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Préambule

En gpplication de la loi n°28-07, la garantie de | a sécurité sanitaire des produits aimentaires
passe inductablement par la mise en place par les exploitants du secteur dimentaire, de
systemes d auto-contréles fondés sur des bases scientifiques tout au long de la chaine de
production.

Les investigations analytiques constituent un éément important dans I’ application des plans
d autocontrole et dans la certification sanitaire. Ces andyses doivent étre rédisées par des
laboratoires compétents r§pondants aux exi gences techniques normatives et réglementaires ce
qui impose I'éablissement d une procédure de reconnaissance desdits laboratoires par
I’ONSA.

L’ objectif de cette reconnaissance est de permettre |’ dl égement des investigations analytiques
réaisées par les ingecteurs de I’ONSSA dans le cadre des contrdles officiels et de s assurer
delafiabilité des résultats des andy ses d’ autocontréle réaisées dans | es laboratoires privés et
les laboratoires internes des éablissements du secteur dimentaire.

1. Domaine d’application et références

1.1- Domaine d’application et conditions préalables

Les dispositions, ci-gpres, sont gpplicables aux laboratoires internes des établissements des
entreprises du secteur dimentaire ou des | aboratoires privés externes souhaitant étre reconnus
pour effectuer des andy ses qui relévent de la responsabilité des opérateurs et qui leurs sont
imposeées par la rég ementation dans des conditions définies par le présent guide, édlaboré par
I’ Office National dela Securité Sanitaire des Produits Alimentaires (ONSSA).

Ce document a pour objet de définir les modaités de reconnaissance des |aboratoires
d analy ses.

1.2- Définitions

Laboratoire reconnu : laboratoire autorisé a rédiser des andyses qui relevent de la
responsabilité des opérateurs e qui leurs sont imposées par la réglementation dans des
conditions définies par ' ONSSA.

A ladifférence d'un laboratoire agrée, un laboratoire reconnu n'est pas habilité a rédiser des
analy ses de contr6le officid, exigées dans le cadre de |a rég ementation et commandées par
I"ONSSA.

Autocontrole : tout examen, vérification, prédévement ou toute autre forme de contréle sous
la responsabilité d’un producteur ou de son dél égataire afin de S'assurer par eux-mémes du
respect des digpositions légslatives en vigueur. Le programme d’ autocontréle a mettre en
place par les éadblissements e entreprises du secteur adimentaires & du secteur de
I’aimentation animale doit étre basé sur les principes du syseme del’ analy se des risques et la
maitrise des points critiques (HACCP ou tout autre sy séme équivalent permettant d’ atteindre
les mémes objectifs).

Analyse d’autocontrdle : toute anayse par un laboratoire d’ un échantillon prédevé dans le
cadre d'un autocontrole. Seules les analyses d’autocontréles opérées dans les |aboratoires
reconnus seront prises en compte dans le cadre des controles officiels.
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Méthode reconnue : toute méthode retenue par les autorités compétentes pour la rédisation
d’'une andyse d autocontrdle. Chague fois que des méhodes normdisées nationales ou
internationales existent, dles seront privilégées.

Ecart critique : écart par rgpport aux exigences du référentiel (voir annexe 1) qui représente
un risque important pour lafiabilité du résultat d’ essai.

Ecart majeur : écart par rgpport aux exigences du reférentid (voir annexe 1) qui ne met pas
en péril labonnerédisation des analy ses ni laqualité du résultat obtenu.

Rapport d’inspection contradictoire : Le rapport contradictoire est composé du rgoport
d’inspection initid e du plan d action renseigné par le laboratoire et commenté par les
inspecteurs.

Lerapport contradictoire est éaboré suivant les éapes suivantes :

- Lerapport é&abli par le(s) ingoecteur(s) et le modde de plan d’action sont adressé au
responsable du laboratoire;

- Lelaboratoire apporte ses observations et propose des mesures correctives sur leplan
d action;

- Laréponse aux écarts proposée par le responsable du laboratoire est éudiée et les
inspecteursy goportent leurs remarques sur le plan d action dans la colonne prévue a
cet effet.

1.3- Références

Tout texte légsl atif, réglementaire ou norme sont sujets a révision, il y alieu d’ appliquer les
éditions les plus récentes des textes et normes suivants :

= LanormeNM |0 17025,
=  Textesréglementaires et normes techniques en vigueur.

2. Les exigences auxquelles doivent répondre les laboratoires reconnus
Les exigences auxquelles doivent répondre les laboratoires reconnus sont de deux types:

exigences administratives et exi gences techniques (voir annexes 2 et 3).

Les exi gences techniques sont liées au domaine d’ activité du | aboratoire. Elles sont editées et
mises ajour indépendamment de ce document, atravers des notes de service de I’ ONSSA.

Que que soit le type de laboratoire, il doit satisfare aux exigences administratives et
exi gences techniques (voir annexes 2 et 3).

