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Remarque rédactionnelle :

Toutes les modifications apportées a cette version du document sont visibles. Voici com-
ment vous pouvez distinguer :

- Le nouveau texte

Les modifications doivent étre appliquées par I'adhérent au plus tard a la derniére date
de mise en ceuvre.
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1 Introduction

1.1 Généralités

Le programme de certification GMP+ Feed Certification scheme a été développé et
mis en place en 1992 par les fabricants néerlandais d’aliments pour animaux, en
réponse a un certain nombre de crises sanitaires liées a la contamination de ma-
tieres premiéres destinées a I'alimentation animale. Ce programme initialement
destiné a l'industrie néerlandaise est devenu un programme international géré par
GMP+ International en collaboration avec les différents acteurs de l'industrie au ni-
veau mondial.

Bien que le GMP+ Feed Certification scheme soit destiné en priorité a garantir la
sécurité alimentaire des aliments pour animaux, un volet responsabilité a été ajouté
en 2013. A cette fin, deux modules ont été mis en place : le GMP+ Feed Safety
Assurance (couvrant les exigences relatives a la sécurité alimentaire des aliments
pour animaux) et le GMP+ Feed Responsibility Assurance (couvrant les exigences
relatives a la production responsable d’aliments pour animaux).

Le GMP+ Feed Safety Assurance est un module complet garantissant la sécurité
alimentaire des aliments pour animaux a toutes les étapes de la chaine de produc-
tion. La certification selon un programme d’assurance qualité est un pré-requis
pour la vente dans un grand nombre de pays, et I'adhésion au module GMP+ FSA
permet de faciliter cette démarche. Sur la base d’observations effectuées sur le
terrain, de nombreux points ont été intégrés au module GMP+ FSA, comme par
exemple : les exigences relatives au feed safety management system, le principe
HACCP, la tragabilité, le contréle qualité, les programmes pré-requis, une approche
globale de la chaine de production dans son ensemble et un systeme d'alerte
précoce : le Early Warning System.

Avec la mise en place du module GMP+ Feed Responsibility Assurance, GMP+
International répond a la demande de ses adhérents. En effet, I'industrie de
l'alimentation animale est désormais soumis a une exigence de responsabilité. No-
tamment s’agissant de I'utilisation du soja et des farines de poissons, qui doivent
étre produits de fagon responsable et sans risques pour les humains, les animaux
et I'environnement. En optant pour la certification GMP+ Feed Responsibility
Assurance, les entreprises sont en mesure de démontrer qu’elles s'engagent dans
une démarche de production responsable. GMP+ International aide a répondre a la
demande du marché en facilitant la délivrance de la certification par des
organismes indépendants.

En concertation avec ses partenaires, GMP+ International a défini des exigences
claires et transparentes dans le cadre du Feed Certification scheme. Les orga-
nismes de certification sont habilités a délivrer la certification GMP+ en toute indé-
pendance.

GMP+ International accompagne ses adhérents en mettant a leur disposition des
outils d’information pratiques et utiles : documents, bases de données, newsletters,
listes FAQ et séminaires.

1.2 Structure du GMP+ Feed Certification scheme

Les documents constituant le GMP+ Feed Certification scheme sont divisés en plu-
sieurs catégories. Le schéma sur la page suivante synthétise la structure du con-
tenu du GMP+ Feed Certification :
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GMP+ Feed Certification scheme

A — documents
igences a respecter pour adhérer au programme GMP+

B — documents
Is normatifs, annexes et notes spécifiques pour le pays

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

C - documents

igences pour la certification selon le programme GMP+
D — documents

pagnement et aide a la mise en place des exigences G

Tous ces documents sont disponibles sur le site internet GMP+ International
(www.gmpplus.org).

Ce document est intitulé GMP+ B1 Production, Négoce et Services et fait partie du
module GMP+ FSA.

1.3 Champ d’application de cette norme

Cette norme définit les conditions et exigences requises dans le cadre de la mise
en place d’'un feed safety management system afin de garantir :

a. production/transformation des aliments pour animaux,

b. négoce en aliments pour animaux,

c. stockage et/ou transbordement d’aliments pour animaux.

De maniére générale, le mot « production » est utilisé dans ce document pour dé-
crire la production et/ou la transformation des aliments pour animaux. Parfois, il
faut interpréter ce mot au sens de « transformation ». Les exigences sont appli-
cables a 'ensemble des opérations de transformation physique des aliments pour
animaux. Par exemple, les opérations liées a la production et/ou la transformation
des aliments pour animaux : collecte, séchage, nettoyage, mélange, emballage,
stockage, transbordement.

Les exigences de cette norme s’appliquent a toutes les entreprises, quel que soit
leur statut ou leur taille, dont les activités s'inscrivent dans le champ d’application
de cette norme, qu’elles ménent ces activités pour leur propre compte ou celui d’'un
tiers (« prestataire »).
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Chaque adhérent doit déterminer les risques propres a son entreprise quant a la
sécurité alimentaire des aliments pour animaux, et analyser et contrbler ces risques
en appliquant les principes HACCP. Cette norme décrit aussi précisément que pos-
sible les différents risques, liés aux activités et aux aliments pour animaux couverts
par cette norme, et les mesures de contréle permettant d’y remédier.

Les adhérents peuvent intégrer ces mesures de contrdle dans le cadre d’'un pro-
gramme de prérequis ou les utiliser pour contréler un point critique particulier. Cette
norme définit également les exigences pour les inspections et les audits.

Si un adhérent méne d’autres activités dans le secteur de I'alimentation animale qui
ne sont pas couvertes par cette norme, alors il faudra éventuellement qu’il applique
une autre norme GMP+ a la place de, ou en complément, de cette norme.

Pour plus d’'informations, veuillez consulter le document GMP+ C10 Conditions
d'acceptation et procédure pour les organismes de certification, Annexe 1.

L’adhérent est entiérement responsable de la sécurité alimentaire des aliments
pour animaux et des activités connexes, et doit s’assurer du respect des exi-
gences. Le fait de se plier aux exigences de cette norme et d’étre certifié en confor-
mité avec celle-ci permet a 'adhérent d’attester de la sécurité alimentaire de ses
produits et de ses services.

Outre les obligations découlant de I'application de cette norme, I'adhérent doit veil-
ler & ce que les aliments et services qu'’il met sur le marché soient conformes a I'ali-
mentation animale, et indirectement a la consommation humaine par les consom-
mateurs en fin de chaine.

L’adhérent s'engage a ne pas mettre sur le marché des aliments pour animaux qui
pourraient comporter un danger pour la santé des consommateurs et des animaux,
et pour I'environnement.

1.4 Structure delanorme

Cette norme est structurée sur la base de la derniére version de la norme 1ISO
9001. Les exigences applicables dans le cadre du programme de prérequis sont
définies dans le chapitre 6. Les exigences relatives a I'application du systéme
HACCP sont présentées dans le chapitre 7. Cette norme peut aisément étre appli-
guée en combinaison avec les normes ISO 9001 et ISO 22000, ou toute autre
norme GMP+.

Les annexes GMP+ BA (GMP+ BAxx) auxquelles il est fait référence dans ce docu-

ment, sont des documents GMP+ complémentaires de catégorie B. Ces annexes
s’appliquent dans le cadre de cette norme. Voir également Chapitre 2.
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1.5 Exclusion des exigences

Il est possible que certaines exigences ne s’appliquent pas a un adhérent. Un ad-
hérent peut donc exclure ces exigences. Cependant toute exclusion doit étre justi-
fiée et enregistrée.

L’exclusion de certaines exigences ne doit en aucun cas aboutir a la mise sur le
marché d’aliments pour animaux ou de services non-conformes aux normes de sé-
curité alimentaire telles qu’elles sont définies par le module de GMP+ FSA.

L’adhérent ne peut pas exclure des exigences simplement parce qu'il juge qu’elles
ne sont pas utiles dans son cas, notamment parce qu'il n’existe pas de demande
de la part des clients, ou parce que la réglementation en vigueur ne 'oblige pas a
se conformer a ces exigences, ou encore parce qu'il estime que son entreprise est
trop petite.

(€108 ) nternational Version FR: 1juillet 2018 9/45
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2 Objectifs du Feed Safety Management System

Cette norme vise a accompagner la mise en place d’un systéme de management
afin de garantir la sécurité alimentaire et la qualité des aliments pour animaux et
des services connexes conformément aux exigences définies dans cette norme.

Cette norme doit étre appliquée en conformité avec la Iégislation en vigueur, ainsi
gue les normes et les principes applicables pour la sécurité alimentaire dans le
cadre de la production et la livraison d'aliments pour animaux.

Le feed safety management system doit garantir le respect de 'ensemble des exi-
gences réglementaires ainsi que les normes qualité définies par le secteur, et doit
étre en conformité avec les conventions statutaires, réglementaires et contrac-
tuelles.

Quelques remarques :

o S’agissant de la réglementation relative a I'alimentation animale, tous les efforts
ont été apportés afin d’inclure les exigences applicables en conformité avec la
législation en vigueur. Il reste néanmoins de la responsabilité de 'adhérent de
s’assurer qu’il respecte bien I'ensemble des dispositions réglementaires.

o S’agissant des exigences définies par I'industrie, certaines annexes BA (dési-
gnées GMP+ BAXxx) indiquent les normes de sécurité alimentaire et les condi-
tions spécifiques a prendre en compte au niveau international afin de garantir la
sécurité alimentaire dans le cadre de la fabrication et de la production d’ali-
ments pour animaux. Lorsque cette norme fait référence a une annexe BA, I'ad-
hérent est tenu de s’assurer que le feed safety management system est en
conformité avec les exigences de sécurité alimentaire spécifiques a l'industrie.

e A noter que la norme et les annexes BA n’incluent pas nécessairement I'en-
semble des exigences de sécurité alimentaire spécifiques a I'industrie. Il reste
donc de la responsabilité de I'adhérent de vérifier I'ensemble des exigences de
sécurité alimentaire, et de s'assurer que le feed safety management system est
en conformité avec ces exigences.

La certification du feed safety management system en conformité avec cette norme
ne garantit pas la conformité avec la Iégislation en vigueur, ni la conformité avec
les exigences spécifiques a I'industrie, mais permet de démontrer que I'adhérent a
effectivement mis en place un feed safety management system dans le but de se
conformer a la réglementation en vigueur, et aux exigences de sécurité alimentaire
spécifiques a l'industrie.

L’adhérent doit également respecter les exigences définies dans les documents

GMP+ A.
Ces documents sont disponibles sur le site internet GMP+ International (www.gmp-

plus.org)

3 Termes and Définitions

Voir GMP+ A2 Définitions et Abréviations
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4 Feed Safety Management System

4.1 Exigences relatives au feed safety management system

L’adhérent doit établir un feed safety management system en conformité avec les
exigences définies dans cette norme GMP+. L’adhérent doit documenter, mettre en
ceuvre, veiller au maintien et chercher en permanence a améliorer ce systéme.

L’adhérent doit :

a. définir et documenter le champ d’application du feed safety management
system. Ce champ d’application doit obligatoirement intégrer I'ensemble des
activités en lien avec les aliments pour animaux sous la responsabilité de I'ad-
hérent :

1. Laresponsabilité de 'adhérent commence la ou s’arréte celle de l'interve-
nant en amont de la chaine de production (fournisseur) et s'arréte la ou
commence celle de l'intervenant en aval de la chaine de production
(client).

