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1 
INTRODUCTION
Le guide européen de bonnes pratiques pour la fabrication industrielle de matières premières sûres pour les aliments des animaux est conforme au règlement du Parlement européen et du Conseil établissant des exigences en matière d’hygiène des aliments pour animaux (règlement n° 183/2005/CE), et notamment aux articles 20 à 22 qui encouragent l’élaboration de guides de bonnes pratiques d’hygiène et l’application des principes HACCP.

Le guide vise à encourager la mise en place de mesures permettant de garantir la sécurité des matières premières pour aliments des animaux, à assurer un fonctionnement des entreprises conforme aux exigences d’hygiène des aliments pour animaux européennes et nationales et au Codex Alimentarius, et à améliorer la traçabilité.
Le présent guide a été élaboré en tant que projet commun des secteurs qui fabriquent des matières premières pour les aliments des animaux en collaboration avec l’association des fabricants d’aliments composés pour animaux, FEFAC (voir annexe 1 pour plus de détails). Le présent guide a été élaboré dans l’idée d’être comparable et/ou compatible avec d’autres guides ou codes de pratiques, conformément à la plupart des exigences des normes ISO 9001, ISO 22000:2005 et BSI PAS 222.  

La production de bétail joue un rôle important dans l’agriculture de la Communauté européenne. Sa viabilité dépend de la confiance des consommateurs dans la sécurité des produits animaux et dans la disponibilité d’aliments pour animaux n’ayant pas d’effet nocif sur la santé des animaux d’élevage.

L’Union européenne a créé un système réglementaire très robuste qui vise à garantir la sécurité dans toute la chaîne alimentaire. Le système réglementaire comprend des principes généraux pour les exploitants et les autorités concernés, des règles d'hygiène pour les exploitants, des normes pour la sécurité des produits alimentaires et des règles pour les contrôles effectués par les autorités. Le nouveau cadre légal fournit l'harmonisation nécessaire des règles de sécurité des aliments pour animaux au niveau de la Communauté européenne. Les objectifs établis ne peuvent être atteints qu’avec un engagement total des exploitants concernés. Les associations sectorielles peuvent jouer un rôle en soutenant les exploitants dans la réalisation de ces objectifs.

Un principe essentiel de la loi sur les denrées alimentaires et les aliments pour animaux est que chaque exploitant de la chaîne doit assumer sa propre responsabilité pour fournir des produits sûrs. La législation établit des mesures que l’exploitant doit appliquer pour y parvenir. L’exploitant doit appliquer ces règles formulées de manière générique et les adapter afin d’assurer la sécurité des aliments pour animaux dans la perspective de l’entreprise. L’activité peut être harmonisée au niveau sectoriel, avec un résultat qui doit être transparent pour tous les partenaires de la chaîne. Le principe fondateur du présent guide est donc la subsidiarité de la chaîne des denrées alimentaires et des aliments pour animaux et une gestion autonome de la sécurité des aliments pour animaux. 
Le présent guide vise à garantir un niveau de protection contre les risques des aliments pour animaux qui soit équivalent à celui qui est prévu dans la législation. 

La réussite de la vaste mise en œuvre de l’approche HACCP comme outil de gestion du contrôle des dangers des denrées alimentaires dans les usines agroalimentaires a mis en évidence son potentiel pour l’adoption d’une approche similaire au sein de l’industrie des aliments pour animaux. Mais à eux seuls les principes HACCP ne sont pas suffisants et, si les bénéfices d’une telle approche doivent devenir une réalité, ils doivent être appuyés par un système de gestion, des procédures de traçabilité (telles qu’elles ont été établies par le règlement 178/2002/CE) et une bonne communication entre les exploitants commerciaux des aliments pour animaux et un secteur donné. Une telle approche demande une surveillance interne et le contrôle de toutes les étapes de la production et de la distribution des aliments pour animaux.
Le texte du présent guide est conçu pour décrire les exigences générales et pour être utilisé par les exploitants comme outil de référence dans leur élaboration d'un système de gestion de la sécurité des matières premières pour aliments pour animaux.