3. Etapes essentielles du processus de reconnaissance

3.1- Introduction de l1a demande de reconnaissance

Tout laboratoire candidat a une reconnaissance prend contact avec la Direction Régiond e de
I’ONSSA qui setrouve dans sa zone d’ implantation pour se procurer une copie du guide
relaif a la reconnaissance des laboratoires d’andyses e un modee de la demande de
reconnaissance (voir annexe 4).
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Le laboratoire demandeur doit constituer un dossier composé des documents suivants :

- Leformul aire de demande de reconnaissance rensei gné ;

- Unecopiedelaversion en vigueur du manuel quaité;

- Les déments garantissant le respect de la confidentidité I impartidité et
I’'indépendance du laboratoire ;

- Leplan deslocaux avec les circuits du personnel et des échantillons ;

- L’organigramme hiérar chigue du laboratoire ;

- Lesnoms, qudifications et titres des signataires des résultas ;

- Laliste et les qudifications du personne du laboratoire intervenant dans les essais
objet delademande;

- Laliste des équipements destinés aux essais pour lesquels la reconnaissance est
demandée;

- Laportée dereconnaissance (domaine andytique, liste d’ anay ses et méthodes) ;

- Lesdocuments relatifs aux méthodes d’' essais (modes opératoires);

- Les solutions subgitutives (soustraitance) qui seront mises en ceuvre dans les cas de
force mgeure empéchant de fagon provisoire la rédisation des analyses objet de la
demande.

La demande, accompagnée du dossier, est déposée par le demandeur aupres de la Direction
Régiond edel’ ONSSA setrouvant dans sazone d’ implantation.

3.2- Enregistrement de la demande

La candidature d'un laboratoire a une reconnaissance n'est rédlement prise en compte que
lorsque tous les documents mentionnés, ci-dessus, sont déposés a la Direction Régonae se
trouvant dans sazoned implantation.

La demande est dors enregistrée et recoit un numéro didentification. Ce numéro
accompagnera le | aboratoire durant tout le processus de reconnaissance et figurerasur laliste
positive des laboratoires reconnus.

3.3- Recevabilité

La Direction Régionale procede a une éude de recevabilité de la demande. L a demande est
jugéerecevablesi :

= | elaboratoireafourni tous les documents demandés ;
» La description du laboratoire est conplete & et compdible avec le quide de
reconnaissance.

Lorsque la demande est jugée recevable, I'ONSSA prend les digpositions nécessaires pour la
rédisation de l'inspection initide.

S pa contre la demande est jugée  irrecevable, 'ONSSA informe |e demandeur de
I"irrecevabilité de sa demande en motivant sa décision.

Ledda deréponse sur larecevabilité de lademande est d’ environ 4 semaines.

4. Notification au demandeur des modalités de réalisation de I’inspection

L’ONSSA communique au laboratoire |es modalités de rédisation de I'inspection ansi que
les tarifs des services rendus en vigueur, dans un délai ne dépassant pas un mois apres I’ éude
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de recevabilité. Le laboratoire demandeur doit consigner par écrit son acceptation de ces
conditions, dans un déa ne dépassant pas 30 jours.

S, suiteaune demande dereport par le demandeur, I'inspection n'apas lieu dans un déla de 2
mois apres la date de natification initide, I'ONSSA peut procéder a la modification des
modalités d’inspection communiquées au | aboratoire et demander de nouv el es informations.

5. Inspection initiale de reconnaissance
5.1- Réalisation, Rapport d’inspection

Les informations recuel llies dans | e cadre de la mission d’ inspection font I’ objet d’un rapport.
Le rapport est éabli sdon le mode contradictoire qui s'entend de la maniére suivante: le
rgpport est éabli par lg(s) ingecteur(s). Le rapport avec le plan d'action est adressé au
responsable du laboratoire. |1 est laissé un délai de 21 jours au responsable du labor atoire pour
apporter ses observations et proposer des mesures correctives sur le plan d’ action.

5.2- Décision suite a I’inspection initiale

Apres examen du dossier, |acommission de reconnaissance dési gnée a cet effet, peut émettre,
selon les cas, | es avis suivants :

5.2.1- Avis favorable

S I'examen du dossier montre que le laboratoire setisfait aux critéres de reconnaissance et
que tous les écarts soulevés lors de I'inspection ont éé levés, la commission propose de lui
accorder une reconnaissance sans conditions pour les presations d andyses vdidées par
I’équipe d'inspection. Le laboratoire est dors inscrit sur la liste positive des laboratoires
reconnus par I'ONSSA.

Lelaboratoire est avisé par courrier, accompagné du rapport d'ingoection contradictoire.

L’ avis favorable donne lieu aune décision de reconnaissance qui est transmise au demandeur
accompagnée delaportée d’ andy ses. Lareconnaissance est donnée pour unepériode de 5
ans.

5.2.2- Avis défavorable

Lorsque la commission estime que | es exigences de reconnaissance ne sont pas renplies, e
notamment lorsque les réponses proposeespar le laboratoire aux observations de I’inspection
ne sont pas satisfasantes, dle émet un avis de refus de la reconnaissance. La décision est
transmise au laboratoire, accompagnée du rapport d'ingpection contradictoire. Ce courrier
informe | e labor atoire des modalités d'introduction d’ un éventuel appd.

Lelaboratoire dispose de 30 jours, adater de la réception dela décision, pour fare appe ala
décision. Au-ddade ces 30 jours, le dossier de demande est considéré comme clos.
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6- Suivi des laboratoires reconnus
6.1. Définition, objectifs et dispositions générales

Un suivi est effectué par I'ONSSA pour s'assurer que les conditions qui ont abouti a la
reconnaissance sont toujours réunies. |l s'agt de l'ensemble des dispositions ou mesures
prises par 'ONSSA atout moment a patir de la reconnaissance, pour sassurer que les
[aboratoires reconnus se confor ment en permanence aux exi gencesde reconnaissance.

