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1 Introduction

1.1 Objectif de ce guide

Les fabricants d’aliments pour animaux certifiés GMP+ sont de plus en plus nom-
breux a souhaiter que leurs fournisseurs (matiéres premieres) et prestataires de-
viennent également certifiés GMP+, le but étant de maitriser les risques au hiveau
de I'ensemble de la chaine d'approvisionnement.

Les pays et/ou les secteurs ayant une expérience limitée des systemes manage-
ment qualité rencontrent parfois des difficultés a mettre en oeuvre le/les norme(s)
et annexes applicables. A la demande des fabricants d’aliments pour animaux,
GMP+ International a donc rédigé ce guide destiné a aider les fournisseurs et pres-
tataires a mettre en place leur systeme qualité. Les conseils contenus dans ce
guide visent a aider les utilisateurs a se former tout en mettant en oeuvre leur sys-
teme qualité.

1.2 Champ d’application

Ce guide est destiné a faciliter la mise en oeuvre de la norme GMP+ B2 (2010)
Production d’Ingrédients d’Aliments pour Animaux, notamment par les fabricants
d’ingrédients et de matiéres premiéres, dans le cadre de la mise en place d'un sys-
teme qualité en conformité avec le GMP+ Feed Certification scheme.

Les informations pratiques contenues dans ce guide concernent essentiellement la
production d’ingrédients/matiéres premiéres destinés a I'alimentation animale.
Néanmoins, ces informations sont également d'utilité pour la mise en oeuvre
d’autres GMP+ FSA normes, comme par exemple la norme GMP+ B1. Ce guide
propose également des conseils pratiques pour les entreprises de transport et de
négoce (GMP+ B3 (2007) et GMP+ B4), a I'exception des chapitres 5 et 7, dont les
informations ne sont pas nécessairement applicables dans le cadre des activités de
transport et de négoce. Les étapes décrites dans I'annexe 1 incluent des réfé-
rences aux documents B GMP+ (B2 (2010), B1, B3 (2007), B4, B4.3 et & d’autres
documents GMP+.

1.3 Structure et présentation
Chaque chapitre est composé de 4 rubriques :

e Obijectif : synthése des actions a mettre en ceuvre ;

e Interprétation : explications et conseils pratiques pour la mise en ceuvre de ces
actions. Consultation de la liste de contrdle B2 (2010) documents C du pro-
gramme d’assurance qualité GMP+ FSA en ligne sur le site internet GMP+ ;

e Données d’entrée/références : documents de référence GMP+ FSA et autres
sources d’information. Numéro de paragraphe dans le document GMP+ B2
(2010) et autres documents GMP+ FSA (voir annexe 1 autres documents B)

¢ Données de sortie : documents a rédiger ou données a enregistrer en confor-
mité avec les exigences GMP+ :

o documents a rédiger en conformité avec le manuel qualité. Le manuel
qualité comprend les procédures et instructions & suivre, les formulaires
a compléter, le plan HACCP, la politique qualité, le planning, et des dia-
grammes et des listes a compléter (voir 2),

o données a enregistrer en conformité avec le manuel qualité, sous forme
écrite ou numeérique. Par exemple : procédures de nettoyage, tracabilité,
réunions avec I'’équipe HACCP,
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Fréquence : Fréquence de mise en oeuvre des différentes actions et de mise a jour
des documents (le cas échéant).

1.4 Principe de ce guide

Ce guide est destiné aux cadres et responsables qualité travaillant dans le secteur
de l'alimentation animale. Des personnes responsables devront étre désignées au
sein de I'entreprise, et notamment un coordinateur qualité qui sera responsable de
la mise en oeuvre du systeme qualité.

Les étapes a suivre pour obtenir la certification GMP+ B2 (2010) sont indiquées ci-
dessous, et sont expliquées en détail dans les différents chapitres de ce guide. Le
schéma 1 résume les étapes a suivre.

1. Lire le guide,

2. Suivre les différentes étapes en ordre chronologique,

3. Rédiger les documents et enregistrer les données en conformité avec le
manuel qualité. L’ensemble de ces données et documents constitue la do-
cumentation qualité,

4. Mettre en ceuvre le systéme qualité,

5. Contrller et vérifier le systéme qualité,

6. Préparation a la certification.

2 Référentiels normatifs

GMP+ B2 (2010) Production d’Ingrédients d’Aliments pour Animaux et
Liste de contréle B2 (2010) et
Autres normes GMP+.

3 Termes et définitions

Veuillez vous référer au document GMP+ A2 Définitions et Abréviations.

(€1, 038 B International Version FR: Novembre 2013 4/28
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Schéma 1 : Principales étapes de la mise en ceuvre du systéme qualité

1.3. Structure et présentation

;

4. Systéme qualité, engagement de la direction et
mise en oeuvre
4.1. Systéme qualité et engagement de la direction
4.2. Définition des taches et des responsabilités au sein
du systeme qualité
4.3. Gestion de la documentation qualité
4.4, Identification, tracabilité et rappels produits

5. Mise en ceuvre des Programmes Prérequis (PRP)
5.1. Hygiéne du personnel
5.2. Configuration des infrastructures et de
I'environnement de travail
5.3. Equipements/maintenance
5.4. Nettoyage et désinfection
5.5. Lutte contre les nuisibles
5.6. Alimentation en air, eau, énergie, et traitement
des déchets

6. Mise en ceuvre du Systéme HACCP
6.1-6.7. Formation de I'équipe HACCP, description des
processus et produits, identification et analyse des
risques
6.8-6.14. Définir les mesures de controle et les PCC,
validation et vérification

7. Controle des activités opérationnelles
7.1. Achats/gestion des fournisseurs
7.2. Réception et contréle des produits entrants :
matieres premieres et ingrédients livrés sous
emballage
7.3. Stockage
7.4. Production
7.5. Produits non conformes
7.6. Vente et livraison
7.7. Transport

!

8. Mise en ceuvre du systéeme qualité

v

9. Vérification et améliorations
9.1. Gestion des réclamations clients
9.2. Audits internes
9.3. Revue de direction
9.4. Programme de contréle

v

10. Préparation a la certification
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4 Systeme qualité, engagement de la direction et mise en
oeuvre

4.1 Systéme qualité et engagement de la direction

Synthese :

La direction est responsable de la qualité et de la sécurité sanitaire des aliments
pour animaux. La direction doit veiller a ce que I'ensemble des processus (produc-
tion, stockage, transport et livraison) soient réalisés et contrélés de fagcon a maitri-
ser les risques. L'’engagement qualité de la direction sera établi sur la base d’'une
politiqgue qualité écrite.

