analyses d'allergenes
sont propres a chaque allergene, a la matrice alimentaire et aux
activités manufacturieres, et doivent tenir compte de l'objectif de
I'essai et du niveau d'incertitude acceptable ou tolérable. En raison
de ces caractéristiques uniques, des plans d’échantillonnage pour
les dangers liés aux allergénes alimentaires ne sont pas proposes
par les organismes de normalisation. Cependant, I'échantillonnage
est crucial pour obtenir des résultats d'analyses significatifs et
pour les interpréter correctement, et des efforts pour élaborer

un plan solide et adapté sont nécessaires. |l faut prendre en
considération les facteurs suivants au moment d’instaurer un

programme pour des analyses d‘allergenes :

Etablir la pertinence des analyses
Les méthodes d'analyse peuvent fournir de l'information utile

Glossaire Annexes Références Liens rapides

pour la lutte contre les allergénes et la gestion des risques. Les
applications possibles comprennent la validation et la vérification
du nettoyage, la quantification d’allergenes lors de contacts
croisés, et la vérification du profil allergénique des matieres
premieres. Toutefois, en fonction du type de renseignements
nécessaires et des caractéristiques de I'allergene/la matrice
alimentaire, les méthodes analytiques ne constituent peut-étre
pas le meilleur outil. A titre d'exemple, les analyses, y compris
celles par écouvillonnage de surface, ont une valeur limitée pour
les « morceaux » d'allergénes visibles (p. ex. les particules). Par
ailleurs, lorsqu’une contamination hétérogene est susceptible

de survenir, un plan d’échantillonnage pourrait manquer les sites
ou les articles contaminés, et les résultats d'analyse pourraient
donner un faux sentiment de sécurité concernant le volume

total traité pendant le cycle de production. La contamination
hétérogene peut résulter d'un contact croisé avec des noix

en morceaux, des graines de sésame ou d'autres allergenes
particulaires, ou d'un événement qui ne se produit qu'a un moment
précis du processus (p. ex. a un point de croisement). Ce type

de contamination se traduirait par une portion seulement des
produits contaminés, potentiellement a des niveaux élevés (par
opposition a un faible niveau de contamination homogéne d'un

lot entier de production). Dans ces cas, les fabricants d’aliments
peuvent adopter une approche, et identifier, en fonction d'une
évaluation des contacts croisés, des sites précis qui risquent de
faire l'objet d'une contamination croisée (p. ex. les zones difficiles
a nettoyer de I'équipement qu'il est impossible de démonter). Ces

sites seraient alors assujettis a une inspection visuelle renforcée
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(conformément aux normes de propreté visuelle), dans le cadre
d'une procédure de vérification du nettoyage.

Méthodes d'analyse des allergénes

[l faut tenir compte des facteurs suivants au moment de la sélection
de la méthode d'analyse la plus appropriée a lapplication requise :

«la matrice alimentaire;

- laforme de l'allergéne (p. ex., la fraction protéique, la protéine

assujettie a la transformation/intacte);
- le type de mesures (c.-a-d. qualitatif, quantitatif);

- le type d'échantillon a prélever (p. ex., les surfaces de contact
alimentaire et non alimentaire, l'environnement, les matieres en

cours de traitement, les produits finis, les ingrédients de base);

«lalimite de détection (p. ex. suffisamment basse pour détecter
la présence dallergénes afin de garantir un niveau défini de

protection des consommateurs);

« 'éventuelle réactivité croisée avec d'autres composants
de I'échantillon (p. ex. les protéines de la méme famille que

l'allergéne cible);

- 'éventuelle interférence avec d'autres substances (p. ex., les
désinfectants, les détergents);

«'lampleur de la variation attendue des résultats du test sile

méme échantillon est testé a nouveau a une autre occasion.