Le suivi sexerce essentidlement par des inspections rédisées sedon une périodicité
déterminée.

Néanmoins, le suivi peut é&re complété par des enquétes, questionnaires, requétes de
documents ou inspection desperformances lors d'essas inter-laboratoires, essais circulaires ;
il peut aussi nécessiter des inspections complémentaires en plus du planningnormal.

6.2. L'inspection dans le cadre du processus de surveillance ou de suivi
6.2.1. Fréquence et programmation des inspections de surveillance

En rége genérae, le cycle d’'inspection qui suit une reconnaissance est construit de la facon
suivante:

- Une inspection de surveillance (suivi des actions correctives et des points fables) est
réaisée 12 mois apartir del’inspection ay ant abouti alareconnaissance.

- Unenouvéle inspection (complete) est réaisée 12 mois apres I’ inspection de surveill ance.

Cette fréguence peut ére modifiée (allongée ou raccourcie) lors de I’ analy se des risques qui
prendraen compte, par exemple:

» Les modifications importantes de la gestion du laboratoire reconnu (statut juridique, site
d'exploitation, ...);

» |es modifications de type organisationne survenues dans le laboratoire;

» |es éventudles extensions du domaine de reconnaissance ;

» |es investigations suite a des résultats discordants avec ceux obtenus sur des lots faisant
I’objet de contrdles officids;;

» |esdertes émises par les paysimportateurs ;

» |esinspections des organismes internationaux officiels (OAV, UE,...).

L’ONSSA peut étre amené a eff ectuer des inspections inopinées :

=  Sur proposition de la commission de reconnaissance dans le cadre de I'examen d'une
plainte;

= Quand 'ONSSA est informé de faits nouveaux qui tendent a mettre en doute la
conformité du laboratoire aux critéres de reconnaissance (alertes pays
importaeurs/exportaeurs, plusieurs résultats du laboratoire discordants avec ceux obtenus
sur les lots faisant I’ objet de contrdles officiels, ...).

L’ONSSA, en fonction des spécificités des cas qui lui sont soumis, fixe les modalités de la
surveillance: évaluateur(s) impliqué(s), visite sur place ou simple examen de documents,
temps nécessaire ou tout autre dément juge pertinent.

L’ONSSA notifie la décision au laboratoire et la procédure suit son cours comme pour un
suivi régulier.
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6.2.2. Modalités d'exécution de l'inspection de surveillance

Sauf dans le cas d' inspections inopinées, et au plus tard 3 mois avant |a date prévue de
I'inspection, 'ONSSA adresse au laboratoire un courrier |'informant de la date de
I'inspection, lui demandant de fournir la documentation nécessaire a la préparation de
I’inspection, de natifier tout changement organisationnel important e de préciser si une
extension de laportée de reconnaissance devraétre prise en compte.

Le laboratoire est tenu de réondre dans les trois semanes. En |'absence de réponse,
I'inspection de suivi est organisée sur la base des données de reconnaissance existantes.

6.2.3- Décisions suite al’inspection de surveillance
Deux cas se présentent :

= Aucun écat critigue n'a é&é soulevé lors de I'inspection, et la reconnaissance du
laboratoire est maintenue, sous réserve que les actions correctives proposées aient éé
jugées pertinentes par I’ équipe d’inspection. |l est dors rappeéau laboratoire I’ obligation
d’assurer le suivi de I'’exécution des plans d' actions rdatifs aux écarts soulevés. S au
cours d’'une inspection pogérieure, il s'avére que les actions correctives n'ont pas éé
menées, e qu’aucune activité de suivi n’ a &é rédisée par le laboratoire, I'ONSSA peut
procéder a la suspension de la reconnaissance du laboratoire jusqu’ a réablissement de la
situation.

» S des écarts mgeurs ont é&é soulevées lors de I'inspection, la commission d’ inspection
notifie au laboratoire de ne pas déivrer de résultats pour les essais ayant fait |I'objet de
non-conformité(s) jusgu’'a leur levée. Par ailleurs, I'ONSSA convoque la commission
compéentepour examen du rapport d’ingpection, deux cas se présentent :

- Lesnon conformités sont levées, lacommission émet un avis favorabl e de maintien de
la reconnaissance avec la aussi le rgppd au laboratoire dassurer le suivi de
I’exécution des plans d actions reatifs aux autres écarts soulevés. Un complément
d’inspection peut étre envisagé pour que la commission puisse se prononcer
(inspection complémentaire ou vérification documentaire).

- S les non conformités n'ont pas pu étre levées a I'issue du déla fixé dans le plan
d action vdidé par I'égquipe d'ingection, la Commission de reconnaissance propose
une décision de suspernsion de la reconnaissance du laboratoire jusqu’ a rétablissement
delasituation. Le laboratoire doit informer I’ ONSSA delalevée des non-conformités.
Pour lever la suspension, lacommission de reconnaissance peut décider la réalisation
d'uneinspection complémentaire sur site, ou bien une v érification documentaire,

S a la suite de I'inspection de suivi, il y a eu des modifications de la portée de
reconnaissance, une nouvelle portée avec un nouve indice derévision est aors éditée.