Etapes :

4.1.1. Engagement de la direction/politique qualité
4.1.2. Champ d’application du systéme qualité
4.1.3. Mise en oeuvre du systéeme qualité

Interprétation :

4.1.1 Engagement de la direction/politique qualité

Objectif Garantir 'engagement de la direction en termes de qualité et de sécurité sani-
taire des aliments pour animaux

Interprétation e Ladirection doit apporter la preuve écrite de son engagement en termes

de qualité et de sécurité sanitaire des aliments pour animaux, et doit sen-
sibiliser ses salariés a I'importance de la qualité et de la sécurité sanitaire
des aliments a toutes les étapes de la chaine de production. L’engage-
ment qualité de la direction sera établi sur la base d’une politique qualité
écrite, approuvée et signée par les membres de la direction. Cette poli-
tique qualité doit obligatoirement intégrer les exigences suivantes : enjeu
majeur de la qualité et de la sécurité sanitaire des aliments pour animaux
(GMP+ FSA), qualité et sécurité sanitaire conformes a la réglementation
en vigueur et aux attentes des clients, responsabilité au niveau de la
chaine de production, responsabilité de la direction en cas de non confor-
mité : rappel produits si la qualité ou la sécurité sanitaire des aliments est
en jeu. L’engagement de la direction se mesure par sa capacité a sensibi-
liser 'ensemble de ses salariés a l'importance de respecter la politique
qualité de I'entreprise, et ceci grace a une communication efficace, par
exemple : affichage de la politique qualité au niveau des ateliers.

e Ladirection doit évaluer les objectifs de qualité et de sécurité sanitaire, de
préférence en lien avec les objectifs économiques. Les objectifs doivent
étre mesurables.

e La mise en ceuvre réussie et efficace du systéme qualité dépend de I'en-
gagement des salariés et de leur compréhension du fonctionnement du

systeme.
Données d’en- B2 4.1. Mission de I'organisme, objectifs commerciaux
trée/références
Données de e Politique qualité et sécurité sanitaire
sortie e Objectifs qualité et sécurité sanitaire
Fréguence Revue annuelle (voir 9.3)

\ Champ d’application du systéme qualité

Objectif Etablir le champ d’application du systéme management qualité, y compris les
activités externalisées.
Interprétation e Le champ d’application du systéme qualité intéegre I'ensemble des étapes

de la chaine de production sous la responsabilité de I'adhérent. Afin de
synthétiser 'ensemble des processus, il est recommandé d’établir un
schéma des processus primaires et secondaires.

e Les processus primaires comprennent entre autres: le planning, les
achats, le stockage (temporaire), la logistique interne, la vente et le con-
ditionnement. Tous les processus externalisés doivent étre mentionnés.

GMP'I' International Version FR: Novembre 2013 6/28
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Les processus externalisés comprennent entre autres: le transport, le
stockage, les analyses en laboratoire, la lutte contre les nuisibles, le net-
toyage, le conditionnement, la maintenance, I'étalonnage des appareils
de mesure et la formation. N'oubliez pas d’indiquer les activités qui ne
sont pas directement liées aux processus de production, et vérifiez que
ces activités ne présentent aucun risque pour la qualité et la sécurité sa-
nitaire des aliments pour animaux.

Données d’en- B2 4.3., BA10 (2), liste des activités externalisées

trée/références

Données de sor- | e«  Définition du champ d’application

tie e Revue des processus ou diagramme de flux

Fréquence Revue annuelle

Objectif Définition d’'un plan pour la mise en place, la documentation, la mise en
ceuvre et I'entretien du systeme qualité.

Interprétation e Afin d’établir et de mettre en oeuvre un systéme qualité, commencez

par établir un plan. Ce plan doit étre présenté de facon claire et com-
préhensible (sous forme de planning), avec les actions & mettre en
ceuvre, les délais, les ressources, les responsabilités et les budgets al-
loués.

e Ressources : la direction doit définir les ressources nécessaires a la
production d’aliments de qualité, et a la mise en oeuvre du systéeme
qualité, et doit mettre ces ressources a disposition. Ces ressources
comprennent : le financement, les infrastructures (batiments, environ-
nement de travail, installations et équipements), les salariés et I'en-
semble des moyens nécessaires a la production d’aliments conformes
aux exigences de qualité.

Données d’'en- B2 4.3.

trée/références

Données de sortie | Plan pour la mise en oeuvre d’'un systéme qualité comprenant les délais et
les budgets

Fréguence Revue annuelle du systéme

4.2 Définition des taches et des responsabilités au sein du systeme gualité

Synthése :

La direction doit clairement définir les taches et les responsabilités des salariés au sein du systeme
qualité, et doit communiquer ces informations. Qualification, formation et responsabilisation des sala-
riés exécutant des taches ayant un impact direct sur la qualité et la sécurité sanitaire des aliments
pour animaux.

Etapes :

4.2.1. Taches et responsabilités
4.2.2. Coordinateur qualité

4.2.3. Equipe qualité

4.2.4. Communication/sensibilisation
4.2.5. Formation

Interprétation :

421 | Taches et responsabilités

Objectif Définition des taches et responsabilités pour les salariés exécutant des taches
ayant un impact direct sur la qualité et la sécurité sanitaire des aliments pour
animaux, et définition de I'organigramme qualité.

Interprétation e L'ensemble des salariés concernés doit étre informé par écrit de leurs
taches et responsabilités en matiere de qualité et de sécurité sanitaire des
ingrédients et matieres premiéres destinés a 'alimentation animale. Ces
informations doivent étre mises a jour en fonction de I'évolution des exi-
gences. Revue des processus ayant un impact direct sur la qualité et la
sécurité sanitaire des aliments (voir revue des processus), et analyse des
responsabilités dans le cadre du systéeme qualité.

e Définir 'organigramme qualité.

GMP'I' International Version FR: Novembre 2013 7/28
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des ressources et des connaissances. Il est préférable de désigner un sala-
rié compétent en tant que coordinateur qualité. Si le salarié n’a pas les qua-
lifications nécessaires, il devra étre formé. En fonction de la taille de I'entre-
prise, le salarié peut exercer d'autres activités parallelement a son role de
coordinateur qualité.

e En cas de besoin, la direction doit faire appel a des prestataires externes
pour les expertises technigues.

Données d’en- B25.1.1.
trée/références
Données de e Organigramme qualité (diagramme)
sortie e Revue des taches et responsabilités (diagramme)
Fréquence Revue de I'organigramme qualité, taches et responsabilités, une fois par an ou
en cas de changements importants au sein du systéme qualité.
422 ~ Coordinateur qualité |
Objectif Désigner un coordinateur qualité.
Interprétation e La mise en place d'un systéme et d’'un manuel qualité demande du temps,

Données d’en-
trée/références

B2 4.2. Qualification du coordinateur qualité

Données de sor-
tie

Description du poste de coordinateur qualité : tAches et responsabilités

Objectif

Formation d’'une équipe qualité (équipe HACCP).

423 Equipe qualité

Interprétation

e Afin de mettre en place un systéme d’identification et d’analyse des
risques, I'adhérent GMP+ doit désigner une équipe qualité (équipe
HACCP) afin d’établir un plan HACCP efficace (voir 6). Cette équipe doit
intégrer des salariés occupant des postes stratégiques. Les salariés com-
posant I'équipe HACCP doivent avoir des compétences complémentaires
et doivent étre en mesure d’exploiter des rapports d’expertise externes.

e Au moins I'un des salariés composant I'équipe doit étre formé au systeme
HACCP. Ce salarié sera désigné en tant que responsable de I'équipe
qualité (responsable production ou coordinateur qualité).

o  Etablir un tableau descriptif de I'équipe HACCP afin de déterminer les
compétences et I'expérience de chacun des salariés composant I'équipe
HACCP, et vérifier ainsi les compétences pluridisciplinaires de I'équipe.

Données d’en-
trée/références

B2 4.2., D2.1 (5)

Données de sortie

Composition de I'équipe qualité et tableau descriptif avec noms et compé-
tences (diagramme)

Responsabilisation des salariés en matiére de sécurité sanitaire des ali-
ments pour animaux. lIs doivent avoir une bonne compréhension des pro-
cédures qualité. En cas de probléme, les salariés doivent naotifier leur res-
ponsable.

e Des réunions doivent étre régulierement organisées afin d'aborder les
guestions de qualité et de sécurité sanitaire.

42.4 | Communication/sensibilisation \

Objectif Sensibiliser et responsabiliser les salariés a la question de la qualité et de la sé-
curité sanitaire des aliments pour animaux.