2. L’adhérent doit intégrer chacun des aliments qu’il met sur le marché, qu'il
transforme, qu'il traite ou qu'il vend.

3. L’ensemble des sites et des lignes de production servant a la production,
la transformation, le négoce, le stockage & le transbordement (sites
appartenant a 'adhérent ou a des tiers), I'affretement et le transport des
aliments pour animaux (conditionnés ou non-conditionnés) doivent étre in-
tégrés au feed safety management system. Ceci implique I'application
d'autres normes GMP+. Voir GMP+ Al Regles Générales et les points de
4.1.a6a4.l.a.s8.

4. Sil'adhérent décide de sous-traiter certaines activités, il doit s’assurer que
le sous-traitant respecte les exigences indiquées dans cette norme GMP+.
L’adhérent doit obligatoirement se conformer a la section 7.10.

5. L’adhérent doit indiquer 'ensemble de ses activités, y compris celles qui
ne sont pas couvertes par cette norme ou d’autres normes GMP+. En
outre, 'adhérent doit s’assurer que ces activités ne présentent pas de
risques pour la sécurité alimentaire des aliments pour animaux.

Exclusions possibles du champ d’application du feed safety management sys-
tem
6. Toutes les activités en lien avec les aliments pet food peuvent étre ex-
clues, a condition que ces aliments soient produits, vendus et/ou transpor-
tés séparément, et que ces aliments ne présentent pas de risques pour la
sécurité alimentaire des aliments pour animaux entrant dans le cadre du
feed safety system.

7. Les entreprises menant des activités de négoce ne sont pas tenues d'ap-
pliquer les exigences définies dans le cadre du feed safety management
system aux aliments pour animaux non-certifiées GMP+.
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Dans ce cas, les documents et registres de I'adhérent doivent clairement
différencier les aliments pour animaux certifiés GMP+ et ceux non certifiés
GMP+.

Pour plus d’informations sur les exigences spécifiques applicables au né-
goce et a I'étiquetage des aliments pour animaux non-certifiés GMP+, voir
GMP+ BAG6 Exigences Minimales pour I'Etiquetage et la Livraison.

Tous les aliments pour animaux vendus ou livrés a des éleveurs doivent
étre certifiés GMP+, que ces éleveurs adherent ou non a un programme
d’assurance qualité.

8. Transport de matiéres premiéres et d’aliments pour animaux conditionnés
Si I'adhérent sous traite le transport de matiéres premiéres ou d’aliments
pour animaux conditionnés, il n’est pas obligé de faire appel a un sous-
traitant certifié selon GMP+ ou équivalent. L’évaluation des risques doit
prendre en compte tous les risques potentiels et doit vérifier que les con-
troles permettent de prévenir les risques de contamination les plus graves.
Les aliments conditionnés doivent étre transportés dans un compartiment
de chargement sec et propre.

Conteneurs scellés

Sous certaines conditions, les aliments transportés dans des conteneurs

scellés peuvent étre assimilés a des produits conditionnés, et le cas

échéant, peuvent étre pris en charge par un transporteur non certifié. Ces
conditions prévoient que le transporteur sous-traitant n’intervienne pas sur
les produits de quelque fagon que ce soit. Le transporteur sous-traitant
non certifié n'est autorisé qu’a charger, transporter et livrer les marchan-
dises au client. Au-dela des conditions indiquées ci-dessus, cela signifie
que :

a) L’adhérent est responsable d’effectuer le nettoyage et l'inspection des
conteneurs.

b) Les conteneurs doivent étre fermés et scellés sous la responsabilité de
'adhérent immédiatement aprés le chargement. Seul le client est auto-
risé a lever les scellés.

c) Le transporteur sous-traitant n’est pas autorisé a utiliser ses équipe-
ments pour le chargement et le déchargement (tuyaux et raccords utili-
sés pour le chargement, nettoyeurs haute pression utilisés pour le net-
toyage, etc.), sauf si le client a donné son accord préalable a I'adhé-
rent.

9. Transport interne
Le transport interne (voir GMP+ A2 Définitions et abréviations), qu'il soit ef-
fectué par des ressources propres ou par un sous-traitant, doit satisfaire
aux paragraphes correspondants du GMP+ B4. Ce transport interne doit en-
trer en tant que tel dans le champ d'application de la certification. Cepen-
dant, un champ d'application Transport (dans le cas d'un transport interne
propre) ou I'embauche d'une entreprise de transport certifiée (dans le cas
d'une sous-traitance) n'est pas nécessaire.

b. déterminer la séquence et les interactions entre les différents procédés, identi-
fier les points critiques au niveau de la chaine de production susceptibles
d'avoir des répercussions sur la sécurité alimentaires des aliments pour ani-
maux et des services (voir section 7.4) ;
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c. déterminer les critéres et les méthodes a appliquer afin de s’assurer que le
contrble de ces différents procédés soit efficace ;

d. s’assurer que les ressources et les informations exigées soient disponibles
concernant la mise en ceuvre et le contrble des procédés ;

e. contrOler, mesurer et analyser les différents procédés ;

f. mettre en ceuvre les actions nécessaires afin d’obtenir les résultats attendus et
d’améliorer en permanence les procédés.

L'adhérent doit veiller a ce que 'ensemble des procédés respectent les exigences
définies dans cette norme GMP+.

REMARQUE :

Si sur un méme site, plusieurs entreprises ménent des activités relevant d’'une
méme norme GMP+, chacune de ces entreprises doit étre individuellement certifiée
pour ces activités. Voir GMP+ Al Réglementation Générale.

4.2 Documentation

42.1 Généralités

L’adhérent doit conserver et mettre a jour les documents et registres relatifs aux
différents procédés et contrdles effectués.

L'adhérent doit disposer d'un systéme de documentation concernant l'identification
des points critiques au niveau de la chaine de production et la mise en place d’'un
feed safety management system. L’adhérent doit conserver les résultats de ces
contréles. Ces documents doivent étre archivés afin de garantir la tragabilité des
lots d’aliments mis sur le marché, de sorte que les responsabilités puissent étre
clairement déterminées en cas de plainte.

Les documents relatifs au feed safety management system doivent comprendre :

a. les dispositions écrites définissant la responsabilité de la direction, la politique
de sécurité alimentaire et les objectifs fixés,

b. un manuel qualité,

c. les procédures documentées en conformité avec les exigences définies dans
cette norme GMP+,

d. les documents utilisés par 'adhérent pour organiser, mettre en ceuvre et con-
tréler les différents procédés au niveau de la chaine de production,

e. lesregistres et archives a conserver en conformité avec les exigences définies
dans cette norme GMP+ (voir section 4.2.4)

f. I'ensemble des autorisations, documents et certificats exigibles en conformité
avec la législation en vigueur.
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4.2.2 Manuel qualité

L’adhérent doit mettre en place et tenir a jour un manuel qualité comprenant les in-
formations suivantes :

a. le champ d’application du feed safety management system, y compris les ex-
clusions et les justificatifs relatifs a ces exclusions,

b. les procédures documentées en conformité avec les exigences GMP+ appli-
cables dans le cadre du feed safety management system,

c. les interactions entre les différents procédés intégrés au feed safety
management system,

d. une présentation de la structure de la documentation.

4.2.3 Maitrise des documents

Les documents relatifs au feed safety management system doivent étre contrdlés.

La procédure réglementaire documentée doit étre suivie en ce qui concerne les
responsabilités en matiere d’approbation, de diffusion et de contrble des docu-
ments. Les contrdles sont définis afin de :

a. valider la conformité des documents avant diffusion,

b. mettre a jour et/ou revalider les documents en cas de changement de la régle-
mentation en vigueur ou de modification des exigences GMP+,

c. appliquer ces changements, et veiller a n'utiliser que la derniére version a jour
de ces documents,

d. mettre les derniéres versions a jour des documents a la disposition du person-
nel sur les sites sensibles, ou les activités sont directement liées a la sécurité
alimentaire,

e. veiller a ce que les documents soient lisibles et aisément identifiables,

identifier les documents externes en tant que tels et veiller a leur bonne diffu-

sion,

g. éviter 'emploi de documents périmés grace a un systeme d'archivage permet-
tant de référencer les documents.

.

Les archives et registres doivent étre contrdlés en conformité avec les exigences
définies dans la section 4.2.4.

4.2.4 Maitrise des enregistrements

L’adhérent doit archiver et tenir a jour une documentation permettant de démontrer
la conformité et le bon fonctionnement du feed safety management system, de fa-
¢con a garantir la sécurité alimentaire des aliments pour animaux.

Les documents archivés doivent étre parfaitement lisibles et identifiables, et aisé-
ment accessibles. Une procédure écrite doit étre établie pour 'identification, I'archi-
vage, la protection, la consultation, le délai de conservation et la destruction des
documents.

Le délai minimum de conservation des documents archivés est de trois ans, sauf si

un délai plus long est exigé par la Iégislation en vigueur ou toute autre réglementa-
tion applicable.
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5 Responsabilité de la direction

5.1 Engagement de la direction

La direction doit s’investir dans la mise en place du feed safety management
system, et veiller a améliorer en continu son efficacité a travers les actions sui-
vantes :

a. sensibiliser le personnel concernant I'importance a respecter les exigences
des clients ainsi que celles prescrites par la réglementation en vigueur,
établir une politiqgue de sécurité alimentaire (voir section 5.2),

établir un état de gestion,

établir les objectifs de sécurité alimentaire (voir section 5.3.1),

organiser les revues de direction (voir section 5.5);

veiller a la disponibilité des ressources (voir section 5.4.4).

~0Po0oT

5.2 Politique de sécurité alimentaire

La direction doit s’assurer que la politique de sécurité alimentaire :

a. permet de garantir la sécurité alimentaire dans le cadre de la production d’ali-
ments pour animaux,

b. répond aux exigences de qualité applicables au secteur d'activité du client,

c. exige que I'entreprise s’adapte aux exigences du feed safety management
system,

d. propose un cadre de travail pour la mise en place et I'évaluation des objectifs
de sécurité alimentaire,

e. estassimilée et appliquée par le personnel,

est régulierement révisée et corrigée afin de 'adapter et de 'améliorer.

-

5.3 Planification

5.3.1 Obijectifs de sécurité alimentaire

La direction doit veiller a ce que les objectifs de sécurité alimentaire soient établis a
tous les niveaux de I'entreprise et pour tous les postes concernés. Ces objectifs
doivent étre mesurables et en cohérence avec la politique de sécurité alimentaire.

5.3.2 Planification du feed safety management system

La direction doit veiller & ce que :

a. le feed safety management system soit mis en ceuvre et géré de facon a ré-
pondre aux objectifs de sécurité alimentaire et aux exigences définies dans la
section 4.1, et a garantir la cohésion et

b. le bon fonctionnement du feed safety management system lorsque des modifi-
cations sont apportées.
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5.4 Responsabilité, autorité et communication relative a la sécurité alimen-
taire

5.4.1 Responsabilité et autorité

La direction doit définir les différentes responsabilités et compétences au sein de
I'entreprise et communiquer ces éléments par écrit a 'ensemble du personnel.
Cette disposition s’applique en particulier a I'équipe HACCP (voir section 5.4.2) et
au personnel occupant des postes déterminants pour la sécurité alimentaire des
aliments pour animaux. L’adhérent doit établir un organigramme définissant de fa-
con claire les différents niveaux de responsabilité.