7. Renouvellement de 1a reconnaissance

7.1- Objectifs du renouvellement et dispositions générales

Le renouvelement de la reconnaissance correspond a larénspection, norma ement tous les
cing ans a compter de la date de I'inspection initiale, en vue de vé&ifier le maintien de la
conformité du laboratoire aux criteres de reconnassance, pour lI'ensemble des activités
couvertes par Ceux-ci.
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Au plustard 6 mois avant la date d expiration de la décision de reconnaissance, le laboratoire
doit adresser une demande de renouvellement a la Direction Régonade de I'ONSSA (voir
annexe 4). Celle-ci répond en I'informant des documents nécessaires pour I'instruction de
I'inspection de renouvell ement.

7.2- L’inspection de renouvellement et décision

Les informations recueillies dans le cadre de la mission d'inspection de renouvellement font
I’objet d'un rapport. Le processus de prise de décision est identique a celui de I’ inspection
initide.

En cas de reconduction de lareconnaissance, une nouv el e décision accompagnée de saportée
de reconnaissance est transmise au laboratoire.

8. Prolongation temporaire de la durée de validité d'une décision de reconnaissance

Quand, en raison de circonstances indépendantes de lavolonté du | aboratoire, |aprocédure de
renouvellement ne peut ére cléturée avant la date limite de validité de la reconnaissance,
cdle-ci est prolongée automatiquement et de facon temporaire pour une durée maximum de
6 mois.

L’inspection de renouvellement alieu avant lafin du délai accordé.

9. Extension de la portée de reconnaissance

La décision de reconnaissance couvre uniquement les activités détaillées dans la portée de
reconnaissance qui lui est annexée.

Toute demande d’ extension de la portée de reconnaissance de lapart d un laboratoire reconnu
fait I'objet d’un complément dinspection et d’ une approbaion formaisée par une décision de
I’ONSSA. En fonction de la nature et de la complexité de I'extension, l'inspection peut
prendrelaforme d'une procédure administrative, d'un examen documentaire, d'une inspection
technique avec inspection sur site ou méme d'une inspection compléete, ou ére considérée
comme une nouve le reconnaissance indépendante de | areconnaissance initia e.

La demande d'extension doit ére introduite par écrit, sdon le modele joint al’annexe 4, au
niveau de la Direction Régonale de 'ONSSA de la zone d’implantation du laboratoire
demandeur.

Une demande d'extension peut éreintroduite par le laboratoire reconnu atout moment durant
lapériode de validité de lareconnaissance.

A la demande du laboratoire, une inspection dextension peut &re combinée avec une
inspection de suivi ou de renouve lement.

10. Réduction de la portée de reconnaissance

Un laboratoire peut, a tout moment, faire une demande de réduction de sa portée de
reconnaissance. Cette demande peut viser un ou plusieurs domaines d’'analyses ou bien
seulement certains essais.

Lademande de réduction doit é&re notifieea I’ ONSSA par écrit et doit preciser I’ engagement
du laboratoire a considérer la réduction de la portée de reconnaissance comme effective a
partir deladate denvoi delademande.
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Ladécision de réduction de la portée de reconnaissance :

» napas dinfluence sur le planningdes inspections de suivi ni sur la date limite de validité
delareconnaissance;

* ne dégage pas le laboratoire de ses autres obligations contractées vis-avis de I’ ONSSA
durant lapériode de reconnaissance.

11. Suspension - renoncement - retrait de la reconnaissance
11.1- Dispositions générales

Lorsque les conditions de reconnaissance ne sont plus remplies, le Directeur Générd de
I’ONSSA, sur avis motivé de la commission de reconnaissance, décide du retrait tota ou
partiel, temporaire ou définitif, ou dela suspension totae ou patielle de lareconnaissance.

Par conditions de reconnaissance, il faut entendre:

= Le maintien de la conformité aux criteres de reconnaissance, tant en ce qui concerne les
conditions organisationndles (par exemplela mise en ceuvre effective du sy stéme quaité)
que les aspects techniques spécifiques ;

= Lemaintien delacompéence;

= Lerespect del'usage du gatut du laboratoire (reconnu) aux seuls domaines pour lesquels
lelaboratoire a & é eff ectivement reconnu;

= |erespect du programme desuivi e la mise en place eff ective, dans les déais prévus, des
actions correctives découlant des écarts soulevés lors des inspections.

D'autre part, un laboratoire reconnu peut atout moment demander une suspension tatae ou
partielle de lareconnaissance ou y renoncer, totalement ou partiellement.

11.2. Suspension
11.2.1. Notion de suspension

La suspension de reconnaissance est l'interdiction momentanée faite a un laboratoire de se
référer ason statut delaboratoire reconnu.

La suspension s‘gpplique essentidlement aux cas ou des circonstances exceptionneles
empéchent temporarement le laboratoire de se conformer aux exigences de reconnaissance,
mais ou un retour a des conditions normales peut ére atendu.

Ladécision de suspension :
» |nterrompt provisoirement le programme de suivi ;
» N'apasdinfluencesur ladatelimite devdidité delareconnaissance ;

* Ne dégage pas le laboratoire de ses autres obligations dans le cadre de la reconnaissance
durant sapériode de vdidité
= Est reprise avec lamention "suspension” dans laliste positive des laboratoires reconnus.