Interprétation e Lasensibilisation des salariés est un aspect essentiel du systeme qualité.

Données d’en-
trée/références

B25.1.1.

Données de sor-
tie

Liste des réunions sur les questions de qualité et de sécurité sanitaire

des salariés, y compris les intérimaires, et en particulier les salariés occu-
pant des postes ayant un impact direct sur la qualité et la sécurité sanitaire

425 Formation \

Objectif L’ensemble des salariés doit avoir la formation et les compétences requises.
Déterminer les besoins en termes de formation, établir une procédure pour
I’évaluation des besoins et un programme de formation, et enregistrer les for-
mations proposées et les niveaux de compétence.

Interprétation e Vous devez évaluer les besoins en termes de formation pour 'ensemble

(€108 International
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des aliments pour animaux. Déterminez un programme de formation en
fonction des besoins. N'oubliez pas les salariés intérimaires.

e Etablissez une procédure définissant le mode d'évaluation des besoins en
termes de formation, les formations proposées et le mode d'évaluation des
formations proposées. Le coordinateur qualité, les auditeurs internes et
I'équipe HACCP doivent tous étre formés au systéme HACCP.

¢ Documentez les formations suivies, les niveaux de compétences et d'expé-
rience professionnelle.

Données d’en- B2 5.1.2., Qualifications des salariés

trée/références

Données de sor- | ¢  Procédure de formation (procédure)

tie e Programme de formation (diagramme)
o Documentation relative a la formation (documentation)

Fréguence Réévaluez les besoins en termes de formation tous les ans et/ou en fonction du
contexte.

4.3 Gestion de la documentation qualité

Syntheése :

Vous devez mettre en place un systéme de documentation. Vous devez également établir un manuel
qualité contenant les procédures et instructions a suivre, et les formulaires a compléter. Les docu-
ments et de données enregistrées doivent étre contrdlés et gérés conformément aux exigences.

Etapes :

4.3.1. Manuel qualité

4.3.2. Mise en place et gestion de la documentation qualité

4.3.3. Validation, distribution, archivage et sauvegarde des documents et données
4.3.4. Revue du manuel qualité

Interprétation :

43.1 | Manuel qualité \

Objectif Mise en place de la documentation qualité, comprenant le manuel qualité détail-

lant les procédures (GMP+) et les instructions a suivre, ainsi que les formulaires

a compléter. Le manuel qualité doit étre structuré de fagon claire et compréhen-

sible (informations classées sous forme de rubrigues).

Interprétation e Documentation qualité : Exigences minimums GMP+ pour la documenta-

tion qualité :

o Définition du champ d’application du systéme qualité (4.1.2),

o Politique qualité écrite incluant les objectifs qualité (4.1.1),

o Autorisations et documentation réglementaire en conformité avec la lé-
gislation en vigueur,

o Documentation HACCP(6);

(€1, 038 B International Version FR: Novembre 2013 9/28
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o Procédures, instructions, formulaires, etc, en conformité avec le pro-
gramme d'assurance qualit¢ GMP+, et le bon fonctionnement du sys-
teme qualité (procédures : documentation, tracabilité interne, exi-
gences réglementaires, réclamations clients, rappels produits, audits
internes, HACCP, revue de direction, produits non conformes, proces-
sus primaires, contrdle et échantillonnage),

o Documentation des processus, audits et inspections et autres docu-
ments exigés.

Données d’en-
trée/références

B2 4.4.1.

Données de sor-
tie

Manuel qualité (description des procédures dans le cadre du systéme manage-
ment qualité, instructions et formulaires a compléter, documentation HACCP et
politique qualité)

Fréquence

Revue du systéme au moins une fois par an, ou en cas de changements impor-
tants au niveau du systeme qualité.

4.3.2 Pr ures de mise en place et de vérification de la documentation

Objectif

Définition des procédures pour la mise en place et la vérification de la docu-
mentation qualité. Ces procédures concernent tous les documents (internes et
externes) et I'ensemble des données enregistrées.

Interprétation

e Les procédures intégrent : la création, la validation, la vérification (distribu-
tion et publication), I'identification (rédaction, modifications/mises a jour),
I'archivage, la protection, le classement, la durée de conservation des do-
cuments, la rétention et la destruction des documents, y compris le retrait
et 'obsolescence des documents (internes et externes), de fagon a ce que
seuls les documents applicables et mis a jour soient conservés (derniere
version mise a jour). Les mises en page des documents du manuel qualité
doivent respecter les gabarits (modéles de documents) définis pour les pro-
cédures, les instructions et les formulaires.

e Les procédures déterminent : la fagon et I'ordre dans lequels les processus
et tAches sont effectués, I'opérateur responsable et les ressources mises a
disposition.

e Les documents doivent étre lisibles et classés de facon ordonnée. lls doi-
vent étre mis & disposition de fagon a étre facilement consultables. A noter
que la documentation peut étre gérée, conservée et mise a disposition
sous forme numérigue.

Données d’en-
trée/références

B24.4.1,B24.4.2.

Données de
sortie

Procédures pour la création et la vérification des documents et données enre-
gistrées (procédure)

Validation, distribution, archivage et sauvegarde des documents

Objectif Mise en place d’'un systéme efficace pour la validation et la distribution des
documents, et mise en oeuvre d'un systeme d'archivage et de sauvegarde
des données.

Interprétation e Validation et distribution : déterminer les personnes responsables de la

validation des documents, et les documents concernés. Distribution
des documents. Définir quels documents doivent étre distribués et a
qui, et le mode d'archivage des documents originaux (ou fichiers numé-
riques).

e Archivage et sauvegarde : Les documents et données doivent étre ar-
chivés et conservés pendant une durée minimum de 3 ans. Mise en
place d’un systeme de sauvegarde fiable pour les fichiers numériques.

Ces informations doivent étre indiquées dans le cadre des procédures rela-

tives a la vérification de la documentation et des données enregistrées.

Données d’en-
trée/références

B2 4.4.2.

Données de sortie | e

Documents archivés
e  Sauvegarde numérique des documents et données
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4.3.4 Revue du manuel qualité

Objectif

Mise en place d’'un systéme efficace pour la revue du manuel qualité et des do-
cuments internes et externes (afin de prendre en compte les changements au
niveau de la Iégislation et des exigences GMP+)

Interprétation

Vérifiez les documents externes de fagon réguliere afin de vous assurer
que vous utilisez les derniéres versions mises a jour. Consultez les sites in-
ternet afin de vérifier et télécharger les versions actualisées.

Vous devez étre en mesure de démontrer que vous avez mis en place les
procédures requises pour la mise a jour et I'application des exigences ré-
glementaires et sanitaires concernant les ingrédients/aliments pour ani-
maux.

Données d’en-
trée/références

B2 2.1, B2 2.2, 4.4.2., Maodifications de la législation et des exigences GMP+
(GMP+ BA1)

Données de
sortie

Manuel qualité mis a jour afin de prendre en compte les changements in-
ternes (organisation, équipements et installations, processus) et les modifi-
cations de la réglementation susceptibles d’avoir un impact sur le systeme
qualité

Procédure pour la mise a jour des documents externes (exigences régle-

mentaires) (procédure)

GMP+ ‘ International
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4.4 Identification, tracabilité et rappels produits

Synthese :

La tracabilité des aliments pour animaux doit étre garantie a toutes les étapes de la chaine de produc-
tion et de distribution. Une procédure interne de tragabilité et de rappel produits doit étre mise en

place.