5.4.2 Eguipe HACCP

La direction doit former une équipe HACCP responsable de mettre en ceuvre et de
gérer le feed safety system.

La direction doit étre en mesure de démontrer que I'équipe HACCP posséde, ou
est capable d’acquérir, le niveau de compétence pour la mise en ceuvre et la ges-
tion du feed safety system (voir section 6.2.2a).

S'’il y a plusieurs équipes HACCP, un coordinateur doit étre désigné afin de coor-

donner le travail des différentes équipes et veiller a la mise en ceuvre du feed
safety system en conformité avec les exigences.

5.4.3 Représentant de la direction

La direction doit désigner un représentant, qui outre ses autres responsabilités, dé-

tient la responsabilité et 'autorité pour :

a. établir et mettre en place le feed safety management system en conformité
avec cette norme,

b. informer la direction sur le niveau de performance du feed safety management
system et les éventuelles améliorations a apporter,

c. sensibiliser I'ensemble du personnel et les acteurs de la chaine de production
a la sécurité alimentaire.

5.4.4 Mise a disposition des ressources

La direction doit déterminer les ressources nécessaires et s’assurer que ces res-

sources sont disponibles afin de

a. mettre en ceuvre, gérer et améliorer de fagon continue le feed safety
management system,

b. améliorer la sécurité alimentaire en conformité avec les exigences des acteurs
de la chaine telles qu’elles sont définies dans le module GMP+ FSA.

5.4.5 Communication interne

La direction doit veiller a ce que des processus appropriés de communication
soient établis au sein de I'entreprise et que la communication concernant l'efficacité
du feed safety management system réponde aux exigences GMP+.
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5.5 Revue de direction

5.5.1 Geénéralités

La direction doit contrdler le feed safety management system au moins une fois par
an, afin de contréler que le systéme est efficace et répond aux exigences définies
dans cette norme. La revue de direction doit déterminer les améliorations possibles
et les modifications a apporter au feed safety management system, mais aussi la
politique et les objectifs de sécurité alimentaire.

Les revues de direction doivent étre archivées et conservées (voir section 4.2.4).

5.5.2 Eléments d'entrée de la revue

Les éléments d’entrée de la revue doivent inclurent les informations suivantes :

a. les résultats du plan de contréle (section 7.7.1), des audits internes (section
8.2) et des vérifications (section 8.3)

I'évaluation et la notation des fournisseurs (sections 7341 7.10.1 et 8.3)

les résultats des audits externes

I'écoute client

le niveau de conformité des processus et des aliments pour animaux par rap-
port aux exigences

I'état des actions préventives et correctives

les mesures de suivi découlant des revues de direction antérieures

les modifications susceptibles d’avoir un impact sur le feed safety management
system,

i. les améliorations recommandées.

cooo

sa =

5.5.3 Eléments de sortie de la revue

Les éléments de sortie de la revue de direction doivent inclure les exclusions et les

mesures a appliquer afin :

a. d’améliorer I'efficacité du feed safety management system

b. d’améliorer la qualité des aliments pour animaux en conformité avec les exi-
gences des acteurs de la chaine.

c. de veiller a la mise a disposition des ressources exigées.
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6 Programmes Prérequis

6.1 Généralités

Afin d’étre en mesure d'appliquer les principes HACCP, 'adhérent doit mettre en
place et appliquer les programmes prérequis indiqués dans le tableau ci-dessous.
L’adhérent peut mettre en place des mesures complémentaires.

L’adhérent peut exclure les programmes prérequis s’il est en mesure de justifier
cette exclusion. Les exigences indiquées dans la section 1.5 s’appliquent égale-

ment.

Tableau récapitulatif des programmes prérequis GMP+

lisés pour la transformation des produits

Section | Objet Sec- | Objet
tion
6.2 Personnel 6.3.2.4 | Autres infrastructures
6.2.1 Généralités Aucxiliaires technologiques
6.2.2 Compétence, sensibilisation et forma- Matériaux d’emballage
tion
6.3 Infrastructure Eau
6.3.1 Exigences de base 6.4 Environnement de travail
6.3.2 Exigences concernant 'aménagement 6.4.1 Entretien
de I'entreprise, les sites de production,
les installations et autres infrastructures
6.3.2.1 Aménagement 6.4.2 Nettoyage
6.3.2.2 Sites de production 6.4.3 Lutte contre les nuisibles
Généralités 6.4.4 Gestion des déchets
Fenétres et autres ouvertures 6.5 Identification et tracabilité
Infrastructures pour la gestion des dé- Généralités
chets
Plafonds Echantillons retenus
Evacuation des eaux usées 6.6 EWS et procédure de rappel
Lumiére 6.7 Production
Accés 6.7.1 Généralités (= contrdle de la
production)
Sites de stockage 6.7.1.1 | Séchage
Séparation physique 6.7.1.2 | Dosage
Silos 6.7.1.3 | Mélange
6.3.2.3 Installations 6.7.1.4 | Granulation/expansion/extrusion
Installations (mélange des ingrédients) | 6.7.1.5 | Limites maximales de résidus
Installations (pesée / dosage des ingré- Contamination croisée
dients)
Installations (séchage) Séquences de production
Appareils de mesure et installations uti- | 6.7.1.6 | Flux de retour

Vérification des contrdles et des appa-
reils de mesure
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6.2 Personnel

6.2.1 Geénéralités

Les salariés occupant un poste déterminant pour la sécurité alimentaire des ali-
ments pour animaux doivent avoir I'expérience, la formation et les compétences re-
quises. L’adhérent doit disposer de salariés possédant les qualifications et les com-
pétences requises pour la production d’aliments pour animaux dans le respect des
exigences de sécurité alimentaire.

Les cadres responsables des unités de production doivent avoir les qualifications
requises.

Le cas échéant, une personne possédant les qualifications requises doit étre res-
ponsable du contréle qualité.

Un organigramme doit étre établi. Incluant une description des qualifications (di-
plémes, expérience professionnelle) et des responsabilités de I'encadrement. Ces
documents doivent étre mis a la disposition des auditeurs et/ou inspecteurs.

Le personnel doit étre informé par écrit des taches et responsabilités liées a leur
poste, en particulier s'il y a des changements, afin de garantir le niveau requis de
sécurité alimentaire.

L’adhérent doit s’assurer que le personnel est en mesure de respecter les régles
de sécurité alimentaire. Le personnel est tenu de porter des vétements de protec-
tion si I'étude d’évaluation des risques a démontré un risque de contamination des
matieres premiéres destinées a I'alimentation animale.

Des regles strictes doivent étre fixées concernant la consommation d’aliments, de
boissons ou de tabac sur les sites de production, afin d’éviter tout risque de conta-
mination des aliments pour animaux.

6.2.2 Compétence, sensibilisation et formation

L’adhérent doit :

a. déterminer le niveau de compétences nécessaire pour le personnel occupant
des postes déterminants pour la sécurité alimentaire des aliments pour ani-
maux. Cette disposition s‘applique également a I'équipe HACCP,

b. proposer des formations et autres solutions pédagogiques en fonction des be-
soins,

c. évaluer l'efficacité des actions mises en osuvre,

d. s'assurer que le personnel est sensibilisé a I'importance du respect des régles
de sécurité alimentaire dans le cadre de leur travail, et qu’ils contribuent active-
ment a atteindre les objectifs fixés en matiére de sécurité alimentaire,

e. archiver les documents relatifs a la formation, la qualification et I'expérience
professionnelle du personnel (voir section 4.2.4).
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6.3 Infrastructures

L’adhérent doit déterminer, mettre a la disposition et entretenir les infrastructures
nécessaires a la production (voir section 7.4.2).

Les infrastructures incluent :

a. les batiments, ateliers et équipements de production (machines, lignes de pro-
duction)

b. le matériel informatique (logiciels et ordinateurs) et

c. les fonctions de support (transport et/ou communication).

6.3.1 Exigences de base

L’environnement de travail doit prévenir le risque de contamination par d’éven-
tuelles substances indésirables, et éviter que ces substances ne se retrouvent a
des taux inacceptables dans les aliments pour animaux.

Les sites de production ne doivent pas étre situés a proximité de lieux présentant
un danger pour la sécurité alimentaire des aliments pour animaux, tels que des
sites contaminés, des déchetteries, etc. Si 'environnement immédiat présente des
risques pour la sécurité alimentaire des aliments pour animaux, 'adhérent doit étre
en mesure de démontrer que ces risques sont maitrisés sur la base d'une analyse
des risques.

6.3.2 Exigences relatives a 'aménagement des batiments, des sites de produc-
tion, des installations et autres batiments

6.3.2.1 Aménagement

L’aménagement des batiments doit :

a. limiter autant que possible les risques d’erreur, de contamination, de contami-
nation croisée et autres sources de risques pour la sécurité alimentaire et la
gualité des aliments pour animaux,

b. il ne doit exister aucun risque de confusion entre les différents produits. Tous
les produits doivent étre clairement étiquetés et identifiés, et ne doivent en au-
cun cas étre utilisés pour un autre usage que celui pour lequel ils sont prévus.

c. appliguer une séparation physique et organisationnelle entre les aliments pour
animaux et les produits non destinés a l'alimentation animale®
L'objectif étant de prévenir les risques de mélange afin de garantir la qualité
alimentaire des aliments pour animaux. Voir section 6.4.4.

6.3.2.2 Sites de production

Les sites de production, de transformation et de stockage des aliments pour ani-
maux, ainsi que les équipements, les containers, les véhicules et leur environne-
ment immeédiat doivent étre parfaitement propres et entretenus.

1 Exemple : fertilisants, carburants, produits de nettoyage, désinfectants, verre, produits phytosani-
taires, déchets.
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L’aménagement et la structure des sites de production ainsi que les équipements

doivent étre concus de maniére a :

a. faciliter le nettoyage et/ou la désinfection. Cette exigence s'applique en particu-
lier aux matériaux et surfaces directement en contact avec les matiéres pre-
mieres destinées a l'alimentation animale

b. étre techniquement fiables

c. étre adaptés a I'utilisation et/ou la fonction pour lesquelles ils sont prévus

d. respecter les régles d'hygiéne et de bonnes pratiques.

Les sites de production doivent étre aménagés et équipés de maniere a :

e. organiser la production de facon claire et ordonnée

f. garantir la qualité et la sécurité alimentaire des aliments pour animaux tout au
long de la chaine de production

g. assurer que les locaux et/ou rayonnages ou sont stockés les produits d’entre-
tien et/ou de nettoyage (section 6.3.2.1c) sont clairement identifiés et signalés.
En cas de risque de contamination, ces locaux/rayonnages doivent étre équi-
pés d’'un systéme de fermeture

h. protéger les aliments pour animaux contre les insectes et les nuisibles.

Les fenétres et autres ouvertures doivent étre protégées contre les insectes et
les nuisibles. Les portes doivent étre hermétiques de fagon a protéger les lo-
caux contre les insectes et les nuisibles.

Si les conditions de production le permettent, les portes doivent rester fer-
mées. Si nécessaire, les fenétres doivent étre équipées de moustiquaires.