11.2.2. Modalités pratiques relatives ala suspension
11.2.2.1. Suspension volontaire

Un laboratoire peut, a tout moment, demander de sa propre initiative la suspension de sa
reconnaissance. Cette demande peut viser tout ou partie de sa portée de reconnaissance.
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La demande de suspension doit ére adresseée par courrier al’ ONSSA, diment signée par le
responsable du laboratoire. Elle doit fare éat :

» Des circonstances justifiant la demande (déménagement, changement dans les
équipements ou le personnd, interruption temporaire des activités, équipement en panne,
ec.) ;

= Delanature des actions a prendre et des déais pour resaurer le maintien des conditions
de reconnaissance (normalement pasplus de 6 mois);

= Del'engagement du laboratoire a considérer la suspension comme effective a partir de la
date d'envoi delademande.

L’ONSSA se prononce de maniére motivée sur la suspension. A cet effet, il peut soit:

= Emettre un avis favorable en faveur de la suspension pour une durée limitée a un
maximum de 6 mois. Dans ce cas, il en fixe les conditions de levée et en paticulier la
nécessité ou non d'une visite prédable. La mention “ sugpension” est reprise au répertoire
des laboratoires reconnus ;

= Estimer que les actions proposees ne sont pas pertinentes & demander un retrait tota ou
partiel. Dans ce cas, les modalités prévues au point 11.4 sont gopliquées.

Ladécision est notifiée par lettre au laboratoire.

11.2.2.2. Suspension faite par ’ONSS A

Quand, suite a une inspection de surveillance, de renouvellement, une visite de surveillance
complémentaire, ou a un changement des conditions a I'origine de la reconnaissance
(déménagement, interruption temporare des activités, changement du personned ou de
I’équipement, ...) ou toute autre circonstance propre au laboratoire, I’ ONSSA estime que les
conditions de reconnaissance ne sont plus renplies, dle peut prononcer la sugpension
couvrant lapériode nécessaire alamise en place des actions correctives (qui ne peut en aucun
cas excéder six mois) e fixer les moddités de la levée de la suspension. La mention
“sugpension” est reprise au répertoire des laboratoires reconnus.

11.2.2.3. Levée d'une suspension

Quand le laboratoire faisant I'objet d'une suspension estime que les causes ayant entrainé
cdleci ont é&é diminées, il adresse a 'ONSSA une demande de levée de sugpension
accompagnée des déments justificatifs appraopriés.

L’ éguipe dinspection est chargée d'examiner ces déments et/ou d'eff ectuer une visite sur
place &fin de v érifier queles conditions de reconnaissance sont a nouveau remplies.

L’ONSSA émet, sur la base du rgpport dingpection, et sur prgposition de la commission de
reconnaissance, un avis favorable ala levée dela suspension.

Le laboratoire concerné, est informé par courrier et le nouveau planning des inspections de
suivi lui est transmis. Le laboratoire n'est autorisé a faire a nouveau référence a son staut
(reconnu) qu'aprés avoir regu ladécision écrite delalevée de suspension.

Lamention "suspension” est supprimeée dans la liste des laboratoires reconnus.

S I’ONSSA, ne peut donner son accord pour la levée de suspension, €lle prononce le retrait
tota ou partie de la reconnaissance et dans ce cas, les moddités prévues au point 11.4 sont

appliquéss.
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11.3. Renoncement

Un laboratoire peut, atout moment, renoncer définitivement a sa reconnaissance. Lademande
derenoncement doit ére notifiée al’ ONSSA par courrier, elle doit faire éat del'engagement
du laboratoire a considérer le renoncement comme effectif a patir de la date d'envoi de la
demande.

11.4. Retrait

Le retrait de la reconnaissance est prononce en cas de non-respect grave ou répété des
conditions de reconnaissance ou suite a une suspension que les actions entreprises par le
laboratoire ne permettent pas delever.

Lorsque les conditions de reconnaissance ne sont plus remplies, I'ONSSA communique la
décision de retrait au | aboratoire par courrier en I’ informant des modaités d’introduction d’ un
recours.

La décision officiedle de retrait prend effet deux semaines gpres I'envoi de la lettre
d information au laboratoire.

Leretrat delareconnaissance entraine la suppression delaliste des laboratoires reconnus dés
qu'il aété statué sur un recours éventuel.

La reprise de la reconnaissance gprés un retrait total implique le dépét d une nouvelle
demande delapart du laboratoire.

11.5. Recours

Les recours sont des réclamations émises par les laboratoires reconnus ou en cours de
reconnaissance concernant des décisions de reconnaissance prises a leurs égards : refus de la
reconnaissance, suspension, retrait.

Dans les deux semaines suivant la réception d’ un recours, I'ONSSA convoque la commission
de reconnaissance qui se réunit au plus tard un mois apres la réception du recours. Tous les
déments sont mis a la disposition de la commission &in de lui permettre de statuer. La
décision est prise en |'absence du laboratoire concerné et lui est communiquée par courrier,
aprés avoir éé entérinée par le Directeur Général de I'ONSSA au plus tard une semaine apres
latenue delaréunion.
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ANNEXES
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ANNEXE 1

Liste indicative des normes techniques dans le domaine de I’hygiéne alimentaire

et de la santé animale (éditions en vigueur)
(Cette liste sera complétée chaque fois que nécessaire)