Etapes :

4.4.1. Identification et procédure de tragabilité interne
4.4.2. Procédure de rappel et tests de rappel produits

Interprétation :

Identification et tragabilité interne

Objectif Etablir une procédure de tracabilité interne et enregistrer les données de
tracabilité.
Interprétation e Tracabilité : Définissez une procédure de tracabilité interne (voir D2.4

Exigences de tracabilité, Annexe 1V). Les données de tragabilité doi-
vent intégrer les informations suivantes : noms et adresses des fournis-
seurs et des clients, date de livraison, type de produit(s) ou service(s),
guantité, numéro de lot, informations relatives au transport/distribution
(si 'adhérent prend en charge le transport).

Données d’en-
trée/références

B2 5.4.1., D2.4 Annexe IV

Données de sortie

Procédure de tracabilité interne (voir D2.4 Exigences de tracabilité, An-
nexe V) (procédure).
Données et documents relatifs a la tracabilité (documentation)

Objectif

4.4.2 | Procédure de rappel et test de rappel produits

Etablir une procédure de rappel produits et tester cette procédure.

Interprétation

Rappel produits : Définir une procédure de rappel produits (voir GMP+
BA5 (Exigences Minimales pour le Systeme d’Alerte Précoce EWS)).
Respecter I'ensemble des exigences applicables en cas de rappel pro-
duits. Former une équipe responsable de la procédure de rappel. Cette
équipe doit étre composée de salariés formés et compétents, et les
taches et responsabilités de chacun doivent étre clairement définies.
Rédiger une liste des contacts internes et externes, comprenant la direc-
tion, le coordinateur qualité, les clients, les distributeurs, les autorités
compétentes, GMP+ International et I'organisme de certification (avec le
nom, le numéro de téléphone et 'adresse email des personnes a contac-
ter).

Réaliser un test de rappel produits une fois par an et documentez les ré-
sultats de ce test.

Données d’en- B2 5.5., BA5
trée/références
Données de e  Procédure de rappel produits (procédure)
sortie e  Composition de I'équipe rappel produits (diagramme)
e Liste des contacts internes et externes (liste)
e Tests de rappel produits (documentation)
Fréguence Réaliser un test de rappel produits au moins une fois par an, dans les 3 mois

suivant la mise en place de la procédure de rappel.
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5 Mise en ceuvre des Programmes Prérequis (PRP)

Synthése :

Les programmes prérequis correspondent a I'ensemble des moyens et mesures d’hygiéne mis en
oeuvre afin de garantir la sécurité sanitaire des aliments pour animaux. La mise en oeuvre d’un pro-
gramme prérequis permet de maitriser les risques sanitaires et d'assurer la qualité des aliments pour
animaux. Le programme prérequis doit étre défini et mis en oeuvre avant le plan HACCP. Le pro-
gramme prérequis doit étre validé par I'équipe qualité.

Les exigences applicables sont indiquées dans le document GMP+ B2 (2010), a ces exigences
s'ajoutent les exigences des clients, les exigences réglementaires et les codes de bonnes pratiques.
Le programme prérequis doit intégrer les éléments suivants :

Etapes :
5.1. Hygiéne du personnel 5.4. Nettoyage et désinfection
5.2. Configuration des infrastructures et de I'en- 5.5. Lutte contre les nuisibles
vironnement de travail 5.6. Alimentation en air, eau, énergie, et traite-
5.3. Matériels et équipements/maintenance ment des déchets
Interprétation:
Objectif Etablir des régles d’hygiéne et limiter 'accés aux unités de production, et en
informer les salariés et les sous-traitants.
Interprétation e Régles d’hygiéne a respecter par les salariés et sous-traitants : I'en-
semble des salariés doit lire et approuver les regles d'hygiéne.

e Procédez a l'installation des équipements et infrastructures en confor-
mité avec les exigences d’hygiene et limitation de I'acces (signalétique)
aux unités de production (visiteurs).

Données d’en- B2 5.1., Liste des sous-traitants

trée/références

Données de sortie | e«  Régles d'hygiene lues et approuvées par les salariées et les sous-trai-
tants

e Limitation de I'accés aux unités de production (réglement intérieur)

5.2.

. | Configuration des infrastructures et de I’environnement de travail

Objectif La configuration des infrastructures et de I'environnement de travail doit étre
pensée de facon a limiter les risques de contamination des aliments pour ani-
maux.

Interprétation e Analyse des risques en fonction des infrastructures et de I'environnement
de travail et mise en place de mesures destinées a limiter les risques de
contamination croisée.

e Les installations et les batiments doivent étre congus de facon a prévenir
I'accumulation de la poussiére, et de fagon a faciliter le nettoyage, la désin-
fection et la maintenance. Isolation des matériaux pouvant présenter un
risque pour la sécurité sanitaire des aliments pour animaux.

Données d’en- | B2 5.2.

trée/références
Données de e Analyse des risques liés a I'environnement de travail et aux infrastructures
sortie (voir 6) (document HACCP)

e  Plan du site (diagramme)

5.3. | Equipements/maintenance

Objectif Prévenir les risques de contamination des aliments pour animaux liés aux opé-
rations de maintenance, a un déficit de maintenance, ou a un mauvais réglage
des équipements. Etablir, mettre en oeuvre et appliquer un plan de mainte-
nance pour les équipements.

Interprétation e  Etablir une procédure de maintenance pour les équipements, comprenant
un plan de maintenance (mesures correctives et préventives), la remise
en production aprés les opérations de maintenance, le réglage et I'étalon-
nage des appareils de mesure et de test.

e Documentation des opérations de maintenance et de réglage des équipe-

ments.
Données d’en- B25.3.1.,,B25.3.2.
trée/références
Données de e Procédure de maintenance et de réglage des équipements (procédure)
sortie e Plan/planning de maintenance (diagramme)
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e Documentation des opérations de maintenance (documentation)
e Documentation des opérations de réglage et d’étalonnage (documenta-
tion)

Fréquence Revue du plan de maintenance au moins une fois par an. Contrdle du réglage
et de I'étalonnage des appareils de mesure et de test au moins une fois par
an.
5.4. ~ Nettoyage et désinfection
Objectif Prévenir les risques de contamination des aliments pour animaux liés au net-
toyage et a la désinfection, ou au manque d’hygiéne (poussiére, nuisibles).
Etablir, mettre en oeuvre et appliguer un plan de nettoyage.
Interprétation e Etablir un plan de nettoyage détaillant les opérations de nettoyage et de

désinfection, les contrdles d'hygiéne et les mesures de prévention des

planning pour le nettoyage. Documenter les opérations de nettoyage.
e Contrdle de I'efficacité des opérations de nettoyage et de désinfection, et
documentation des résultats de ces contrdles.

risques de contamination liés au nettoyage (agents nettoyants). Définir un

Données d’en-
trée/références

B2 5.3.3.

Données de sortie

e  Procédure de nettoyage (procédure)

e Plan de nettoyage (diagramme)

e Documentation relative au nettoyage (documentation)
e Reésultats des contrbles d’hygiéne (documentation)

Objectif

5.5. Lutte contre les nuisibles

Prévenir les risques de contamination des aliments pour animaux par les nui-
sibles et leurs déjections. Etablir, mettre en ceuvre et appliquer un plan de
lutte contre les nuisibles.