Les ouvertures ne pouvant pas étre obturées ou fermées en permanence
(trous de ventilation, portes, vide-ordures, quais de chargement, etc) doivent
étre protégées contre les insectes et les nuisibles (moustiquaires, trappes de
protection).

i. le systeme d’évacuation des eaux usées doit étre conforme aux exigences, et
congu de maniére a éviter tout risque de contamination des aliments pour ani-
maux.

j- les plafonds et les installations situées en hauteur doivent étre congus et cons-
truits de fagon & éviter I'accumulation de la saleté, les problemes de condensa-
tion, les moisissures et les retombées de particules, de fagcon a protéger l'inté-
grité des aliments pour animaux.

k. les eaux usées et les eaux de pluie doivent étre évacuees de fagon a éviter
toute contamination des installations de production et des aliments pour ani-
maux. La poussiere et les déchets doivent étre maitrisés afin d'éviter la prolifé-
ration d'agents pathogéenes.

I. les sites de production doivent étre éclairés (lumiére du jour et/ou lumiere artifi-
cielle) afin de garantir les meilleures conditions de production. Des solutions
d’urgence doivent étre prévues afin d’éviter les risques de contamination des
aliments pour animaux en cas de panne de courant.

m. seules les personnes autorisées doivent avoir acces au site de production. En
cas de visite de I'entreprise, une autorisation doit étre accordée aux visiteurs.

(€108 ) nternational Version FR: 1 juillet 2018

21/45



Production, Négoce et Services -B 1

Les exigences suivantes s’appliquent pour le stockage des aliments pour animaux :

n. les aliments pour animaux doivent étre stockées dans des contenants con-
formes. Le site de stockage doit étre concgu, équipé et entretenu de fagon a ga-
rantir les meilleures conditions de stockage.

0. les aliments pour animaux doivent étre stockées de facon a étre clairement
identifiables afin d’éviter les risques de confusion, de contamination croisée et
de détérioration. Les prémélanges et additifs doivent étre stockés séparément
et les produits vétérinaires doivent étre conservés sous clef.

p. Les produits finis ne doivent pas étre stockés avec les matiéres premiéres et
les additifs afin d’éviter les risques de contamination croisée. Si 'adhérent
stocke plusieurs types de produits sur un seul site, il doit mettre en ceuvre les
mesures nécessaires pour éviter les risques de mélange. Les produits finis et
les matieres premiéres doivent étre stockés séparément afin d’éviter les
risques de contamination croisée.

g. siladhérent stocke des produits dans des silos, il doit prendre les mesures né-
cessaires pour éviter 'accumulation de résidus sur les parois des silos et éviter
autant que possible la condensation.

r. 'adhérent doit enregistrer le point zéro des silos

s. enregistrement des points zéros (au minimum 1x tous les 3 mois) 2.

Si cela n’est pas faisable en pratique, alors I'adhérent peut sous certaines con-
ditions espacer les points zéro s’il est en mesure de motiver sa décision.
L'adhérent doit garder a l'esprit qu'en cas de contamination, plus les points
Zéro sont espaceés, plus le volume de rappel sera important.

6.3.2.3 Installations

La propreté des contenants et des installations utilisés pour le transport, le stock-
age, le transport interne, la manutention et la pesée doit étre parfaitement entrete-
nue afin de garantir les conditions d’hygiéne et éviter les risques de contamination
des aliments pour animaux.

Mélangeurs
Les mélangeurs utilisés pour la production des aliments pour animaux doivent étre

adaptés aux volumes de fabrication afin de garantir un mélange et/ou une dilution
homogeéne. L’adhérent doit étre en mesure de démontrer que les mélanges obte-
nus sont parfaitement homogénes. Voir exigences dans la section 6.7.1.3.

Pesée / Dosage
Les appareils de dosage utilisés pour la production des aliments pour animaux doi-
vent étre adaptés aux volumes de fabrication et doivent étre régulierement vérifiés.

La capacité de dosage doit étre adaptée a la quantité de produit & ajouter.

2 Pour les produits dérivés humides issus d’un processus de production continue, la date de vidange
du silo doit étre enregistrée. La fréquence de vidange du silo dépend du processus de production.
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Les informations suivantes doivent étre clairement indiquées et enregistrées :

a. les poids minimums et maximums autorisés,

b. le niveau de précision des appareils de mesure.

Le niveau de contréle et de sécurité doit permettre de vérifier que la quantité
exacte de produit a effectivement été ajoutée au lot auquel elle était destinée.

Si 'adhérent utilise des silos de dosage, il doit vérifier la conformité du systéme de

verrouillage de ces silos.

Séchoirs

S'il utilise un systéme de séchage direct, 'adhérent doit étre en mesure de démon-
trer que cette méthode de séchage ne comporte aucun risque pour la sécurité ali-
mentaire des aliments pour animaux. Le combustible utilisé doit étre sélectionné
avec précaution. Le séchage ne doit présenter aucun risque de contamination par
des substances indésirables (telles que les dioxines et les HAP).

Réglage des appareils et installations

Les installations / appareils utilisés pour les traitements par la chaleur, le stockage,
la réfrigération et la congélation doivent étre techniquement fiables et capables
d'atteindre les températures minimums et maximums requises pour garantir la
bonne conservation et la sécurité alimentaire des aliments pour animaux.

La durée de conservation et la température doivent étre enregistrées.

Si nécessaire, les installations/appareils doivent étre équipés de facon a vérifier et
enregistrer le taux d’humidité, I'aération et les autres paramétres pouvant avoir un
impact négatif sur la bonne conservation et la sécurité alimentaire des aliments
pour animaux.

Maintenance et contréles des appareils de mesures

Avant de mettre en ceuvre le plan de contrble, 'adhérent doit définir quels sont les
éléments a contrdler et les appareils de mesure a utiliser afin de démontrer la sécu-
rité alimentaire des aliments pour animaux. Les contrdles et réétalonnages des ap-
pareils de mesure doivent étre enregistrés (voir section 4.2.4).

L’adhérent doit mettre en place une procédure afin de garantir que les contréles et
les mesures sont effectués en conformité avec les exigences applicables.

Les appareils de mesure doivent étre :

a. étalonnés et contrdlés a intervalles réguliers ou avant leur utilisation, en con-
formité avec les exigences définies par les normes nationales et internatio-
nales. Si ces normes ne s’appliquent pas, I'adhérent doit indiquer l'unité de
base utilisée pour I'étalonnage (voir section 4.2.4), et les contrbles seront ef-
fectués sur la base d’'une liste de contrdle standard,

b. réglés et si nécessaire réglés une deuxieme fois,

identifiés et enregistrés afin qu’il soit possible de vérifier I'étalonnage,

sécurisés, afin qu’il soit impossible d’effectuer des réglages susceptibles de

fausser les résultats,

e. protégés contre les risques de dégradation et de détérioration durant I'utilisa-
tion, I'entretien et le stockage.

oo
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Si 'adhérent constate que I'un des appareils de mesure n’est pas correctement
étalonné, il doit évaluer les répercussions de ce dysfonctionnement sur la sécurité
alimentaire, et doit mettre en ceuvre les actions correctives qui s'imposent et procé-
der au réétalonnage de I'appareil défectueux. L’étalonnage et le contréle des appa-
reils doivent étre documentés et enregistrés (voir section 4.2.4)

Si des logiciels sont utilisés pour I'étalonnage et le contrble des appareils de me-
sure, les logiciels en question doivent étre validés a cet effet. Ce point doit étre ré-
solu avant I'utilisation de I'appareil et si nécessaire validé.

Maintenance et contrbles des appareils de mesures (dispositions complémentaires)
Les appareils utilisés pour la pesée et/ou le dosage des prémélanges, des additifs
alimentaires et des produits vétérinaires doivent étre étalonnés au moins deux fois
par an, en conformité avec la procédure établie conformément aux objectifs du mo-
dule GMP+ FSA.

Les appareils de mesure utilisés pour la pesée et/ou le dosage des matiéeres pre-
mieres doivent étre étalonnés au moins une fois par an.

6.3.2.4 Autres infrastructures

Auxiliaires technologigues

Lorsque des auxiliaires technologiques sont utilisés, 'adhérent doit &tre en mesure
de démontrer que la présence non intentionnelle de résidus techniquement inévi-
tables dans les produits finis n’a aucun effet technologique sur les produits finis en
guestion, et ne comporte aucun risque, ni pour I'environnement, ni pour la santé
animale et humaine.

Conditionnement

Les matériaux utilisés pour le conditionnement des produits doivent étre agréés
pour le contact alimentaire. L’emballage doit protéger les aliments pour animaux de
fagon a minimiser les risques de pollution et de contamination, et éviter la détério-
ration des produits. Les aliments conditionnés doivent étre clairement étiquetés.

Les matériaux utilisés pour le conditionnement ne doivent pas étre toxiques ou
dangereux pour la sécurité alimentaire des aliments pour animaux, en conformité
avec les conditions d’utilisation et de stockage.

Les contenants réutilisables doivent étre congus de fagon a étre solides et faciles a
nettoyer. Au besoin, il doit également étre possible de les désinfecter. L’adhérent
doit établir un programme a suivre pour le nettoyage sur la base d’une analyse des
risques. La réutilisation des palettes et des contenants doit étre strictement enca-
drée.

Eau et vapeur
L’eau et/ou la vapeur utilisée pour la production des aliments pour animaux (ainsi

gue pour le nettoyage des installations et des sites) doit étre propre a la consom-
mation et ne doit pas comporter de risques pour la sécurité alimentaire des ali-
ments pour animaux. L’adhérent doit veiller a ce que les matiéres premiéres desti-
nées a l'alimentation animale ne soient pas contaminées par I'utilisation d’eau im-
propre a la consommation. Les canalisations de distribution de I'eau doivent étre
fabriquées a partir de matériaux inertes.
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6.4 Environnement de travalil

L’adhérent doit concevoir et gérer I'environnement de travail de fagon a répondre
aux exigences de sécurité alimentaire.

6.4.1 Maintenance

Les sites et installations utilisés pour le stockage et/ou la production doivent étre
contrélés de facon réguliere, en conformité avec les procédures écrites.

Les contrbles effectués et les observations éventuelles doivent étre enregistrés.

6.4.2 Nettoyage

La poussiére, la saleté et les résidus de production constituent un milieu favorable
au développement de micro-organismes susceptibles de contaminer les aliments
pour animaux. En conséquence, I'accumulation de poussiére, de saletés et de rési-
dus de production doit étre évitée autant que possible.

Les regles suivantes s’appliquent dans tous les cas :

a. Les déchets doivent étre limités autant que possible et maitrisés afin d’éviter la
prolifération des insectes et des nuisibles.

b. Une température suffisamment basse doit &tre maintenue afin d'éviter les pro-
blemes de condensation et de détérioration des aliments pour animaux.

Un programme de nettoyage doit étre mis en place. Ce programme doit établir les
responsabilités, les méthodes, la fréquence et les horaires de nettoyage.

Le choix des produits de nettoyage et de désinfection doit étre strictement encadré.
Ces produits doivent étre adaptés a I'utilisation prévue. lls ne doivent comporter au-
cun risque pour la sécurité alimentaire.

Les résidus de produits d’entretien et de désinfection doivent étre éliminés autant
gue possible.

Les installations/appareils en contact direct avec des aliments secs doivent étre sé-
chés aprés nettoyage, ou du moins étre secs au moment de leur utilisation.

Les opérations de nettoyage doivent étre enregistrées (section 4.2.4), afin de dé-
montrer que le programme de nettoyage a effectivement été respecté.

6.4.3 Controle des nuisibles

L’adhérent doit entretenir un niveau d'hygiene et de propreté maximum a toutes les
étapes de la production afin de prévenir les nuisibles. L’objectif étant de prévenir la
contamination des aliments pour animaux.