Domaine Normes techniques
- NM 08.0.060 : principes regssant I’ éablissement et |'application des criteres
microbiologques pour les aiments.
- NM 08.0.100: microbiologe des diments: préparation des échantillons, de la
Microbiologe | sugpension mére et des dilutions déci ma es en vue de I’ examen microbiologque.
Alimentaire - NM 08.0.101: microbiologie des aiments: regles générales pour les examens
microbiologques.
-NM 08.0.109: Microbiologes des dimentss Dénombrement des
Enterobacteriaceae par comptage des colonies a 30 °C (méthode de routine).
- NM 08.0.111: Microbiologie dimentaire Dénombrement des Clostridium
perfringens par comptage des colonies a 37°C- méthode de routine.
-NM  08.0.112: Microbiologie alimentare: M éhode de routine pour le
dénombrement des stgphylocoques a coagulase positive par comptage des
colonies a37°C - Technique avec confirmation des colonies.
-NM 08.0.101 (NM ISO 7218): Redes ¢énérdes pour les examens
microbiologques - M icrobiolog e des a iments
- Etc
- Accréditation des laboratoires de chimie : Guide d' interpréation des normes de
lasérie EN 45000 et du guide ISO/CEI 25.
Chimie - NM 15.0.058 Guide pour I’ expression de I’ incertitude de mesure.
Alimentaire - NM 08.6.007: Viandes &t produits abase de viande - M esurage du pH (méhode
deréférence).
- NM 08.6.012: Viandes et produits a base de viande-Déermination de la teneur
en acideL- (+)- Glutamique (méhode de réf érence).
- NM 08.4.004: Lat- Dé&ermination de la teneur en matiere grasse-M éhode
gavimérique (méthode de réf érence).
- NM 08.4.021: Fromages et fromages fondus - Dé&ermination de la teneur en
matiére grasse - méthode gravimétrique (méhode deréférence).
- Etc
- Norme de qudité et lignes directrices de I'OIE applicables aux laboratoires
Santé vééinares : mdadies inf ectieuses.
Animade - M anud destegs de diagnostic et des vaccins pour les animaux terrestres

- Manud des teds de diagnostic et des vaccins pour les animaux aquatiques
- NM 08.0.541 : Dossier de présentation pour le controle des réactifs biologques
utilisés dans le domaine de lasanté animal e.
- NM 08.0.520 : Guide de bonnes pratiques detraitement del’ échantillon soumis
ades analy ses immuno-sérologiques.
- NM 08.0.503 : Recherche d’ anticorps contre la bruced lose par la technique de
I’éreuve al’ antigene tamponné.
- NM 08.0.504 : Recherche d’ anticorps contre labrucel lose par la micro méthode
de fixation du complément (FC).
- NM 08.0.506 : Recherche d’ anticorps contre la chlamydiose et/ou la fievre Q
chez les mammiferes par latechnique de FC.

- Etc.
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ANNEXE 2 et 3 Exigences
Domaine hygiéne alimentaire
Domaine santé animale
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ANNEXE 2
Domaine hygiéne alimentaire

Type d’exigences

Exigences

Laboratoire reconnu

Administrative

S tatut

1) Privée
2) Privépouvant gppartenir aune unitéindustrielle.

Controles et suivi

Les laboratoires reconnus sont tenus de se soumettre atout moment au
contrdle par I'administration du respect des conditions de leur
reconnaissance.

Organisation

Principe d’indépendance

1) Danslecasd un laboratoire d analyses de staut privé, cdui-ci ne
doit pas &re sous le controle direct des bénéficiaires des résultats de
I’analy se. Le bénéficiaire n’ appartient pas aux instances diri geantes
du laboratoire.

2) Il est souhaitable delaisser un laboratoire d’ unitéindustridlefaire ce
typed andyses. Laprésence d’ un laboratoire dans une unité est
toujours un facteur positif car I'industriel N’ hésite pas afare
davantage d’ analy ses et acquiert ainsi une meill eure connaissance de
son processus. Dans cecas, il doit y avoir indépendance des
fonctions de controle et de production au sein del’ unité.

Principe d’impartialité

suppose que les méhodes soient mises en
ceuvre de laméme mani ére pour tous les
clients : mémes méhodes sous le controle
d un responsable technique compétent pour
toutes les analy ses.

Fonctions de contréle et de production diginctes

Autorités et responsabilités définies

Exigée

principe de
compétence

Mise sous assurance qualité

Exi gée

Accréditation ISO 17025

Exigée dans un delal inférieur ou éga a24 mois gpres reconnaissance
Non exigée si | elaboratoire est interne a une unité de production.
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ANNEXE 2
Domaine hygiéne alimentaire

Type d’exigences

Exigences

Laboratoire reconnu

Personnd de laboratoire formé

Personnel Personnel d’ encadrement correctement qudifié

Seréf érer aux normes NM 1SO 7218 + norme chimie

Equipements suffisants & correctement entretenus et suivis (métrologque
Matériel justifié et maintenance préventive) pour développer les techniques

anaytigues entrant dans le champ de reconnaissance.
Seréf érer aux normes NM 1SO 7218 + norme chimie

Environnement (locaux)

Des locaux adaptés, suffisamment spacieux, préservant les caractéristiques
des échantillons traités, permettant la sécurité des personnds, évitant toute
pollution ou contamination de |’ environnement par la maitrise des déchets
et des flux d’air ou defluides si nécessaire

Méthodes

M éhodes définies par I'administration et/ou méthodes doivent ére
normées ou val idées (voir aussi annexe 1)

Réactifs et consommables

Disponibles en quantité suffisantes ; identification ; délais péremption
respectés ;
Qudité démontrée.