Interprétation

e Etablir un plan de lutte contre les nuisibles comprenant des mesures de
prévention et de contrdle, et la formation d’un salarié responsable de la
lutte contre les nuisibles. Mettre en ceuvre les mesures nécessaires a la
prévention des nuisibles, notamment les souris, les rats, les oiseaux et
les insectes.

e  Mettre en ceuvre un systéme de contrble et de documentation, et dési-
gner un salarié responsable de la lutte contre les nuisibles. A noter qu’il
est préférable de faire appel a un professionnel de la lutte contre les nui-
sibles. Si néanmoins un salarié est désigné en tant que responsable de
la lutte contre les nuisibles, ce dernier doit étre formé (formation externe)
et compétent. Ne faites appel qu’a des professionnels homologués.

Données d’en-

B2 5.3.4., Exigences applicables pour la lutte contre les nuisibles

trée/références
Données de sor- | ¢  Procédure de lutte contre les nuisibles (procédure)
tie e Plan de lutte contre les nuisibles (diagramme)

e Documentation du plan de lutte contre les nuisibles (documentation)

Objectif

Alimentation en air, eau, énergie, et traitement des déchets

Identification des déchets, et prévention des risques d’utilisation involontaire de
ces derniers en tant qu’ingrédients dans les aliments pour animaux. Identifica-
tion des processus de production nécessitant une alimentation en air, en eau et
en énergie afin de prévenir la contamination ou le mélange avec les matiéres
premiéres destinées a l'alimentation animale.

Interprétation

e Etablir une procédure pour la mise a I'écart et l'identification des déchets,
et documentation du processus d’enlévement et de traitement des déchets.
Limitation des risques d'utilisation involontaire des déchets en tant qu’in-
grédients. Conserver les documents relatifs a I'enlevement et au traitement
des déchets.

e Surveillance et contrdle de I'alimentation en air, en eau et en énergie afin
de vérifier 'absence de risques pour la sécurité sanitaire des aliments pour
animaux.

Données d’en-
trée/références

B25.3.3,,B25.35.

Données de
sortie

e Procédure d’enlevement et de traitement des déchets (procédure)

e Procédure de controle de I'alimentation en eau, en air et en énergie (procé-
dure)

e Documentation relative a I'enlévement et au traitement des déchets
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6 Systeme HACCP (équipe HACCP, Identification et Ana-
lyse des Risques)

Synthese : Vous devez établir, mettre en oeuvre et appliquer un plan HACCP, basé sur les 7 prin-
cipes du Codex Alimentarius (voir GMP+ D2.1.).

Interprétation :

Objectif

Systeme HACCP partie 1 : étapes 6.1-6.7.
Formation d'une équipe HACCP, description des produits et des processus,
mise en oeuvre d’'une procédure d’identification et d’analyse des risques.

Interprétation

Prendre connaissance du manuel HACCP et du document GMP+ D2.1.
Etablir une procédure HACCP intégrant toutes les étapes du systéme
HACCP (voir le Guide HACCP GMP+ D2.1).

Chaque ingrédient doit étre enregistré dans le liste produits de GMP+ de
Feed Support Products (FSP). Vous devez respecter les exigences
HACCP pour I'ensemble des aliments pour animaux. Etablir la liste des
matiéres et ingrédients en contact avec les aliments. Etablir la liste des
produits finis, leurs caractéristiques et leur utilisation finale.

Former une équipe qualité/HACCP (voir 4.2.3).

Regrouper toutes les informations nécessaires a I'identification et I'ana-
lyse des risques. L’équipe HACCP doit évaluer les risques pour chacun
des dangers identifiés. Compléter le tableau d’identification et d’analyse
des risques.

Données d’en-
trée/références

B2 4.2., 6.2, 6.3., D2.1 (Annexe 1), base de données GMP+ fact sheets
(fiches techniques génériques) et analyse des risques

Données de
sortie

Plan et procédure HACCP (procédure)

Composition de I'équipe qualité (HACCP) (4.2.3) (diagramme)
Caractéristiques produit HACCP comprenant les limites maximales autori-
sées (document HACCP)

Diagramme des flux (diagramme)

Tableau d’identification et d’analyse des risques (GMP+ D2.1. Annexe 1)
(documentation)

Fréguence

Revue de la procédure d’indentification et d’analyse des risques/HACCP au
moins une fois pour an, et plus si nécessaire.

(€)5838 3 International
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Objectif

Systéme HACCP partie 2 : étapes 6.8-6.14.
Etablir des mesures de controle et des PCC, contréle, validation et vérification

Interprétation

e Prendre connaissance du manuel HACCP et du document GMP+ D2.1.

e L’équipe HACCP doit établir, documenter et mettre en oeuvre les mesures
nécessaires a la maitrise des risques.
Contrdle : voir 9.4

e Validation : vérifier que I'équipe HACCP a bien identifié 'ensemble des
risques et que le plan HACCP permet effectivement de maitriser les
risques.

e Vérification : |'utilisation des informations disponibles par I'équipe HACCP
afin de vérifier que le systeme reste efficace.

Données d’en-

B2 4.2., B2 6.4.-6.8., D2.1 (Annexe 1 et 2)

trée/références
Données de e Tableau des PCC (GMP+ D2.1. Annexe 1) (documentation)
sortie e Rapport de vérification du systtme HACCP (documentation)
e Rapport de validation (documentation)
Fréguence Vérifier 'efficacité du systéme HACCP au moins une fois par an. Revalidation

du systéeme en cas de changements importants pouvant entrainer de nou-
veaux risques.

7 Contrble des activités opérationnelles/processus pri-

maires

Synthése :

Analyse des risques et contréle des processus primaires afin de prévenir les risques de contamination
des ingrédients/aliments pour animaux.

Etapes :

7.1. Achats/gestion des fournisseurs 7.4.
7.2.  Réception et contr6le des produits en-
trants : matiéres premiéres et ingrédients  7.5.
livrés sous emballage 7.6.
7.3. Stockage des matieres premiéres et des 7.7.
produits finis

Interprétation :

Production d’ingrédients destinés a
I'alimentation animale

Produits non conformes

Vente, étiquetage et livraison
Transport

1. Achats/gestion des fournisseurs

Objectif Etablir une procédure pour les achats et la gestion des fournisseurs, définir les
caractéristiques des matieres premiéres, évaluation des fournisseurs et suivi
de la performance fournisseur.

Interprétation e  Etablir une procédure pour les achats d’ingrédients et de services compre-

nant la sélection de fournisseurs et I'évaluation de la performance fournis-
seur. Conserver les documents d’achat. Définir les caractéristiques des
matieres premiéres. Rédiger une liste des fournisseurs par type d’ingré-
dient.

e Déterminer quels ingrédients/matieres premiéres/services doivent étre
certifiés GMP+ en conformité avec GMP+ BA10. Rédiger une liste des
fournisseurs par type d’ingrédient. Evaluer les critéres définissant la per-
formance fournisseur : qualité, délai de livraison, certification GMP+. Eva-
luer la performance fournisseur sur la base de ces critéres une fois par an
et documenter les résultats.