Une méthode donnée peut convenir pour un allergene dans
une matrice alimentaire particuliere, mais pas pour le méme

allergéne dans une autre matrice (p. ex., un procédé pour détecter

Glossaire Annexes Références Liens rapides

de 'amande dans un produit de type barre granola peut ne pas
étre approprié pour la déceler dans d'autres beurres de noix

ou de graines a tartiner). En outre, méme pour les trousses qui
mesurent/détectent les mémes allergenes, il y a des distinctions
importantes entre les différents fabricants, et a ce titre, il faut
évaluer chaque trousse pour la matrice impliquée d'un produit

ou d'un aliment. Il est indispensable de consulter le personnel
technico-commercial indépendant et les méthodes d'analyse
issues des organisations de normalisation (p. ex. 'AOAC
International) (AOAC International, s. d. [en anglais seulement]).
Actuellement, les méthodes disponibles pour la détection et/

ou la quantification des allergenes comprennent, entre autres,
I'ELISA, la spectrométrie de masse et la réaction en chaine de

la polymérase (tableau 9). Toutefois, ces renseignements sont
assujettis au changement, car les technologies de détection et de
quantification des allergénes alimentaires et leurs fonctionnalités
sont en évolution constante. Sile fait d'envoyer des échantillons
aun laboratoire agissant a titre de tiers, leur fournir des détails
précis de la composition du produit qui peut contribuer au contact
croisé est crucial afin qu'ils puissent évaluer les interférences,

les résultats faussement positifs ou faussement négatifs, etc. |l
convient aussi dinclure des témoins positifs et négatifs dans tout
essai pour assurer le rendement du procéde relatif aux analyses
et la capacité de déceler l'allergene d'intérét. En fonction des buts
du programme d'analyse, une combinaison de méthodes peut se
révéler nécessaire (p. ex. les écouvillonnages de surface propres
aun allergene et les tests ELISA quantitatifs pour les matieres en
cours de traitement).
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Différents programmes pour faire des tests impliqueront divers types d'échantillons. Il incombe au fabricant d'aliments d'établir ses

besoins particuliers. Des exemples génériques sont fournis au tableau 9.

Liste de controle des. Tableau 9 : Exemples d’échantillons pour analyses d'allergénes alimentaires
exigences pour fournisseur

Exemple d'un rapport

surles allergénes Surfaces de Surveiller les allergenes résiduels DFL (Dispositif de flux - || faut tester immédiatement apres le nettoyage ou avant
contact alimentaire latéral) le démarrage du processus.
« |l faut sélectionner les sites d'échantillonnage en fonction
du cas le plus défavorable (p. ex., les zones difficiles a

Faire des analyses
dallergenes et

échantillonnage nettoyer, ol l'accumulation de produit est probable).
Remerciements Matiéres en cours Surveiller les allergénes résiduels DFL, ELISA, PCR, SM - |l faut tester immédiatement aprés le nettoyage ou
Références de traitement avant le demarrage du processus et pendant le cycle
de production.
Glossaire - Des méthodes quantitatives sont nécessaires s'il y a

I'établissement d’'un niveau d'allergenes issus de contacts
croisés (p. ex., la vérification en ce qui a trait aux
estimations de I'évaluation des risques, I'évaluation

Liens rapide

de PAL).
Echantillons d'air Surveiller les allergenes transférés Plagues de sédimentation Il faut tester pendant la production.
par les aerosols et la poussiere - |l faut placer les plagues de sédimentation dans des zones
suspectes.
Eau de rincage Valider ou verifier les systemes de DFL, ELISA, PCR, SM « |l faut tester I'eau du rincage final.
nettoyage par voie humide ou NEP
Matériels de Valider ou vérifier les systemes de DFL, ELISA, PCR, SM - |l faut tester les matériels de vidange finaux.
vidange nettoyage qui utilisent des matériels
de vidange

(«Inl<]> I chssore ®
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Liste de contréle des PTIITES TT0E

exigences pour fournisseur

Exemple d'un rapport
surles allergénes

Faire des analyses
dallergenes et

. ) DFL, ELISA, PCR, SM
echantillonnage

Etablir la conformité avec les
exigences relatives aux allergenes

Ingrédients

Remerciements

Tableau 9 : Exemples d’échantillons pour analyses d‘allergénes alimentaires

- En cas de non-conformité, il faut tester plusieurs
echantillons du méme lot et établir le niveau de
contamination.