Le présent guide sera soumis à une revue critique périodique afin de rester en phase avec les développements technologiques, scientifiques et législatifs pertinents, émergents ou nouveaux, ou les modifications légales du secteur.
Œuvrant de concert avec le guide européen, l’Aisbl EFISC a élaboré un système parallèle et indépendant de certification par une tierce partie, conformément aux exigences de la norme ISO/CEI 17021 complétée par la norme ISO/TC 22003, telles que décrites dans le document «règles de certification». La participation au système d’audit de l’EFISC repose sur le principe d’engagement volontaire. 
Le système EFISC de certification en matière de sécurité des aliments pour animaux a été évalué et approuvé par l’organisme européen d’accréditation.
Depuis le 1er mai 2014, l’EFISC a établi un système de reconnaissance mutuelle avec OVOCOM, AIC, GMP+ et QS Qualiteit und Sicherheit

Veuillez consulter le site web de l’EFISC à l’adresse http://www.efisc.eu pour avoir accès à ces documents.
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2 
PORTÉE, OBJECTIF ET DÉFINITIONS 

2.1 Portée et objectif: utilisation du présent guide
Ce document est appelé Guide européen de bonnes pratiques pour la fabrication industrielle de matières premières sûres pour les aliments des animaux. 

Le but du présent guide est de garantir la sécurité des matières premières pour aliments des animaux:

· en minimisant les risques de pénétration de matières premières dangereuses pour aliments des animaux dans la chaîne des aliments pour animaux;
· en donnant la possibilité à un exploitant d’appliquer les objectifs du règlement sur l'hygiène des aliments pour animaux (règlement 183/2005/CE);
· en fournissant des mesures garantissant que d’autres exigences réglementaires applicables à la sécurité des aliments pour animaux sont respectées.
Le présent guide couvre la fabrication industrielle de matières premières pour les aliments des animaux, commençant à l’étape d’arrivée des matières premières entrantes, y compris l’achat de matières premières relatives à la fabrication de matières premières pour les aliments des animaux, le stockage en usine, la fabrication, les achats et le transport du bien produit, jusqu’à l’étape de transfert de propriété.
Le présent guide ne couvre pas la production primaire, la production des additifs ou le commerce des matières premières pour aliments des animaux.

Le présent guide a été élaboré afin de satisfaire l’attente légitime de l’industrie des aliments composés de travailler avec des producteurs de matières premières pour aliments des animaux attachés à la sécurité. 

Le présent guide peut uniquement être utilisé par les exploitants qui produisent des matières premières pour aliments des animaux à une échelle industrielle (appelés ci-dessous «exploitants»). C’est un document disponible publiquement et son contenu peut être suivi volontairement par de tels producteurs. 

Le respect du présent guide n’exonère pas l’exploitant de respecter les exigences réglementaires UE et nationales s’appliquant dans chaque pays où l’exploitant est actif et où le produit est mis sur le marché.
Le fabricant de matières premières pour aliments des animaux reste responsable de la sécurité des matières premières pour aliments des animaux dans le cadre du présent guide.
2.2 Structure du guide
Le présent guide s’articule autour des documents suivants:

a) guide de bonnes pratiques,
b) documents sectoriels spécifiques,
c) codes de pratiques sectoriels sur des questions spécifiques.
Élaborés par les organisations sectorielles européennes responsables de la fabrication de matières premières pour les aliments des animaux, les documents sectoriels spécifiques font partie intégrante du présent guide. Ils apportent des exemples de produits, dangers, processus, évaluations des risques et mesures de contrôle. Ces documents sectoriels sont approuvés par l’organisation sectorielle européenne respective et l’EFISC. Les codes de bonnes pratiques mentionnés dans les documents sectoriels constituent une partie du présent guide.
Le présent guide est disponible sur le site web de l’Aisbl EFISC (www.efisc.eu) et le site web de la Direction générale santé et sécurité alimentaire (SANTE).
Le présent guide s’appuie sur la législation UE respective. Pour un aperçu de la législation applicable, voir le chapitre 7.