Données d’en-

B2 7.1., D2.5., BA10 (2)

trée/références
Données de e Caractéristigues des matiéres premiéres (GMP+D2.5 Annexe 1)
sortie e Liste des fournisseurs par type d’ingrédient (liste)
e Rapport d’évaluation de la performance fournisseur (Guide pour I'évalua-
tion des fournisseurs D2.5) (documentation)
Fréguence Evaluation des fournisseurs au moins une fois par an
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Réception et contrble des produits entrants : matiéres premieres et in-

grédients livrés sous emballage

Objectif Etablir une procédure pour le contrdle des produits entrants. Contréle des ma-
tieres premieres et des ingrédients livrés sous emballage en fonction des cri-
teres définis ci-dessous : exigences clients, processus/équipements et autres
exigences internes, et également vérification des documents de transport

Interprétation e Définir une procédure pour le contrdle des produits entrants : matieres

premiéres et ingrédients livrés sous emballage en fonction des criteres
d'acceptation, et actions a mettre en ceuvre pour les produits non con-
formes. Identifier les non-conformités afin de prévenir toute utilisation in-
volontaire dans les aliments pour animaux. Contréle des documents de
transport : certification (en cas de certification GMP+), absence de fuites
de carburant, cargaisons précédentes, inspection des compartiments de
chargement, niveau de nettoyage. Enregistrer les résultats des controles
et les non-conformités. (voir 7.5).

e  Etablir une procédure pour 'échantillonnage des matiéres premiéres et
des produits finis, ainsi que I'identification et les précautions de stockage
des échantillons (voir GMP+ BA13).

Données d’en-

B2 7.2.,B25.4.2., BA13, BA10 (3), caractéristiques des matiéres premiéres,

trée/références | critéres de controle.
Données de e  Procédure de contr6le des matiéres premieres (procédure).
sortie e Enregistrement des résultats de contrdle des produits entrants/non-confor-
mités (documentation)
e  Procédure d’échantillonnage (procédure)
Fréguence Contr6le de tous les produits entrants : matiéres premieres/ingrédients livrés

sous emballage

7.3.
Objectif

Contr6le du stockage des matiéres premiéres et des produits finis en confor-
mité avec les exigences de cette norme. Ces controles s’appliquent aussi
bien aux zones de stockage au sein de I'entreprise qu’aux sites de stockage
externes (entreprises prestataires), et concernent les ingrédients et matiéres
premiéres conditionnés et non conditionnés.

Interprétation

e  Etablir une procédure pour le stockage des ingrédients et des matiéres
premiéres afin de mettre en place des mesures de contréle et de docu-
mentation des conditions de stockage : niveau de nettoyage, désinfection
et maintenance des installations. Enregistrer les éléments critiques, no-
tamment la température de conservation et les inspections visuelles.

e Limiter 'acceés aux installations et batiments, afin d’'optimiser les mesures
de contrble.

e En cas d’externalisation du stockage, les exigences applicables doivent
étre indiquées sur le contrat, qui doit étre approuvé et signé par l'entre-
prise prestataire.

Données d’en-
trée/références

B2 7.3., BA10 (3)

Données de sor-
tie

Procédure pour le stockage des matieres premiéres et des ingrédients
Documentation des mesures de contrdle (température de conservation,
produits utilisés pour la protection des stocks, badge d’accés) (documen-
tation)

e Contrat signé et approuvé par I'entreprise prestataire (si le stockage est

externalisé)
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Production

Analyse des risques liés au processus de production et a I'environnement
de travail. Mettre en ceuvre les mesures nécessaires afin de minimiser les
risques.

Interprétation

o  FEtablir les procédures et instructions pour les processus critiques de
production et les parameétres de sécurité a respecter : température, mé-
lange des produits, points critiques de contrdle (PCC). Les procédures
doivent intégrer le contr6le des processus, et les actions correctives a
mettre en ceuvre en cas de non respect des parametres de sécurité
pour les processus critiques (voir 7.5).

e Identification et analyse des risques en conformité avec la procédure
HACCP, et mise en place de mesures de contrdle appropriées pour la
production et la prévention des risques de contamination croisée (voir
GMP+ B2 5.2.4).

e Enregistrement des contrdles relatifs aux processus critiques en pro-
duction (PCC).

Données d’en-
trée/références

B2 5.2.4,B25.3.6., B2 7.4.1., BA1, BA4, Procédure pour la maitrise des
produits non conformes

Données de sortie | e  Procédures/instructions pour les processus critiques comprenant les

actions correctives et I'enregistrement des contrdles (procédure)

e Enregistrement des contrdles relatifs aux processus critiques (docu-
mentation)

e Identification et analyse des risques en conformité avec la procédure
HACCP, et description des mesures de contrdle mises en place pour la
prévention des risques en production, notamment la mesure des taux
de contamination croisée, révision des procédures (document HACCP)

e Les produits non conformes, et en particulier les matieres premiéres
destinées a l'alimentation animale, doivent étre identifiés, mis hors cir-
cuit et enregistrés.

Objectif

7.5. " Produits non conformes

Définir une procédure pour la maitrise des produits non conformes (matiéres
premiéres et produits finis).

Interprétation

Etablir une procédure pour la maitrise des produits non conformes, intégrant
I'identification des lots, I'évaluation des causes de non conformité, la mise a
I'écart des lots concernés, la mise en ceuvre de mesures préventives et correc-
tives afin d'éviter la répétition des non-conformités et permettre la prise en
charge du devenir des produits non conformes. Enregistrement des non-confor-
mités. Les mesures a mettre en ceuvre doivent étre validées par I'encadrement
responsable (enlevement, recyclage, traitement).

Données d’en-
trée/références

B2 7.4.2.

Données de
sortie

e  Procédure pour la maitrise des produits non conformes (procédure)
e  Enregistrement des non-conformités (documentation)
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7.6. | Vente, étiquetage et livraison

Objectif Les caractéristiques produit doivent étre stipulées dans le contrat, qui doit
étre approuvé et signé par le vendeur et I'acheteur. Les informations sur les
documents de livraison et les étiquettes doivent étre conformes aux exi-
gences GMP+.

Interprétation e Les caractéristiques produit des ingrédients doivent étre stipulées dans

le contrat, qui doit étre approuvé et signé par le vendeur et I'acheteur.
Toutes les ventes doivent étre enregistrées. Une procédure doit étre
mise en place afin de garantir que les ingrédients répondent aux exi-
gences qualité du pays importateur.

e Alalivraison, les lots doivent étre accompagnés de tous les documents
réglementaires. Voir GMP+ BAB Exigences Minimales d’Etiquetage et
de Livraison.

Données d’en-
trée/références

B2 7.5., 7.6, BA6

Données de sortie

Contrat de vente stipulant les caractéristiques produit (documentation)
e Informations relatives au produit en conformité avec les exigences
GMP+ et les exigences réglementaires (documentation)
e  Procédure de vérification des exigences qualité du pays importateur
(procédure)

7.7. | Transport

Objectif Le transport (en vrac ou en conteneurs) doit respecter les exigences d’hygiene
et de prévention des risques de contamination.

Interprétation .

Inventaire de 'ensemble des moyens de transport, y compris les moyens
mis & disposition par les entreprises prestataires. Etablir des procédures
pour le transport afin de répondre aux exigences de qualité et de sécurité
sanitaire. Les compartiments de chargement, par exemple, doivent étre
propres, secs et vides, et débarrassés de toute odeur provenant des car-
gaisons précédentes, afin de prévenir la contamination des aliments pour
animaux.

Transport routier : enregistrement des inspections des compartiments de
chargement : niveau de nettoyage, cargaisons précédentes, catégories de
produits transportés (voir GMP+BA14 et B4.1). Autres moyens de transport
(transport ferroviaire, transport fluvial) : enregistrement des LCI (inspection
des compartiments de chargement).
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Si le transport est externalisé, contrat stipulant les exigences GMP+ ap-
prouvé et signé par I'entreprise prestataire (voir GMP+ BA10).

S’il est impossible d’externaliser le transport certifi€ GMP+ dans votre ré-
gion, définir vos exigences en fonction de votre organisation interne et des
exigences GMP+.