- Dans le cadre de la validation ou de la vérification du
nettoyage, il faut tester les premiers produits finis en
provenance de la ligne. C'est déconseillé comme seul
type d’échantillon d'un programme de nettoyage ou de
validation des allergénes.

- [l faut tester les ingrédients en fonction de I'évaluation
des risques des composants et/ou des fournisseurs
potentiellement problématiques.

References * La présence d'allergénes dans des échantillons a l'exception de produits finis et d'ingrédients indique qu'il faut réviser le protocole de nettoyage, mais cela ne signifie
Glossaire pas nécessairement que le produit fini contient des allergenes suite a un contact croisé. Du point de vue de I'évaluation des risques, le point primordial est le transfert

dallergenes au produit fini. A titre d'exemple, il est possible gu'un écouvillonnage de surface donne un résultat positif, alors que le premier produit passeé par la ligne se
Liens rapide trouve dans les limites de I'acceptable.

(PCR), spectrométrie de masse (SM)

DO0OO

m Annexes Références Liens rapides

** Dispositif de flux latéral (DFL) spécifique aux protéines ou aux protéines totales, essai dimmuno-absorption enzymatique (ELISA), réaction en chaine de la polymérase
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Déterminer le plan d’échantillonnage et la fréquence des analyses

Validation des procédés de nettoyage

Les probabilités d'allergenes inattendus dans les produits finis
peuvent varier a l'intérieur d'un méme cycle de production. Les
variations au sein méme d'une série ou entre séries pourraient
étre la cause plusieurs facteurs, tels que des niveaux variables
dallergene non prévus dans les matieres premieres, une
contamination allergénique hétérogene, une efficacité irréguliere
des procédures de nettoyage, etc. Pour tenir compte de ces
variations, un minimum de trois répétitions (c.-a-d. trois de
ces procédures réussies) est généralement considéré pour la
validation du nettoyage. |l faudrait mener cette derniére action
chaque fois que des changements (en fournitures, méthodes,
équipement, etc.) sont introduits. Méme si la procédure de
nettoyage reste la méme que lors de sa validation initiale, il

est nécessaire de réévaluer son bien-fondé a l'intérieur d'une

fréquence déterminée (p. ex. une fois par année).

Produits finis

L'analyse du produit fini ne devrait pas, a elle seule, servir de base
aux décisions de gestion des allergenes. Les renseignements
recueillis en mettant uniqguement a l'essai ce type d’échantillon
sont probablement non concluants en raison de la nature variable
du contact croisé avec un allergéne. En outre, une approche
préventive plutot que réactive est vue comme le fondement
d’'une bonne gestion. Néanmoins, les produits finis peuvent faire
l'objet de tests dans le cadre d'une étude exhaustive incluant
d'autres types d'échantillons (p. ex., une validation des procédés

Glossaire Annexes Références Liens rapides

de nettoyage, une analyse de la cause premiére en cas de non-
conformité). Les moments et/ou les sites de prélevement des
échantillons dépendront du type de processus et de I'endroit

d’ou pourrait provenir le contact croisé.

Surveillance des matiéres premiéres

Les fabricants daliments peuvent choisir de surveiller e statut

« allergene » des matieres premieres pour en vérifier le respect,
atitre d'exemple, comme faisant partie d'un contréle de routine
ou denquétes de non-conformité. Pour la surveillance de

routine, la fréquence d'échantillonnage est établie en fonction

de I'évaluation des risques (c.-a-d. en tenant compte des
caractéristiques inhérentes a ces matieres premieres, des
antécedents du fournisseur en matiere de conformité, et d'autres
facteurs de risque). Par exemple, les fabricants peuvent décider
de tester chaque matiere premiere présentant de forts risques
et qui est envoyée par de nouveaux fournisseurs, et ne pas le
faire sur les matieres premieres a faible risque en provenance

de ceux ayant des antécédents et remettent des certificats
d’analyse avec chaque expédition. Lorsqu’un essai est pertinent,
les fabricants d'aliments peuvent établir |a taille de I'échantillon
étant donné le volume des matieres premieres recu par livraison,
les caractéristiques de ces matiéres premiéeres (p. ex., envrac,
préemballées, liquides, en grains), et du niveau d'incertitude toléré.
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Glossaire