Un programme efficace doit &tre mis en ceuvre pour lutter contre les nuisibles.
L’adhérent doit mettre en ceuvre tous les moyens nécessaires dans la limite du
possible pour éloigner les oiseaux, les animaux et les nuisibles des sites de pro-
duction, et lutter contre leur présence. Les méthodes utilisées pour lutter contre les
nuisibles ne doivent pas présenter de danger pour la sécurité alimentaire et la
santé des employés.
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La lutte contre les nuisibles doit étre effectuée par des intervenants qualifiés. Les
opérations de lutte contre les nuisibles doivent étre enregistrées (section 4.2.4),
afin de démontrer qu’elles ont été conduites en conformité avec les exigences.

6.4.4 Contrble et gestion des déchets

Les déchets et autres matieres ne rentrant pas dans la composition des aliments
pour animaux doivent étre stockés et isolés. Les déchets/matiéres, contenant des
concentrations élevées d’aliments médicamenteux et de substances indésirables,
doivent étre retirés du circuit de production et ne doivent pas étre utilisés dans les
aliments pour animaux (voir section 6.3.2.1.c).

Les déchets doivent étre collectés et stockés dans des poubelles ou conteneurs
prévus a cet effet. Les locaux ou sont collectés et stockés les déchets doivent étre
inclus dans le programme de nettoyage et de désinfection.

L’adhérent doit étre en mesure de démontrer que les déchets sont gérés conformé-
ment aux exigences, et qu’ils ne sont pas réintégrés dans le circuit de production.

6.5 Identification et tracabilité

La tragabilité des produits (voir GMP+ A2 Définitions et Abréviations) doit étre ga-
rantie a toutes les étapes de la chaine de production et de distribution, afin de pro-
céder a un retrait immédiat en cas de probléme et communiquer des informations
claires et précises aux utilisateurs en fin de chaine. A cette fin, 'adhérent doit
mettre en ceuvre un systeme de tracabilité interne.

L’adhérent doit mettre en ceuvre toutes les mesures nécessaires pour garantir la
tracabilité des produits sous sa responsabilité a toutes les étapes mentionnées pré-
cédemment (voir également section 4.1). L’adhérent doit conserver un registre des
achats, des opérations de production et des livraisons afin de garantir la tragabilité
des produits a toutes les étapes, de la réception a la livraison (ainsi que I'export
vers le pays de destination). L’adhérent doit étre en mesure de fournir 'ensemble
de ces informations sous 4 heures. A condition que les autorités compétentes
n’exigent pas un délai plus rapide.

Pour plus d'informations sur la mise en place d’'un systeme de tragabilité interne,
voir GMP+ D2.4 Exigences de Tragabilité.

L’adhérent doit obligatoirement enregistrer les informations suivantes pour tous les
produits et services

Nom et adresse des fournisseurs et des clients,

Date de livraison,

Type de produit ou service,

Quantité,

Numeéro de lot (si applicable) : numéro de lot de fabrication, numéro de réefe-
rence, ou numéro de lot.

Renseignements concernant le transport et la livraison (si I'adhérent est aussi
responsable du transport)

PO TR

-

L’adhérent est libre de déterminer s’il est nécessaire ou non d’enregistrer des infor-
mations/renseignements complémentaires.
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Prélévements d’échantillons :

Dans le cadre de ce systéme de tracabilité, des échantillons doivent étre prélevés
sur chacun des lots fabriqués et des ingrédients utilisés, et ce a toutes les étapes
de la chaine de production. Ces échantillons doivent étre prélevés en conformité
avec la procédure prédéfinie par I'adhérent et étre conservés 3. Ceci s'applique si
I'adhérent recoit et transforme des aliments pour animaux.

Ces échantillons doivent étre emballés, scellés et étiquetés. lls doivent étre conser-
vés dans de bonnes conditions afin d’exclure tout risque de détérioration ou de mo-
dification de leur composition. lls doivent étre conservés a la disposition des autori-
tés compétentes pour une durée égale a la date limite d’utilisation prévue pour I'ali-
ment en question.

Si les aliments pour animaux sont destinés a des animaux non-destinés a la con-
sommation humaine, seuls les échantillons préleves sur les produits finis doivent
étre conserves.

Le prélevement et la conservation des échantillons peuvent faire 'objet d’'un accord
écrit entre I'adhérent et un tiers. Notamment, si 'adhérent n’est ni le fabricant, ni
I'utilisateur final du produit en question.

Pour plus d’'informations sur les modalités de prélevement des échantillons, voir
GMP+ BA13 Exigences Minimales pour les Echantillonnages et les Analyses.

6.6 Procédure d’alerte préventive (EWS) et rappel

L’adhérent doit mettre en place une procédure documentée pour le signalement
(préventif) et la gestion des sighaux indiquant que la sécurité alimentaire des ali-
ments pour animaux n’est pas conforme a la réglementation en vigueur, ou aux exi-
gences définies dans le module GMP+ FSA, et pourrait avoir des répercussions
négatives en aval de la chaine de production. Ces signaux sont a évaluer en fonc-
tion des éléments ci-dessous.

Si 'adhérent constate que la sécurité alimentaire des aliments pour animaux n’est
pas conforme :

a. aux dispositions réglementaires concernant la sécurité alimentaire,

b. aux exigences de qualité du marché,

C. aux exigences du module de GMP+ FSA.

alors I'adhérent doit immédiatement :
a. Information des clients :

- En cas de dépassement des limites maximales de résidus pour les subs-
tances indésirables dans les aliments pour animaux, tel que prévu par la
|égislation en vigueur et/ou la norme GMP+ BAL Limites Spécifiques de
Sécurité Alimentaire, les clients doivent étre informés dans les 12 heures
suivant confirmation de la contamination.

3 Il s’agit d’une exigence légale, définie par la réglementation relative a I'hygiéne des aliments pour
animaux (Reglement (C.E.) n°183/2005 définissant les exigences en matiére d'hygiéne des aliments
pour animaux).
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- En cas de constatation d’autres non-conformités et irrégularités (autres que
les réclamations clients, voir GMP+ BA5) non maitrisées par I'adhérent et
qui pourraient avoir des répercussions négatives pour les clients, ces der-
niers doivent étre informés, et

b. immobiliser ou faire immobiliser les aliments pour animaux incriminés, et
c. rappeler les aliments pour animaux déja distribués, et veiller a ce qu’ils ne
soient pas réintégrés dans le circuit de distribution,

Ces dispositions ne s’appliquent pas si 'adhérent est en mesure de démontrer que
les aliments pour animaux non-conformes ne comportent aucun risque pour la
santé des animaux et des humains, et respectent les normes réglementaires.

L’adhérent doit notifier GMP+ International et 'organisme de certification conformeé-
ment a ce qui est prévu dans GMP+ BA5 Exigences Minimales EWS. En fonction
de la |égislation en vigueur, l'adhérent est également tenu de notifier les autorités
compétentes nationales et/ou régionales.

Afin de répondre a ce type de situation, I'adhérent doit mettre en place une procé-
dure de rappel. Un test de simulation doit étre effectué dans les 3 mois suivant la
mise en place de la procédure en question.

Ce test de simulation doit étre répété tous les ans. Les observations effectuées du-
rant ces tests de simulation doivent étre enregistrés.

6.7 Production

6.7.1 Maitrise de la production

L’adhérent doit planifier et mettre en ceuvre la production de maniére encadrée.

L’adhérent doit veiller a prévenir tout risque de contamination des aliments pour
animaux par des substances indésirables et autres contaminants présentant un
danger pour la santé humaine et animale, et doit mettre en place des mesures de
contrble adaptées afin de maitriser les risques.

Ces mesures de contrble doivent inclure les dispositions suivantes :

a. la mise a disposition des informations concernant les caractéristiques des ali-
ments pour animaux (voir section 7.2.3),

b. vérifier que les procédés de production respectent les instructions et les procé-
dures écrites relatives aux points critiques de contrble (voir section 4.2.1),

c. l'utilisation d’équipements et d’'installations conformes (voir section 6.3),

d. la mise a disposition des moyens nécessaires pour le contrdle du processus de
production (voir section 5.4.4),

e. lamise en ceuvre d’un plan de contrdle (voir section 7.7), et

f. la mise en ceuvre des opérations concernant la libération des lots, la livraison et
le service aprés-vente.
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6.7.1.1 Séchage

S'il utilise un systéme de séchage direct (= systéme de séchage ou les gaz chauds
sont en contact direct avec les aliments pour animaux), I'adhérent doit obligatoire-
ment utiliser un combustible sans danger pour les aliments pour animaux. Il ne doit
en aucun cas utiliser un combustible figurant sur la liste négative GMP+, voir
GMP+ BA3 Exigences Minimales Liste Négative.

6.7.1.2 Dosage

Des mesures techniques et organisationnelles doivent étre mises en place afin
d’éviter les risques d’erreur et de contamination croisée.

L’adhérent doit s’assurer que les ingrédients, additifs, aliments médicamenteux et
autres substances sont correctement dosés et ajoutés aux aliments auxquels ils
sont destinés.

Les prémélanges contenant des coccidiostatiques et des histomonostatiques?,
ainsi que les aliments médicamenteux doivent étre ajoutés aux aliments composés
au niveau du mélangeur, et aprés le processus de broyage.

L’adhérent doit conserver un registre des matiéres premiéeres afin de garantir leur
tracabilité. Ce registre doit étre tenu a la disposition des autorités compétentes
pour une durée égale a la date limite d’utilisation prévue pour I'aliment en question.

6.7.1.3 Préparation et mélange

L’adhérent doit veiller a ce que les ingrédients, les additifs et les aliments médica-
menteux soient ajoutés et mélangés aux aliments de fagon & obtenir un mélange
homogéne.

Il doit s’assurer que :

a. le volume de fabrication correspond a la capacité du mélangeur utilisé (vo-
lumes de fabrication minimum et maximum),

b. les temps de mélange respectent les temps minimums de mélange établis et
enregistrés,

c. letemps de mélange est calculé une fois que tous les ingrédients ont été ajou-
tés. L’adhérent doit étre en mesure de justifier ses choix concernant la vitesse
et les temps de mélange.

d. les mélanges secs produits satisfont aux exigences relatives a I'hnomogénéité,
telles que définies dans GMP+ BA2 Contrdle des résidus.

Explication
Aprés le mélange, les ingrédients contenus dans les mélanges doi-

vent rester mélangés de facon homogéne. L'homogénéité des mé-
langes peut varier si les ingrédients contenus dans les mélanges pré-
sentent des caractéristiques différentes. Dans un tel cas, les diffé-
rences de taille ou de poids des particules des ingrédients séparés
sont les plus importantes.

4 Ces additifs sont inclus dans le Groupe E du Réglement (CE) no 1831/2003, Article 6, paragraphe 1
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6.7.1.4 Granulation / Expansion / Extrusion

Les processus utilisés pour la granulation / 'expansion / I'extrusion doivent étre mis
en ceuvre en conformité avec les instructions fournies par le fabricant, de fagon a
garantir la stabilité des additifs et des aliments médicamenteux.

Si 'adhérent fabrique des aliments pour volaille contenant des ingrédients/matiéres
premiéres présentant un risque €élevé de contamination par les salmonelles, une
étape de destruction des salmonelles doit étre appliquée. Voir GMP+ BA4 Exi-
gences Minimales pour les Echantillonnages et les Analyses, et les exigences com-
plémentaires applicables aux matieres premieres présentant un risque élevé de
contamination par les salmonelles.