Données d’en-
trée/références

B2 7.7., BA10 (3), Base de données pour le transport (IDTF)

Données de
sortie

Procédures relatives au transport et a I'inspection des compartiments de
chargement (procédure)

Enregistrement des inspections des compartiments de chargement et des
niveaux de nettoyage (transport routier) (documentation)

Contrat approuvé et signé par I'entreprise prestataire (en cas d’externalisa-
tion du transport) (documentation)

Communication avec le client/enregistrement des cargaisons précédentes
(si externalisation du transport routier) (documentation)

Formulaire d’Inspection du Compartiment de Chargement (transport fluvial)
(documentation)

Pour le transport non certifi€¢ GMP+, inspection du véhicule (liste de veérifi-

cation pour les camions et les semi-remorgues) (procédure)
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8 Mise en ceuvre du systéme qualité

8 | Mise en oeuvre du systéme qualité

Objectif

Mise en oeuvre du systéme qualité au sein de I'entreprise

Interprétation

Les chapitres 4 et 7 expliquent comment créer et gérer la documentation
qualité. L'étape suivante consiste a mettre en oeuvre le systeme qualité au
sein de I'entreprise. Actions a mettre en place :

e Regrouper I'ensemble des documents et données relatifs au systeme
qualité et les classer afin de créer un manuel qualité (voir 4.3.1).

e Informer les salariés de la mise en place du manuel qualité, et deman-
der aux salariés de lire et approuver les points qui concernent directe-
ment les taches dont ils ont la responsabilité.

e Sensibiliser et responsabiliser les salariés a I'importance de la qualité
et de la sécurité sanitaire des aliments pour animaux (voir 4.2.5)

e Communication des retours d’informations : audits internes, contréles,
revue de direction et réclamations clients.

e Motiver les salariés : maintenance et amélioration du systeme qualité.
Aborder les questions relatives au systéeme qualité lors des réunions in-
ternes.

Données d’en-
trée/références

B24.4.1.,B251.2,B282,B28.3

Données de sortie

e Mise en oeuvre du systeme qualité

9 Vérification et améliorations

Synthése :

Une fois que le systéme qualité a été établi, il est important de vérifier que les mesures de contréle et
les procédures sont effectivement appliquées : programme prérequis, procédures et instructions. On
parle de vérification du systéme qualité visant a valider son efficacité et son bon fonctionnement.

Etapes :

9.1. Gestion des réclamations clients 9.3. Revue de direction et améliorations
9.2. Audits internes

Interprétation :

9.4. Programme de contrble

| Gestion des réclamations clients

Objectif Gérer les réclamations clients et mettre en oeuvre des actions correctives et pré-
ventives afin d’améliorer le systéme qualité.
Interprétation e Par réclamations clients on entend I'ensemble des observations et re-

marques exprimées par les clients au sujet de la qualité des aliments pour
animaux.

La procédure d’enregistrement et de gestion des réclamations doit obligatoi-
rement comprendre : I'enregistrement des réclamations, 'examen des motifs
de réclamation, I'enregistrement des actions mises en oeuvre suite aux récla-
mations : actions préventives et correctives, I'enregistrement des échanges
avec le client concerné. Cette procédure est a coordonner avec la procédure
de rappel produits ( 5.7).

Coordonner la procédure de gestion des réclamations clients a la procédure
de maitrise des produits non conformes.

Utiliser les retours d'informations/réclamations clients pour la revue de direc-
tion (9.3).

Données d’'en- B2 8.1.

trée/références

Données de sor- | ¢  Procédure de gestion des réclamations clients (procédure)

tie e Enregistrement des réclamations clients (documentation)

Fréguence Evaluation des retours d'informations/réclamations au moins une fois par an
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Objectif Réaliser des audits internes afin de vérifier que le systeme qualité est efficace, et
déterminer les actions correctives et préventives a mettre en oeuvre dans le but
d’améliorer le systéme qualité.

Interprétation e Les audits internes servent a vérifier que les systemes mis en place en in-

terne fonctionnent de facon efficace (qualité et sécurité sanitaire des aliments
pour animaux) en conformité avec les exigences applicables. Au cours des
audits, les personnes responsables sont recues en entretien, et les docu-
ments qualité sont vérifiés.

e Etablir une procédure pour les audits internes comprenant un plan d'audit, la
préparation des audits, les compétences des auditeurs, les responsabilités,
la documentation des résultats et le suivi, par exemple : la mise en oeuvre
d'actions correctives.

e  Programme d’audit : le programme d’audit doit couvrir 'ensemble des pro-
cessus intégrés au systéme qualité au moins une fois par an.

e Audits internes : vérifier la conformité avec les exigences GMP+ B2 (2010),
les exigences réglementaires, les procédures internes, les exigences clients
et les exigences définies dans le plan HACCP (PRP, PCC).

e Les personnes en charge de mener les audits internes doivent avoir la for-
mation et les compétences requises (formation en interne ou par un orga-
nisme de formation externe), ou avoir une experience professionnelle dans le
domaine. Une formation par un organisme externe est préférable, il est éga-
lement recommandé de faire appel & un auditeur expérimenté pour conduire
les audits. Les auditeurs doivent étre indépendants de 'activité audité.

e Rapport d’audit : établir un formulaire standard pour les rapports d’audit et
les actions de suivi.

e  Utiliser les résultats d’audit pour la revue de direction (9.3).

Données d’en-

B2 8.2.

trée/références
Données de sor- | ¢  Procédure d’audit interne (procédure)
tie e  Programme d’audit (diagramme)
e Formulaire pour les non-conformités constatées au cours de I'audit (docu-
mentation)
e Rapport d’audit (documentation)
Fréquence L’ensemble des activités liées a la qualité et a la sécurité sanitaire des aliments

pour animaux doivent étre auditées au moins une fois par an ou plus, en fonction
des résultats des audits internes et externes, et autres controles effectués.

9.3. Revue de direction

Objectif

La direction doit régulierement évaluer le systéme qualité afin d’identifier les
points a améliorer, et mettre en place les stratégies et les moyens d’atteindre
ce but.

Interprétation

e Etablir une procédure pour la revue de direction. Définir, regrouper et ana-
lyser les informations et données au moins une fois par an afin de démon-
trer que le systéme qualité est adapté et efficace, et définir les points a
améliorer dans le but de renforcer I'efficacité du systéme.

e Les données pour la revue de direction doivent intégrer les informations
suivantes :

o Politique et objectifs qualité de I'entreprise (4.1.1),

Programmes prérequis (PRP),

Résultats d’analyse des produits,

Veérification des analyses de risques,

Niveau des connaissances des salariés,

Résultats des évaluations fournisseurs,

Retours d'informations/réclamations clients,

Non-conformités et efficacité des actions correctives et préven-

tives,

Conformité avec la Iégislation et la réglementation en vigueur,

Résultats des audits internes et externes,

Changements ayant un impact sur le systeme qualité,

Moyens (financement, ressources, temps) a mettre en ceuvre afin

de réaliser les améliorations proposées.

e Larevue de direction doit faire état des changements a apporter, et les
possibilités d’amélioration.

O O O OO0 O0O0

O O O O
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Données d’en-

B2 4.1., B2 8.3., Analyse des réclamations clients, analyse des audits internes,

trée/références | résultats des contréles (analyse des produits)
Données de e Revue de direction (documentation)
sortie e Projets d’amélioration (documentation)
Fréquence Revue de direction au moins une fois par an

9.4. | Programme de contrble

Objectif Etablir un plan de contréle pour I'analyse des contaminants et risques pour la
gualité et la sécurité sanitaire des aliments pour animaux
Interprétation e  Définir une procédure de contrdle comprenant une sélection des para-

metres a controler pour les différents produits, la fréquence des con-
tréles, les laboratoires compétents, la réalisation des analyses, la confor-
mité avec les exigences et I'évaluation des résultats d’analyse. Voir
GMP+ BA4.

e  Etablir un programme de controle pour les contaminants critiques com-
prenant les parametres de contrdle en fonction des produits et la fré-
guence des contrles.