Allergéne alimentaire : Substance généralement inoffensive,
mais capable de déclencher une réponse qui prend sa source dans
le systeme immunitaire et entraine une réaction allergique chez
certains individus. Dans le cas des aliments, il sagit d'une protéine
se trouvant dans l'aliment concerné, capable de provoquer

une réponse chez les personnes quiy sont sensibles (Codex
Alimentarius, 2020).

Analyse des risques alimentaires : Approche systématique et
disciplinée visant a appliquer une analyse fondée sur des données
scientifiques et a adopter des solutions cohérentes. L'analyse des
risques comprend I'évaluation des risques, la gestion des risques
et la communication des risques (Organisation mondiale de la
Santé et Organisation des Nations Unies pour I'alimentation et

l'agriculture, 2008).

Analyse des risques et de maitrise des points critiques
(HACCP) : Approche systématique pour reconnaitre les dangers
biologiques, chimiques et physiques qui présentent un risque de
contamination des produits alimentaires, et pour déterminer les
mesures de lutte nécessaires pour prévenir, éliminer ou réduire
aun niveau acceptable les dangers relevés (Agence canadienne
d'inspection des aliments, 2021c).

Glossaire Annexes Références Liens rapides

Anaphylaxie : Hypersensibilité immeédiate qui entraine une

réaction systémique aigué, potentiellement mortelle.

Antécédents en matiére de conformité : Historique enregistré
du respect par un fournisseur des spécifications et des exigences

du produit.

Communication des risques : Echange interactif de
renseignements et dopinions concernant les risques entre

les responsables de leur évaluation et de leur gestion, les
consommateurs et les autres parties intéressées (Organisation
|des Nations Unies pour l'alimentation et I'agriculture et

Organisation mondiale de la santé, 1997).

Dangers chimiques : Substances chimiques qui peuvent présenter
des dangers physiques ou pour la santé. Ces produits peuvent
se retrouver naturellement ou sont susceptibles de s'introduire

pendant la transformation des aliments.

Dose déclenchante (DE) : Quantité totale de protéines qui
provient d'une source allergénique (exprimée en mg) prévue
pour produire une réponse objective chez un pourcentage

d’'une population allergique.
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Dose de référence : Dose utilisée comme seuil ou valeur de
référence pour la mise en ceuvre d'autres actions, p. ex. la gestion
desrisques particuliers et les mesures de communication sur

lesrisques.

Dose d'exposition : Quantité de protéines provenant d'une source
allergénique censée se trouver dans une quantité de produit fini

quireprésente une occasion de repas.

Equipe de gestion des allergénes : Equipe interfonctionnelle
chargée d'évaluer les risques liés aux allergenes et d'élaborer

des mesures de lutte pour atténuer ces risques.

Etiquetage préventif des allergénes (PAL) : Déclaration sur
I'étiquette d'une denrée alimentaire préemballée de la présence
possible par inadvertance d’'un allergéne dans l'aliment (Santé
Canada, 2012).

Evaluation des contacts croisés : Evaluation menée par une
equipe interfonctionnelle pour identifier les étapes de réception,
de manutention, dentreposage et/ou de transformation ot ily a

un transfert accidentel d'allergenes.

Evaluation des risques : Processus fondé scientifiquement

qui comprend les étapes suivantes : I'identification des dangers,
la caractérisation du danger, I'évaluation de l'exposition et la
caractérisation du risque (Organisation des Nations Unies pour
I'alimentation et I'agriculture et Organisation mondiale de la
santé, 1997).