Essais Inter-Laboratoires
Controles et autocontroles

- Volume d analy ses et temps consacré a ces andy ses suffisants pour
maintenir |acompéence du | aboratoire dans |e domaine d’ activité

- Participation obligatoire a des essais interlaboratoires (s'ils existent).

- Un libre acces aux locaux pour des inspections ou audits par les autorités
administratives compéentes (ONSSA).
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ANNEXE 3
Domaine santé animale

Type d’exigences

Exigences

Laboratoire reconnu

Administrative

Statut

1) Prive
2) Privépouvant gopartenir aun éablissement du secteur
agoaimentaire.

Contrales et suivi

Les laboratoires reconnus sont tenus de se soumettre atout moment au
contréle par I'administration du respect des conditions de leur
reconnaissance.

Organisation

Principe d’indépendance

1) Danslecasd unlaboratoire d analyses de staut privé, cdui-ci ne
doit pas &re sous le controle direct des bénéficiaires des résultats de
I’analy se. Le bénéficiaire n’ appartient pas aux instances diri geantes
du laboratoire.

2) |l est souhaitable delaisser un laboratoired un éablissement du
secteur agrodimentairefaire cetyped anayses. Laprésenced un
laboratoire dans une unité est toujours un facteur positif car
I’industriel N’ hésite pas afaire davantage d’ analy ses et acquiert ainsi
une mei lleur e connaissance de son processus. Dans cecas, il doit y
avoir indépendance des fonctions de contréle et de production au
sein del’unité,

Principe d’impartialité

suppose que les méhodes soient mises en
ceuvre de laméme mani ére pour tous les
clients : mémes méthodes sous le controle
d’ un responsable technique compétent pour
toutes les analy ses.

Fonctions de contréle et de production diginctes

Autorités et responsabilités définies

Exigee
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ANNEXE 3
Domaine santé animale

Type d’exigences

Exigences

Laboratoire reconnu

principe de
compétence

Mise sous assurance qualité

Exigée

Accréditation ISO 17025

Exigée dans un ddlai inférieur ou éga a24 mois gpres reconnaissance
Non exigée si lelaboratoire est interne a une unité de production.

Personnd de laboratoire formé

Personnel Personnel d’ encadrement correctement qudifié

Seréf érer aux normes OIE

Equipements suffisants & correctement entretenus et suivis (métrologique
Matériel justifié et maintenance préventive) pour développer les techniques

anaytigues entrant dans le champ de reconnaissance.
Seréf érer aux normes OIE

Environnement (locaux)

Des locaux adaptés, suffisamment spacieux, préservant les caractéristiques
des échantillons traités, permettant la sécurité du personnel, évitant toute
pollution ou contamination de |’ environnement par la maitrise des déchets et
des flux d' air ou defluides si nécessaire,

Méthodes

M éhodes définies par I’administration et/ou méhodes doivent é&re normées
ou vaidées (voir aussi annexe 1)

Réactifs et consommables

Disponibles en quantité suffisantes ; identification ; déais péremption
respectés;
Quadlité démontrée.

Essais Inter-Laboratoires
Controles et autocontroles

- Volume d analy ses et temps consacré a ces anay ses suffisants pour
maintenir |acompéence du | aboratoire dans |e domaine d’ activité

- Participation obligatoire a des essais inter-laboratoires (s'ils existent).

- Un libre accés aux locaux pour des inspections ou auditspar les autorités
administratives compétentes (ONSSA).
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ANNEXE 4

MODELE DE LA DEMANDE DE RECONNAISSANCE

Ville le

A

MONSIEUR LE DIRECTEUR REGIONALDE I’ONSSA

(OFFICE NATIONAL DE SECURITE SANITAIRE DES PRODUITS
ALIMENTAIRES)

Objet: Demande de reconnaissance du labor atoire d' analy ses « Précisez le nom du labor aoire
ou del’unité».
Pi¢ce jointe:

v" Fichetechnique du demandeur ;

v" Engagement du demandeur ;

v Dossier technique;

v' Copiedel’agrément du MAPM (quand il existe).

M orsieur,

Ja I'honneur de vous transmettre ma demande pour bénéficier de la reconnaissance de
I’ Office National de Seécurité Sanitaire des Produits Alimentaires pour effectuer des analy ses
qui reévent de la responsabilité des opérateurs e qui leurs sont imposées par la
réglementation en vigueur.

Cettedemande portesur lelaboratoire...................... sis (adresse compléte)................a
(villg)............. :

Je déclare avoir pris connaissance du gquide relatif a la reconnaissance des laboratoires
d’ analy ses ainsi que de laréd ementation en vigueur couvrant mon domaine d’ activité.

Jem’engage d’ une facon générale arespecter ces textes et par conségquent a:

Respecter laréglementation en vigueur relative a mon domaine d’ activité;

Observer toutes les exigences du guide relatif a la reconnaissance des | aboratoires
d’ anayses;

Faciliter latéche aux agents d’inspection dans I’ exercice de leurs fonctions ;

M dtre aladisposition des agents d'inspection tous les documents qu’ils demanderont
lors deleur visite d’ inspection.

AN NN

Je vous prie de bien vouloir agréer, M onsieur le Directeur, I’ expression de mes sentiments
distingués.
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EN TETE DU DEMANDEUR

Engagement du demandeur

Ja I'nonneur de vous confirmer |e souhait de mon laboratoire d'ére reconnu pour rédiser les

analy ses visées par leformulaire ci-joint.