6.7.1.5 Contamination croisée

Sur la base d’une analyse des risques, 'adhérent doit mettre en place une procé-
dure adaptée afin de maitriser la contamination croisée en conformité avec les
normes de qualité et de sécurité alimentaire. L’adhérent doit en particulier vérifier
gue les limites maximales (réglementaires) autorisées pour les substances indési-
rables sont bien respectées.

La mesure du taux de contamination croisée fait partie des Bonnes Pratiques de
Fabrication, et permet la mise en place de procédures permettant de maitriser les
risques de contamination croisée.

Les méthodes acceptées pour la mesure de la contamination croisée sont énon-
cées dans GMP+ BA2 Contr6le des résidus.

Informations complémentaires

Une entreprise doit connaitre le taux de contamination croisée au niveau de ses
installations afin de déterminer l'impact éventuel de cette contamination croisée sur
la qualité et la sécurité alimentaire des aliments qu'elle fabrique.

Dans le cas d’une contamination croisée, une partie des aliments provenant d’un
lot peut se retrouver dans un autre lot, avec le risque que ce lot ne sera donc plus
conforme aux exigences de qualité et de sécurité alimentaire.

En particulier en cas de dépassement des limites maximales réglementaires.

Une attention particuliére doit étre apportée a la mise en place des procédures de
contréle des taux de résidus d’additifs et de produits vétérinaires dans les aliments
pour animaux.

Les limites maximales de résidus et les exigences spécifiques définies dans GMP+
BA2 Contréle des résidus doivent étre respectées. Les limites maximales de rési-
dus pour les additifs alimentaires et les produits vétérinaires indiquées dans cette
annexe BA ne doivent pas étre dépassées. L’adhérent doit valider les mesures de
contrble et doit vérifier leur efficacité a intervalles réguliers.

Dans tous les cas, le taux de contamination croisée doit étre mesuré au niveau des
installations et des convoyeurs utilisés pour la transformation, la production et/ou le
convoyage (d'aliments pour animaux contenant) des coccidiostatiques, des histo-
monostatiques et des produits vétérinaires.

L’adhérent doit enregistrer la séquence de production au niveau des lignes de pro-
duction et de convoyage.
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REMARQUE : L’ordre de production concerne I'ensemble du processus de produc-
tion, depuis la réception des matiéres premiéeres jusqu'a la livraison des produits fi-
nis, et plus particulierement le convoyage, le stockage, les conteneurs et les silos.

6.7.1.6 Retours

Le processus de production doit étre organisé de facon a limiter autant que pos-
sible les flux de retour internes.

Les flux de retour internes doivent étre réincorporés dans les lots d’origine. Lorsque
cela n'est pas possible, le lieu de stockage prévu par défaut doit étre documenté et
enregistré.

La qualité (caractéristiques) des flux de retour® doit étre connue. L’adhérent doit
disposer d’informations démontrant que la contamination croisée s’est produite sur
le site de I'entreprise externe. Une procédure de rappel doit étre établie pour les re-
tours externes.

L’adhérent doit définir les régles a respecter concernant la remise en production
des produits ayant fait I'objet d'un retour, et les quantités concernées.

Dans tous les cas, 'adhérent doit se conformer aux exigences du module
GMP+FSA et la réglementation en vigueur.

Les prémélanges qui font I'objet d’'un retour ne peuvent étre remis en production
que dans des prémélanges destinés au méme type d’animal.

L'adhérent doit conserver un registre des produits ayant fait I'objet d'un retour
(quantité traitée, identification du lot (pour chaque type d'aliment)). Ce registre doit
étre mis a jour quotidiennement.

REMARQUE : par flux de retour on désigne, par exemple, les déchets, quantités
provenant des lots en début de production ou les résidus provenant des filtres équi-
pant les systémes pneumatiques au niveau des installations.

5 Pour les flux de retours externes n'ayant pas fait I'objet d'une procédure de rappel.
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7 Contrble du processus

7.1 Planification et mise en ceuvre

L’adhérent doit mettre en place et appliquer des procédures écrites établies sur la
base des principes HACCP :

Ces principes sont les suivants :

a.

b.

identifier les risques a prévenir, a éliminer ou a limiter & un niveau acceptable
(voir section 7.4),

identifier les points critiques de contrble aux étapes essentielles, ou il est pri-
mordial de prévenir, éliminer ou limiter les risques a des niveaux acceptables
(voir section 7.5),

établir des seuils critiques pour les points critiques de contréle afin de détermi-
ner les seuils acceptables et non-acceptables pour la prévention, I'élimination
et la réduction des risques identifiés (voir section 7.6),

établir et mettre en ceuvre des procédures de contréle au niveau des points cri-
tiques de contrble (voir section 7.7),

mettre en place des actions correctives lorsque les contrdles indiquent qu'un
point critique de contrdle n'est pas maitrisé (voir section 7.8),

mettre en place des procédures de vérification afin de vérifier si les mesures
indiquées aux points (a) a (e) sont correctement appliquées. Ces procédures
de vérification doivent étre effectuées de fagon réguliére (voir section 7.9 et
8.3),

mettre en place un systeme de documentation adapté aux activités et a la taille
de I'entreprise, afin que l'adhérent soit en mesure de démontrer que les me-
sures indiquées aux points (a) a (f) sont effectivement appliquées (voir section
4.2.1).

7.2 Exigences applicables

7.2.1 Détermination des exigences

Concernant les exigences applicables aux aliments pour animaux, 'adhérent doit
déterminer :

a.

les exigences applicables dans le cadre du module GMP+FSA (voir GMP+
BA1 Limites Spécifiques de Sécurité Alimentaire et GMP+ BA3 Exigences Mi-
nimales Liste Négative), y compris les exigences a respecter pour la livraison,
I'aprés-vente et les exigences spécifiques des clients,

les exigences non-définies en concertation avec les autres acteurs de la
chaine, mais néanmoins applicables en fonction de I'utilisation finale des ali-
ments pour animaux,

les exigences a respecter concernant les aliments et les processus dans le
cadre de la législation alimentaire, et

les exigences complémentaires définies par 'adhérent concernant la sécurité
alimentaire des aliments pour animaux.

Si 'adhérent fabrique des matiéres premiéres destinées a I'alimentation animale :

a.

pour lesquelles il n'existe pas d’analyse des risques générique dans la Base
de Données Feed Support Products (FSP) de GMP+ International, ou
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b. en utilisant une méthode de production ne correspondant a aucune analyse
des risques figurant déja dans la base de données pour la/les matiere(s) pre-
miére(s) en question,

L’adhérent doit obligatoirement effectuer une analyse des risques et l'inclure dans
la base de données. Cette disposition ne s’applique pas aux matiéres premieres
entrant dans la composition d’aliments pour animaux non producteurs de denrées
alimentaires.

Dans I'annexe du GMP+ BA7, des exigences supplémentaires ont été définies pour
des sous-produits spécifiques de l'industrie des huiles et des matiéres grasses
(d'une certaine origine). Ces exigences se concentrent sur I'achat de matiéres pre-
miéres, I'expédition par bateau, le transport, la surveillance et I'étiquetage. Le cas
échéant, I'adhérent doit satisfaire a ces exigences.

7.2.2 Revue des exigences

L’adhérent doit passer en revue les exigences relatives aux aliments pour animaux.
Cette revue (par exemple : la conformité avec les exigences définies dans la norme
GMP+ BA1 Limites Spécifiques de Sécurité Alimentaire et GMP+ BA3 Exigences
Minimales Liste Négative) doit étre effectuée avant que I'adhérent ne s’engage a
livrer les aliments pour animaux et doit confirmer que :

a. les exigences relatives aux aliments pour animaux ont été établies,

b. qu’une solution a été trouvée pour répondre aux exigences indiquées dans le
contrat ou la commande, ou pour répondre aux changements demandés par le
client,

c. l'adhérent doit étre en mesure de répondre a I'ensemble des exigences.

L’adhérent doit enregistrer les résultats de cette revue et les actions mises en
ceuvre (voir section 4.2.4).

En cas de modification des exigences, I'adhérent doit veiller a reporter ces modifi-
cations sur 'ensemble des documents concernés, et a en informer les salariés con-
cernés.

7.2.3 Caractéristigues des aliments pour animaux en fonction des exigences

L’adhérent doit spécifier les caractéristiques des aliments pour animaux (produits
finis) en fonction des exigences, afin de fournir les informations nécessaires a
'analyse des risques.

Les caractéristiques doivent étre spécifiées pour chaque aliment. Les caractéris-
tiques doivent inclure tous les ingrédients et additifs utilisés a toutes les étapes du
processus de production (par exemple : les matiéres premieres, les additifs, les
prémélanges), de la fabrication a la livraison.

Les caractéristiques doivent obligatoirement inclure les informations relatives :
a. ala composition de l'aliment :
1. informations générales (nom, code, origine, mode de conception/production,
etc.)
2. composition (chimigue, physique, microbiologique),
3. matiéres premiéres et additifs (additifs alimentaires et auxiliaires technolo-
giques),
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4. normes / exigences a respecter (législation alimentaire, exigences clients)
et marges de tolérance,
5. autres informations (stockage, conditionnement).
b. al'utilisation de I'aliment :
utilisation finale,
mode d’emploi,
utilisation en alimentation animale (y compris le délai avant abattage),
conservation,
conditions de transport et de livraison,
date limite de consommation,
mentions légales devant figurer sur 'emballage et les documents adminis-
tratifs

NogahrwbdpE

REMARQUE : Pour des raisons pratiques, 'adhérent peut classer les aliments par

groupes. Dans ce cas, il doit :

a. évaluer de fagon critique les caractéristiques individuelles de chacun des ali-
ments (produits finis) formant un groupe,

b. vérifier que les conditions de production et de stockage sont les mémes,

c. etn’oublier aucun élément relatif a la sécurité alimentaire.

7.2.4 Communication avec les clients

L’adhérent doit établir et mettre en ceuvre des processus de communication effi-

caces avec les clients, concernant :

a. les informations relatives aux aliments pour animaux,

b. les demandes, les contrats, le traitement des commandes et les éventuelles
modifications,

c. I'écoute client, et les réclamations.

L’adhérent doit mettre en place un systéme d’enregistrement et de traitement des

réclamations clients.

7.3 Informations relatives au processus de production

L’équipe HACCP doit documenter les processus de production mis en ceuvre pour

les différents aliments et groupes d’aliments sous la forme d’un diagramme des flux
de production, afin d’identifier et d’évaluer les risques au niveau de I'entreprise. Ce

diagramme doit étre validé par I'équipe HACCP.

Si des modifications sont apportées au processus de production (transformation,
stockage, transport, distribution), 'adhérent doit contréler 'ensemble des procé-
dures et les modifier en conséquence. Il doit notamment reprendre les points 7.4 a
7.7. Un plan de contréle doit étre établi au préalable.