Glossaire Annexes Références Liens rapides

Evaluation qualitative des risques : Approche systématique pour
évaluer le risque d'une situation particuliere en ayant recours a des

termes non numériques (p. ex., élevé, moyen, faible).

Evaluation quantitative des risques : Approche systématique pour
evaluer le risque d'une situation particuliere en ayant recours a des

valeurs numeériques.

Gestion desrisques : Processus consistant a pondérer les
politiques alternatives compte tenu des résultats de I'évaluation
des risques et, au besoin, a sélectionner et a mettre en ceuvre

des options de maitrise appropriées, y compris des mesures
réglementaires (Organisation des Nations Unies pour l'alimentation

et l'agriculture et Organisation mondiale de la santé, 1997).

Liste maitresse des allergénes : Document énumérant toutes
les matieres premiéres utilisées dans une installation qui sont
identifiées par des codes dentreprise, et en indiquant clairement

tous les allergénes pertinents associés a ces matieres.

Maladie ceeliaque : Maladie systémique a médiation immunitaire
déclenchée par la consommation de gluten. Bien qu'il puisse y avoir
des symptdmes communs aux réactions allergiques, cette maladie

n‘occasionne pas de réactions aigués.

Mélange agricole : Processus par lequel un échange se fait entre
différentes récoltes pendant la culture, la transformation primaire,
I'entreposage et/ou le transport.
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Mesures correctives : Mesures prises en cas d'écart pour rétablir
la maitrise, le cas échéant isoler le produit concerné et déterminer
sa destination, et prévenir ou minimiser la répétition de cet écart
(Codex Alimentarius, 2011).

Mesures de lutte préventives : Mesures en place pour prévenir
et atténuer le risque des dangers relevés et les réduire a un
niveau acceptable.

Plan de contrdle des allergénes (ACP) : Méthode systématique de
reconnaissance et de prévention des dangers liés aux allergenes,
depuis les ingrédients entrants jusquau produit final emballé, dans

toute usine de transformation des aliments.

Plan de contréle préventif : Document écrit qui démontre
comment les dangers ayant trait aux aliments produits sont
relevés et prévenus, éliminés ou réduits a un niveau acceptable

(Gouvernement du Canada, 2018).

Plan de rappel : Plan écrit et structuré des procédures a suivre
alors qu'il faut rappeler un produit alimentaire (Agence canadienne

d'inspection des aliments, 2018c).

Plan HACCP : Document préparé conformément aux principes
HACCP en vue de garantir la maitrise des dangers significatifs pour
la salubrité des aliments au sein du maillon de la chaine alimentaire
considérée (Codex Alimentarius, 1997).

Glossaire Annexes Références Liens rapides

Point critique pour la maitrise : Etape a laquelle la maitrise peut
s'appliquer, et est indispensable pour prévenir ou éliminer un
danger pour la salubrité des aliments ou le réduire a un niveau

acceptable (Codex Alimentarius, 1997).

Programme de gestion des fournisseurs : L'identification,
I'évaluation et I'approbation d'un nouveau fournisseur, et la
veérification du statut approuvé de fournisseurs actuels a
une fréquence prédéterminée. Le programme met l'accent,

sans sy limiter, sur les étapes suivantes :
- |dentifier les fournisseurs éventuels d'un ingrédient;

« Evaluer la salubrité des aliments, la qualite, la fonctionnalité

et les exigences réglementaires de l'ingrédient;

- Rédiger des contrats, négocier les modalités et conclure
des accords;

. Etablir des indicateurs de rendement clés (IRC), surveiller

la performance et rendre des comptes lors de la livraison.

Programmes préalables : Programmes mis en place pour
s'assurer que I'environnement général de la future transformation
alimentaire est approprié pour une production daliments sains
(Agence canadienne d'inspection des aliments, 2021c).
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Validation des procédés de nettoyage : Processus qui génere
des éléments de preuve pour démontrer qu'une procédure de

nettoyage peut prévenir un danger particulier.

Vérification du nettoyage : Processus continu en vue de
déterminer siles procédures de nettoyage fonctionnent

comme prévu.
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