Je déclare avoir pris connaissance du gquide fixant les moddités e les conditions

administratives et techniques de lareconnaissance des | aboratoires d’ analy ses.

A cet effet, jem'engagea:

- Meconformer aux dispositions dudit guide;

- Fournir aux inspecteurs mandatés par I’ONSSA toutes les informations nécessaires a
I’évduation de mademande;

- Leur permettre de visiter le laboratoire et notamment les unités au niveau desque les
les andy ses objet delaprésente demande sont réaisées ;

- Permettre atou autre organisme autorisé par I'ONSSA, de visiter le laboratoire aux

fins de contréle de laconformité aux exi gences.

NOM DE LA PERSONNE HABILITEE A
ENGAGER LE LABORATOIRE:

DATE ET SIGNATURE: FONCTION :
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Fiche technique du demandeur

Nom du laboratoire:

Adresse

Tééphone:

Fax:

E-mall :

Satut juridique:

Nom et titre du reponsable :

Interlocuteur :

(| (|

Hygiéne dimentaire Santé animde

Domaine d’ activité concernée par lademande :

Type d anay ses concernées par lademande :
(gouter liste en mentionnant les anay ses
initiaes, et le cas échéant, cdlesre atives a
I’ extension)

(| (| (|

Initide extension  renouvdlement

M ativations de la demande de reconnaissance:;

Effectif gobal* :
Dont :
- Cadres supérieurs
- Techniciens supérieurs et agents de
maitrise
- Opé&rateurs

Descriptif des locaux :

*:Joindre CV + Contrat d’embouche
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MODELE DE LA DEMAND E DE RENOUVELLEMENT
DE LA RECONNAISS ANCE
(TOUS LES 5 ANS)

Ville le

A

MONSIEUR LE DIRECTEUR REGIONALDE I’ONSSA

(OFFICE NATIONAL DE SECURITE SANITAIRE DES PRODUITS
ALIMENTAIRES)

Objet: Demande de renouvellement de lareconnaissance du laboratoire d' analy ses « Précisez
le nom du laboratoire ou de I unité ».
Pi¢ce jointe:
v" Fichetechnique du demandeur ;
v" Engagement du demandeur ;
v Dossier technique;
v Copie deladécision de reconnaissance accompagnée de laportée.
M onsieur,

Ja I’honneur de vous transmettre ma demande pour bénéficier d’un renouve lement de la
reconnaissance de I'Office Nationd de Securité Sanitaire des Produits Alimentaires pour
effectuer des analyses qui relevent de la responsabilité des opérateurs et qui leurs sont
imposées par larég ementation en vigueur.

Lors de mon antécédente demande, mon admission a é&é réé&encée sous le
numeéro...................... & a é&é accordée le............ Cette demande porte sur le méme

laboratoire ...................... Ss (adresse compléte)................a (villg)............. et pour
les mémes activités couvertes par I’ autorisation précédente.

Je déclare avoir pris connaissance du guide relatif a la reconnaissance des laboratoires
d andyses ainsi que de larég ementation en vigueur couvrant mon domained’ activité.

Jem’engage d' une facon générale arespecter ces textes et par conségquent a:

v Respecter laréglementation en vigueur relative a mon domaine d’ activité;

v" Observer toutes les exigences du guide relatif a la reconnaissance des |aboratoires
d’ anayses;

v Fadliter latache aux agents d’inspection dans I’ exercice de l eurs fonctions ;

v' Mdtrealadisposition des agents d’inspection tous les documents gu’ils demanderont
lors deleur visite d’ inspection

Je vous prie de bien vouloir agréer, M onsieur le Directeur, I’expression de mes sentiments
distingués.
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ENTETE DU DEMANDEUR

Engagement du demandeur

Ja I'hnonneur de vous confirmer | e souhait de mon laboratoire d'ére reconnu pour réaiser les

analy ses visées par leformulaire ci-joint.

Je déclare avoir pris connaissance du quide fixant les moddités e les conditions
administratives et techniques de lareconnaissance des | aboratoires d’ analy ses.

A cet effet, jem'engagea:

- Meconformer aux dispositions dudit guide;

- Fournir aux inspecteurs mandatés par I'ONSSA toutes les informations nécessares a
I’évauation de mademande;

- Leur permettre de visiter le laboratoire et notamment |es unités au niveau desquel les
les andy ses objet delaprésente demande sont réalisées ;

- Permettre a tout autre organisme autorisé par I'ONSSA, a visiter le laboratoire aux

fins de controler la conformité aux exi gences.

NOM DE LA PERSONNE HABILITEE A
ENGAGER LE LABORATOIRE:

DATE ET SIGNATURE: FONCTION :
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Fiche technique du demandeur

Nom du laboratoire:

Adresse

Tééphone:

Fax:

E-mall :

Satut juridique:

Nom et titre du reponsable :

Interlocuteur :

(| (|

Hygiéne dimentaire Santé animde

Domaine d’ activité concernée par lademande :

Type d anay ses concernées par lademande :
(gouter liste en mentionnant les anay ses
initiaes, et le cas échéant, cdlesre atives a
I’ extension)

(| (| (|

Initide extension  renouvdlement

M ativations de la demande de reconnaissance:;

Effectif gobal* :
Dont :
- Cadres supérieurs
- Techniciens supérieurs et agents de
maitrise
- Opé&rateurs

Descriptif des locaux :

*:Joindre CV + Contrat d’embouche
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