7.3.1 Diagramme des flux de production

Le diagramme des flux de production doit obligatoirement :

a. inclure toutes les étapes du processus de production dans l'ordre (de I'achat a
la livraison), y compris les taches confiées a des sous-traitants, les matieres
premieres et auxiliaires technologiques utilisés, les retours clients, les sous-
produits et les déchets issus de la production.

b. fournir des informations claires et précises afin
1. d’identifier les risques,

2. d’établir les mesures de contréle mises en ceuvre.
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7.3.2 Plan du site de production

L'ensemble des infrastructures et des installations doit étre représenté sous la

forme d’'un plan :

a. unités de production, zones de stockage, zones réservées au personnel,

b. convoyeurs, systeme de convoyage,

c. zones/points particuliers ou il existe un risque de mélange ou de contamination
croisée : contamination des matiéres premiéres par des additifs, des lubrifiants
ou des agents de refroidissement, produits non-finis mélangés a des produits
finis, contamination au contact des matériaux d’emballage, des palettes, etc.

7.4 Analyse des risques

L’équipe HACCP doit identifier et évaluer les risques pour la sécurité alimentaire
sur la base du diagramme des flux de production. Cette procédure doit étre appli-
guée de maniére systématique a toutes les étapes des flux de production, et pour
toutes les modifications susceptibles d'avoir un impact sur la sécurité alimentaire
des aliments pour animaux. Les programmes prérequis font partie de I'analyse des
risques.

7.4.1 Identification des risques

L’équipe HACCP doit identifier et enregistrer les risques potentiels pour la sécurité

alimentaire des aliments pour animaux. L’identification des risques doit prendre en

compte :

les matiéres premiéres et les additifs utilisés,

les caractéristiques de l'aliment,

I'organisation de I'entreprise et les ressources mises en ceuvre,

le diagramme des flux de production,

le plan des installations et des infrastructures,

I'expérience, I'expertise, la recherche et les autres sources d’information (in-

ternes/externes),

g. [lanalyse des risques générique enregistrée dans la Base de Données Feed
Support Products (FSP) (si applicable).

~Poo0OTp

L'équipe HACCP doit définir les taux acceptables pour les substances indésirables
présentes dans les aliments pour animaux, en conformité avec les limites maxi-
males de résidus applicables et les exigences définies dans le cadre du module
GMP+FSA (GMP+ BAL Limites Spécifiques de Sécurité Alimentaire).

7.4.2 Evaluation des risques

L’équipe HACCP doit réaliser une évaluation des risques pour chacun des risques
identifiés. L’objectif étant de déterminer dans quelle mesure il est essentiel d'élimi-
ner ou de réduire les différents risques afin de garantir la sécurité alimentaire des
aliments pour animaux.

L’évaluation des risques permet de déterminer I'étendue des risques, leur impact
éventuel sur la sécurité alimentaire et les mesures de controle a mettre en place.

L’évaluation des risques doit étre guidée par I'expérience pratique, les données ex-

périmentales, les connaissances scientifiques, etc. L’adhérent doit indiquer les don-
nées utilisées et les conclusions.
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L’évaluation des risques peut étre facilitée par I'application de I'arbre de décision
HACCP (‘niveau de risque x’) inclus dans le manuel HACCP, ou une autre mé-
thode équivalente.

7.5 Détermination des Points Critiques de Contréle (CCP)

7.5.1 Détermination des mesures de contrble

L’équipe HACCP doit enregistrer et appliquer des mesures de contréle pour cha-
cun des risques identifiés sur la base de I'analyse des risques, voir section 7.5

Dans certains cas plusieurs mesures doivent étre mises en place pour contréler un
seul risque, a l'inverse, plusieurs risques peuvent parfois étre contrélés par une
seule et méme mesure.

7.5.2 Détermination des Points Critiques de Contrble (CCP)

L’équipe HACCP doit déterminer quelles sont les mesures de contréle qui arrivent
en fin de processus et désigner ces derniéres en tant que points critiques de con-
trdle (CCP). L’équipe HACCP doit enregistrer les raisons pour lesquelles ces points
ont été choisis en tant que points critiques de contrdle (CCP).

Les points critiques de contrle (CCP) peuvent également étre déterminés a l'aide
de 'arbre de décision HACCP.

Les mesures de contrble associées aux points critiques de contrble (CCP) sont dé-
signées en tant que mesures de contrdle spécifiques. L'adhérent doit effectuer une
surveillance de ces mesures de contrble spécifiques. Ces mesures de contrdle
spécifiques doivent étre vérifiées et validées, et assorties d’actions correctives.

Les mesures de contrble qui ne sont pas associées a des points critiques de con-
trdle (CCP) sont désignées en tant que mesures générales de contrble. Les me-
sures générales de contrdle consistent en des actions ou des activités. Les me-
sures de contrdle générales doivent étre vérifiées et validées, afin de démontrer
leur bon fonctionnement dans le cadre de I'entreprise en question.

7.6 Normes

Afin de déterminer si une mesure de contrble spécifique est efficace, I'équipe
HACCP doit établir les éléments suivants pour chacun des Points Critiques de
Contréle (CCP) :

a. les parameétres a mesurer, analyser et observer, et

b. les normes produit (seuils d'action et de rejet) applicables a ces parametres.

La déviation par rapport aux normes doit étre mesurée.
Les normes produit (seuils d'action et de rejet) doivent étre déterminées en confor-
mité avec la législation alimentaire et les normes produits définies dans le cadre du

module GMP+FSA. Le respect de ces normes produit constitue une obligation
(contractuelle).

(€108 ) nternational Version FR: 1 juillet 2018 36/45



Production, Négoce et Services -B 1

Une méthode de travail appropriée a donc été établie et mise en ceuvre pour la
gestion et I'application des normes produits.

REMARQUE : L'adhérent peut se baser sur les éléments indiqués dans la section
7.2 pour établir les normes produits.

Outre les normes produits (GMP+ BAL Limites Spécifiques de Sécurité
Alimentaire), 'adhérent doit respecter les limites maximales de résidus pour les
additifs alimentaires et les aliments médicamenteux. Les limites maximales de
résidus pour les additifs alimentaires et les aliments médicamenteux sont indiquées
dans la norme GMP+ BA2 Contr6le des résidus. Ces normes s’appliquent aux
aliments composeés, aux produits semi-finis, aux matiéres premiéres et aux
prémélanges.

Afin de controler les limites maximales de résidus, 'adhérent doit mesurer les taux
de contamination croisée au niveau des installations et utiliser les résultats pour
définir I'ordre de production. Voir la section 6.7.1.5.

7.7 Contrble

7.7.1 Plan de contrble

Un plan de contréle doit étre établi par écrit et mis en ceuvre, incluant notamment
les points critiques de contréle au niveau de la chaine de production.

Ce plan doit inclure tous les relevés, analyses et observations a effectuer afin de
vérifier que les points critiques de contréle (section 7.5) sont maitrisés a toutes les
étapes de la chaine de production (de la matiére premiére avant transformation au
produit fini).

Ce plan de contréle doit obligatoirement respecter les exigences définies dans le
cadre du module GMP+FSA (GMP+ BA4 Exigences minimales pour les échantil-
lonnages et les analyses). L’adhérent doit justifier ses choix concernant la structure
du plan de contréle.

Les résultats des contrbles doivent étre enregistrés.

Le plan de contréle doit définir :

a. lafréquence des échantillonnages et la procédure a suivre

b. les méthodes d’analyse et le matériel utilisé. Ces méthodes doivent démontrer
la capacité du processus a atteindre les objectifs fixés.

la fréquence des analyses, des controles et des inspections

la conformité des caractéristiques produit -- et la destination du produit en cas
de non-conformité

les inspections, les contrdles et les analyses a effectuer

les instructions a respecter pour les inspections et les controles

le personnel chargé d’effectuer les contréles,

le personnel chargé d’évaluer les résultats des contréles,

le personnel chargé de libérer les lots.

o o

e e
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Les échantillons doivent étre étiquetés et stockés dans de bonnes conditions. L’ad-
hérent doit conserver ces échantillons pendant le délai prévu par la réglementation
en vigueur. L’adhérent doit étre en mesure de fournir les résultats a GMP+ Interna-
tional.

Si une mesure et une surveillance sont réalisées au moyen d'une analyse, cette
derniére doit étre effectuée par un laboratoire cenformémenta-GMP+B10 Testsen
Laboratoire pour-les-laboratoires-cerifies,-gui-estcertifie pour-cette-analyse.ap-
prouvé en la matiére en vertu du module GMP+ FSA. Voir GMP+ BA10 Exigences
minimales d'achat.

7.7.2 Plan de contrble (dispositions supplémentaires applicables aux additifs ali-
mentaires / aliments médicamenteux)

L’adhérent doit vérifier que les limites maximales de résidus sont respectées pour
les additifs alimentaires et les aliments médicamenteux. Ces vérifications doivent
étre faites, au plus tard, lorsque que le taux de contamination croisée des installa-
tions a été mesuré et que I'ordre de production a été déterminé en conformité avec
la section 6.7.1.5, ou a tout autre moment jugé nécessaire par I'adhérent.

Si les limites maximales de résidus ne sont pas respectées, alors

a. les instructions et les procédures doivent étre modifiées, et

b. les aliments pour animaux mis en cause doivent étre considérés comme étant
non-conformes. Voir section 7.8.

7.8 Actions correctives

L’adhérent doit veiller a ce que tous les produits et processus non-conformes aux
exigences définies dans cette norme soient enregistrés, et fassent I'objet d’'un con-
trole afin de prévenir tout risque d’utilisation inappropriée ou de livraison d’un pro-
duit non-conforme. Une procédure doit étre mise en place pour encadrer ces con-
troles et définir les niveaux de responsabilité et de compétence.

Afin de maitriser les non-conformités, I'adhérent doit mettre en ceuvre les actions

suivantes :
a. prendre les mesures nécessaires pour éliminer les non-conformités consta-
tées,

b. obtenir une autorisation ou un agrément pour la libération des lots de la part
des autorités compétentes,

c. appliquer des mesures pour exclure I'utilisation prévue des produits non-con-
formes. Si les produits en question ne peuvent plus étre utilisés en tant qu’ali-
ments pour animaux, alors ils doivent étre acheminés vers un autre site en
conformité avec la |égislation alimentaire.
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L’adhérent doit enregistrer la nature des non-conformités, les actions correctives
appliquées et conserver les autorisations obtenues (voir section 4.2.4). Lorsqu'un
produit non-conforme est corrigé, il doit a nouveau passer au contréle afin de véri-
fier qu’il répond bien aux exigences.

REMARQUE : Le plan de contréle a pour objectif d’identifier, de documenter,
d’évaluer, de retirer de la circulation (si possible), de traiter les non-conformités et
d’informer tous les acteurs concernés, internes et externes.

7.9 Validation du plan HACCP

La validation du plan HACCP sert a vérifier que I'équipe HACCP a correctement
identifié 'ensemble des risques, et que les mesures de contrdle (générales et spé-
cifiques), le plan de contrdle et les actions correctives proposés sont adaptés.

Afin de garantir la neutralité du processus de validation, la direction doit mettre en
place une équipe de validation. Les membres de I'équipe HACCP peuvent faire
partie de I'équipe de validation, mais I'équipe doit aussi étre composée de
membres indépendants. La composition et les missions de I'équipe de validation
doivent étre clairement établies.

Les actions correctives doivent étre efficaces et adaptées. Elles doivent empécher
la libération de lots non-conformes et permettre de corriger les problémes immédia-
tement.

L’adhérent doit veiller a conserver et mettre a jour 'ensemble des documents rela-
tifs aux procédures décrites dans les sections 7.1 a 7.10.