Données d’en-
trée/références

B2 6.6, BA4, PCC relatifs aux contaminants (HACCP)

Données de sor-
tie

e  Procédure de contréle (procédure)
e Plan de contrdle comprenant les parameétres de contréle et la fréquence
des contrbles (diagramme)

Fréguence

Actualiser au moins une fois par an ou plus, en cas de changements suscep-

tibles d’avoir un impact sur le systéeme qualité.
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10 Préparation a la certification

10 ~ Préparation a la certification

Objectif

Obtenir la certification selon la norme GMP+B2 (2010) ou autre(s) horme(s)
GMP+, en passant avec succes un audit conduit par un organisme de certifi-
cation agréé GMP+ International.

Interprétation

Préparation a la certification GMP+, prise de contact avec un organisme de
certification, audit préliminaire, actions correctives pour les non-conformités,
audit GMP+, nouvelles actions correctives, certification.

Données d’en-
trée/références

GMP+ C, Al (3.4), C2 (Annexe 2), GMP+ Relation magement system (Base
de données des collaborateurs GMP+/organismes de certification)

Données de
sortie

Contrat avec I'organisme de certification (documentation)

Rapport d’audit par I'organisme de certification (documentation)
Planification des actions correctives pour les non-conformités (documen-
tation)

Rapport d’audit final par I'organisme de certification (documentation)
Certification GMP+ délivrée par I'organisme de certification (documenta-
tion)

Fréquence

Audit externe au moins une fois par an (voir GMP+Al).
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Annexe 1 Tableau de référence

GMP+ B2 (2010) «

GMP+ B3 (2007) «

D1.2Guide GMP+-D 1.2

2 ' = GMP+ B1 = Autres documents GMP+
- . . Production d'ingré- . . Négoce, collecte, GMP+ B4 .
Etape & numéro Guide GMP+ dients d'aliments « Productlon, né- e « Transport » conten_ant des_ informa-
: goce et services » tions utiles
pour animaux » bordement »

4.1.1_./Engagement de la direction/politique a1 51,52, 53.1,55. a1 a1
qualité
4.1.2. Champ d’application systéme qualité 4.3 4.1 4.3 4.3 GMP+ BA10 (2)
4.1.3. Mise en oeuvre du systéme qualité 4.3 41,544 4.3 4.3
4.2.1. Taches et responsabilités 51.1 54.1,6.2.1 5.1.1,5.1.2 5.11,51.2
4.2.2. Coordinateur qualité 4.2 5.4.3 4.2 4.2
4.2.3. Equipe qualité 4.2 5.4.2 6.2 n.a. (*) GMP+ D.2.1 (5)
4.2.4. Communication/sensibilisation 511 5.4.5 511 5.1.2
4.2.5. Formation 512 6.2.2 5.1.2 5.1.2
4.3.1. Manuel qualité 441 421,422 4.4.1 4.4.1
432 Procédures de mlse_en plac.e’et de veé- 441,442 423,424 4.42 4.4
rification de la documentation qualité
4.3.3. Validation, distribution, archivage et 4.4 423,424 4.42 4.4
sauvegarde des documents
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Etape & numéro Guide GMP+

GMP+ B2 (2010) «

Production d'ingré-

dients d'aliments
pour animaux »

GMP+ B1
« Production, né-
goce et services »

GMP+ B3 (2007) «

Négoce, collecte,

stockage et trans-
bordement »

D1.2Guide GMP+-D 1.2

GMP+ B4
« Transport »

Autres documents GMP+
contenant des informa-
tions utiles

4.3.4. Revue du manuel qualité 21,222,442 22,423,7.2.2 21,222,442 21,222,442
4.4.1. Identification et tragabilité interne 541 6.5 54.1 54.1 GMP+ D.2.4 annexe IV
4.4.2._Procedure de rappel et test de rappel 55 6.6 55 55 GMP+ BA5
produits
5.1. Hygiéne du personnel 5.1 6.2.1 511 511 Liste des sous-traitants
5.2. Configuration des infrastructures et de 5.2 6.3.1,6.3.2 5.2 5
I'environnement de travail
5.3. Equipements/maintenance 5.3.1,5.3.2 6.4.1,6.3.2.3 5.3.1,5.3.2 5.3
5.4. Nettoyage et désinfection 533 6.4.2 533 5.2.2,7.3.2,7.3.3
- Exigences pour la lutte
5.5. Lutte contre les nuisibles 534 6.4.3 5.3.4 5.3.2 contre les nuisibles
5.6. Alimentation en air, eau, énergie, et tral- 533,535 6.4.2, 6.4.4 533,535 533
tement des déchets
. N . 6 GMP+ D.2.1 annexe 1,
6.1-6.7.: Systeme HACCP partie 1 4.2,6.2,6.3 542,72,7.4 6.1-6.4 (applicable en partie) Feed Support Products
. \ . 6 GMP+ D.2.1 annexe 1 &2,
6.8-6.14.: Systeme HACCP partie 2 4.2,6.4-6.8 7.5-7.9 6.5-6.9 (applicable en partie) Feed Support Products
GMP+ D2.5 annexe 1,
7.1. Achats/gestion des fournisseurs 7.1 7.10.1, 7.10.2 712,713 7.1

GMP+ BA10
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GMP+ B2 (2010) «
Production d'ingré-
dients d'aliments
pour animaux »

GMP+ B1
« Production, né-

goce et services »

GMP+ B3 (2007) «

Négoce, collecte,

stockage et trans-
bordement »

D1.2Guide GMP+-D 1.2

Autres documents GMP+
contenant des informa-
tions utiles

GMP+ B4
« Transport »

7.2. Réception et controle des produits en-

trants : matiéres premieres et ingrédients li- 5.4.2,7.2 7.10.3 7.14 7.1 GMP+ BA10,
. GMP+ BA13
vrés sous emballage
7.3. S.tocll<a.ge des matiéres premiéres et des 73 6.3.2.2 7 n.a. (% GMP+ BA10
produits finis
7.4. Production d’ingrédients d’aliments pour . " GMP+ BAL,
B 5.2.4,5.3.6, 7.4.1 6.3.2,6.7.7.11 n.a. (¥ n.a. (*) GMP+ BAA
7.5. Produits non conformes 7.4.2 7.8 7.1.5 n.a. (¥
7.6. Vente, étiquetage et livraison 75,76 7.11.3 7.16,7.1.7 n.a. (*) GMP+ BA6
7.3 (& whole docu- BA10 (3), Base de don-
7.1. Transport [ 41 73 ment) nées de transport (IDTF)
44.1,51.2,5.3.2,
8. Mise en ceuvre du systéme qualité 44.1,512,82,83 41,71,84 82 83 4.3,8.3
9.1. Gestion des réclamations clients 8.1 7.2.4 8.1 8.1
9.2. Audits internes 8.2 8.2 8.2 8.2
9.3. Revue de direction et améliorations 41,83 55,8.1,83,84 41,83 8.3
GMP+ BA4, PCC relatifs
9.4. Programme de contrdle 6.6 7.7 6.7 n.a. (*) aux contaminants

(HACCP)

10. Préparation a la certification

GMP+ Al (3,4),
GMP+ C2 (annexe 2)
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