7.10 Achats

7.10.1 Exigences applicables

Lorsqu’il achéte des aliments pour animaux et des services, 'adhérent doit veiller a
ce que ces derniers soient conformes aux exigences applicables. Une procédure
documentée doit étre établie pour le processus d’achat. L’adhérent doit définir la
procédure de contrble applicable aux produits entrants (achats) et les modalités
d’évaluation du fournisseur en fonction de l'utilisation et de I'impact éventuel des
produits achetés sur le processus de production des aliments pour animaux (pro-
duits finis).

L’adhérent doit évaluer les fournisseurs afin de sélectionner ceux qui sont en me-
sure de lui fournir des matiéres premieres et/ou des services conformes aux exi-
gences.

Les exigences suivantes doivent étre respectées :

a. L’adhérent ne peut acheter des produits ou services certifiés GMP+ qu’auprés
de fournisseurs certifiés GMP+,

b. Contrairement a ce qui est indiqué au point a., 'adhérent peut également
acheter des produits et des services auprés de fournisseurs certifiés en confor-
mité avec une autre norme agréée par le module GMP+FSA,
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c. Contrairement a ce qui est indiqué au point a., certains produits et services
peuvent étre achetés aupres de fournisseurs non-certifiés. Des exigences spé-
cifiques s’appliquent dans ce cas de figure.

Pour des informations détaillées, voir GMP+ BA10 Exigences Minimales d’Achat.

d. Lorsqu’il achete d’autres types de produits (hors aliments pour animaux) et de
services® (hors stockage, transbordement, transport et tests en laboratoire),
I'adhérent doit effectuer une analyse des risques sur la base des principes
HACCP. Il doit sélectionner son fournisseur et définir la procédure de contrble
applicable aux produits entrants (achats) sur la base de cette analyse des
risques et du feed safety assurance du fournisseur en question.

Une analyse générique des risques doit étre enregistrée dans la Base de Données
Feed Support Products (FSP) pour chacune des matiéres premiéres achetée ou li-
vrée.

S'’il n’existe pas d'évaluation des risques dans la base de données Support Pro-
ducts (FSP) pour la matiére premiére en question, 'adhérent doit au préalable sou-
mettre une analyse des risques a GMP+ International afin qu'elle soit ajoutée a la
base de données. Tant que I'analyse des risques n’est pas incluse dans la base de
données, I'adhérent ne pourra pas acheter ou réceptionner la matiére premiére en
guestion.

Les critéres de sélection et d’évaluation doivent étre définis. L’adhérent doit enre-

gistrer les résultats de ces évaluations et éventuellement les actions mises en
ceuvre (voir section 4.2.4).

7.10.2 Informations relatives aux achats

Les informations relatives aux achats doivent décrire les produits et services a

acheter.

Ces informations comprennent une description :

a. des exigences relatives a 'agrément du produit, du processus et du matériel,

b. des exigences relatives a la qualification du personnel (voir section 6.2),

c. des exigences relatives au feed safety management system (voir section 4.1).

d. le statut du produit ou service. Si 'adhérent souhaite acheter un produit ou un
service garanti (GMP+ ou équivalent), il est tenu d’en informer son fournisseur
de fagcon manifeste.
Bien entendu, cela ne s'applique pas dans le cadre du dispositif Gatekeeper.
Voir GMP+ BA10 Exigences Minimales d’Achat.

L’adhérent doit s’assurer que les exigences relatives aux produits/services a ache-
ter ont été correctement définies avant de les soumettre au fournisseur.

REMARQUE : les exigences relatives aux produits/services a acheter doivent étre
définies en fonction des exigences applicables au produit fini (voir section 7.2).

6 Non couverts ou ne pouvant pas étre couverts dans le cadre d’une norme GMP+, en l'occurrence,
s'il n’existe aucune norme GMP+ applicable.
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7.10.3 Contrble des produits et services achetés

L’adhérent doit établir et mettre en ceuvre une procédure de contréle afin de vérifier
gue les produits et services achetés sont conformes aux exigences d’achat.

Si 'adhérent ou son client souhaite que les contréles soient effectués par le four-
nisseur, alors I'adhérent doit spécifier les exigences relatives au contrfle et a la li-
bération des lots dans les conditions d’achat.

Au moment de la réception, I'adhérent doit contréler les produits achetés (produits
entrants) afin de vérifier qu'ils sont bien conformes (caractéristiques).

L'adhérent doit également vérifier la conformité des conditions de transport. Il doit
obligatoirement vérifier que le transporteur est certifi€ GMP+ et que toutes les pro-
cédures sont respectées (séquences de chargement, identification des cargaisons
précédentes et procédure de nettoyage des conteneurs). Si toutes ces conditions
sont respectées, alors le conteneur est agréé pour le transport des aliments pour
animaux. Cette inspection doit étre effectuée par un inspecteur de chargement. Les
fonctions de « l'inspecteur de chargement » doivent étre définies dans le cadre du
feed safety management system. Ce poste doit étre occupé par un employé quali-
fié et formé, et possédant les connaissances et les compétences nécessaires pour
pouvoir inspecter les compartiments de chargement et vérifier leur conformité.

Les rapports LCI relatifs au transport maritime, transport maritime de courte dis-
tance, transport fluvial et transport ferroviaire doivent étre mis a disposition en cas
de contréle.

L'adhérent doit veiller a ce que les produits vétérinaires soient réceptionnés et utili-
sés en conformité avec les dispositions statutaires.

7.11 Production

7.11.1 Propriété du client

L’adhérent doit prendre soin de la propriété du client lorsqu'elle se trouve sous sa
responsabilité ou qu'il en fait usage.

L’adhérent doit identifier, vérifier, protéger et sauvegarder la propriété du client
lorsqu’elle est utilisée ou incorporée dans les aliments pour animaux. Lorsque la
propriété du client est perdue, endommagée ou encore jugée impropre a l'utilisa-
tion, 'adhérent doit le notifier au client et conserver des enregistrements (voir sec-
tion 4.2.4).

Dans le cadre du processus de production, 'adhérent doit contréler, manipuler,
évaluer et sécuriser la propriété du client en prenant les mémes précautions que
pour ses propres produits (en conformité avec les exigences définies dans cette
norme).
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7.11.2 Conformité du produit

L'adhérent doit veiller & préserver la qualité du produit au cours des opérations in-
ternes et lors de la livraison & la destination prévue, de fagon a garantir la confor-

mité du produit. Selon les cas, ceci inclut : l'identification, la manutention, le condi-
tionnement, le stockage et la protection.

7.11.3 Etiguetage et livraison

Si le transport des marchandises est pris en charge par 'adhérent, ce dernier doit
fournir toutes les informations au transporteur concernant la nature et les caracteé-
ristiques des produits transportés, y compris leur composition (chimique), afin que
le transporteur puisse respecter la bonne procédure pour le nettoyage.

Si le transport est pris en charge par le client et que I'adhérent constate que le
compartiment de chargement n’est pas propre et débarrassé des résidus et odeurs
provenant des cargaisons précédentes, alors I'adhérent doit en informer le client
avant de charger les marchandises. La décision du client doit étre enregistrée.

Les mentions et informations obligatoires concernant le produit doivent étre
fournies au client au moment de la livraison.

Voir GMP+ BA6 Exigences Minimales pour I'Etiquetage et la Livraison pour plus
d’information sur I'étiquetage des produits.
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8 Mesure, analyse et améliorations

8.1 Généralités

L'adhérent doit planifier et mettre en ceuvre les processus de surveillance, de me-
sure, d'analyse et d'amélioration nécessaires afin de :

a. garantir la conformité des aliments pour animaux,

b. assurer la conformité du feed safety management system, et

c. améliorer en permanence l'efficacité du feed safety management system.

Cette démarche implique de déterminer les méthodes a mettre en ceuvre, y com-
pris I'utilisation de techniques statistiques.

8.2 Audit Interne

L'adhérent doit mener des audits internes a intervalles réguliers pour déterminer si

le feed safety management system :

a. est conforme aux exigences de cette norme et aux exigences établies par I'en-
treprise dans le cadre du feed safety system,

b. estmis en ceuvre et appliqué de facon efficace.

Un programme d'audit annuel (1 x tous les 12 mois) couvrant 'ensemble des
processus de production doit étre conduit. Cet audit doit tenir compte des résultats
des audits précédents. Les critéres, le champ d'application, la fréquence et les
méthodes d'audit doivent étre définis. Le choix des auditeurs et la réalisation des
audits doivent assurer I'objectivité et I'impartialité du processus d'audit. Les
auditeurs ne doivent pas auditer leur propre travail.

Une procédure documentée doit étre établie afin de définir les responsabilités et les
exigences, planifier et mener les audits, établir des enregistrements (voir section
4.2.4), et rendre compte des résultats.

L'encadrement responsable des processus audités doit s’assurer que des actions
correctives sont entreprises sans délai pour éliminer les non-conformités détectées
et leurs causes. Un suivi doit étre effectué afin de vérifier les actions mises en
osuvre et en documenter les résultats.

8.3 Contrble du feed safety management system

Une fois par an (tous les 12 mois au minimum), I'adhérent doit recueillir et analyser
les données disponibles afin de valider I'efficacité du feed safety system, et évaluer
les possibilités d'amélioration continue du feed safety management system. Les
données relatives au systeme HACCP doivent étre prises en compte.

Les données provenant des autres sources disponibles doivent également étre

prises en compte (contrbles, audits internes/externes, réclamations, enregistre-
ments, évaluations).
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L’analyse des données doit fournir des informations sur :

a. la satisfaction client (voir section 7.2)

b. les caractéristiques et les évolutions des produits, y compris les opportunités
d’action préventive,

c. les fournisseurs

REMARQUE : Cette analyse des données fournit une partie des éléments utilisés
pour la revue de direction (section 5.5.2)
8.4 Amélioration

8.4.1 Amélioration continue

L’adhérent doit améliorer en permanence l'efficacité du feed safety system sur la
base de la politique de sécurité alimentaire, des objectifs de sécurité alimentaire,
des résultats d'audits, de I'analyse des données, des actions correctives et
préventives ainsi que la revue de direction.

8.4.2 Actions correctives

L’adhérent doit mettre en ceuvre des actions correctives afin d'éliminer les causes
de non-conformité et éviter qu'elles ne se reproduisent. Les actions correctives
doivent étre adaptées aux problemes rencontrés.

Une procédure documentée doit étre établie afin de définir les exigences relatives

aux actions correctives a mettre en place :

a. larevue des non-conformités (y compris les réclamations client),

b. déterminer les causes de non-conformité,

c. évaluer la nécessité de mettre en oeuvre des actions correctives afin que les
non-conformités ne se reproduisent pas,

d. déterminer et mettre en oeuvre les actions nécessaires,

enregistrer les résultats des actions mises en oeuvre (voir section 4.2.4),

évaluer l'efficacité des actions correctives mises en oeuvre.

b ()]

8.4.3 Actions préventives

L’adhérent doit mettre en ceuvre des actions préventives afin de prévenir les
risques de non-conformité. Les actions préventives doivent étre adaptées aux
problémes rencontrés.

Une procédure documentée doit étre établie afin de définir les exigences relatives

aux actions préventives a mettre en place :

a. déterminer les risques de non-conformité et leurs causes,

b. évaluer la nécessité de mettre en oeuvre des actions préventive afin d’éviter la
survenue de non-conformités

c. déterminer et mettre en oeuvre les actions nécessaires,

d. enregistrer les résultats des actions mises en oeuvre (voir section 4.2.4),

e. évaluer l'efficacité des actions préventives mises en oeuvre.
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