2.3 Gouvernance EFISC

Le guide européen pour la fabrication de matières premières sûres pour aliments des animaux est régi par l’Aisbl EFISC, une association sans but lucratif, établie à Bruxelles, Belgique. L’Aisbl EFISC est composée d’une unité de gestion quotidienne, d’un comité technique, du conseil d’administration EFISC et de l’assemblée générale EFISC. Ses membres sont des organisations pertinentes du secteur au niveau européen. 
L’unité de gestion quotidienne gère le présent guide, son élaboration, la communication et sa promotion auprès des parties prenantes concernées. 
Le comité technique EFISC réexamine et met à jour les documents afin qu’ils satisfassent aux exigences légales, à l’évolution des bonnes pratiques et aux évolutions technologiques. Ce processus s’opère en partenariat avec les groupes de travail en matière de sécurité des aliments pour animaux des organisations sectorielles européennes concernées.
Le conseil d’administration EFISC donne des instructions à l’unité de gestion quotidienne et au comité technique, examine et approuve le travail effectué.
Les membres de l’unité de gestion, du comité technique, du conseil d’administration EFISC et de l’assemblée générale EFISC sont choisis en fonction de leurs compétences et de leurs expériences en matière de sécurité des matières premières pour les aliments des animaux.
2.4 Exclusion d’exigences
Il se peut que certaines exigences du présent guide ne s’appliquent pas à l’exploitant. Si l’exploitant a effectué une évaluation des risques qui démontre que cette exigence n’est pas applicable et/ou pertinente, cette exigence peut être exclue. Les conclusions de l’évaluation des risques doivent être disponibles et documentées. L’exclusion d’exigences ne peut, en aucun cas, entraver le respect des exigences relatives à la sécurité des aliments pour animaux dans la législation européenne et nationale.
2.5  Enregistrement de l’exploitant
L’exploitant du secteur des matières premières pour les aliments des animaux doit enregistrer tout établissement sous son contrôle qui intervient à une étape quelconque de la production de matières premières pour les aliments des animaux, conformément au règlement (CE) nº 183/2005.
2.6 Définitions applicables au présent guide
Les définitions suivantes sont utilisées dans le présent guide et dans les annexes associées:
2.6.1 Définitions légales
a) S’appliquant à ce document:
Lot: quantité identifiable d’aliment pour animaux dont il est établi qu’elle présente des caractéristiques communes, telles que l’origine, la variété, le type d’emballage, l’emballeur, l’expéditeur ou l’étiquetage, et, dans le cas d’un processus de production, une quantité de produit fabriquée dans une seule usine en utilisant des paramètres de production uniformes ou plusieurs de ces quantités lorsqu’elles sont produites en ordre continu et entreposées ensemble (règlement 767/2009/CE).
Établissement: toute unité d'une entreprise du secteur de l'alimentation animale (règlement 183/2005/CE).
Aliment pour animaux: tout produit ou substance, y compris les additifs, transformé, partiellement transformé ou non transformé, destiné à l'alimentation des animaux par voie orale (règlement 178/2002/CE).
Additifs des aliments pour animaux: substances, microorganismes ou préparations, autres que des matières premières des aliments pour animaux et des prémélanges, qui sont intentionnellement ajoutés aux aliments ou à l’eau pour réaliser, en particulier, l’une ou plusieurs des fonctions suivantes:
· avoir un effet favorable sur les caractéristiques des aliments pour animaux;
· avoir un effet favorable sur les caractéristiques des produits d’origine animale;
· avoir un effet favorable sur la couleur des poissons et oiseaux ornementaux;
· satisfaire les besoins nutritionnels des animaux;
· avoir un effet favorable sur les conséquences environnementales de la production animale;
· avoir un effet favorable sur la production, les performances et le bien-être animal, en particulier par l'influence sur la flore gastro-intestinale ou la digestibilité des aliments;
· ou avoir un effet coccidiostatique ou histomonostatique.

(règlement 1831/2003/CE et règlement 183/2005/CE).

Entreprise du secteur de l’alimentation animale: toute entreprise publique ou privée assurant, dans un but lucratif ou non, des opérations de production, de fabrication, de transformation, d'entreposage, de transport ou de distribution d'aliments pour animaux, y compris tout producteur agricole produisant, transformant ou entreposant des aliments destinés à l'alimentation des animaux sur sa propre exploitation (règlement 178/2002/CE et ses adaptations). Voir «Les étapes de production, transformation et distribution».
Exploitant du secteur de l’alimentation animale: personnes physiques ou morales chargées de garantir le respect des prescriptions de la législation alimentaire dans l'entreprise du secteur de l'alimentation animale qu'elles contrôlent (règlement 178/2002/CE et ses adaptations). Voir «Secteur de l’alimentation animale».
Hygiène des aliments pour animaux: mesures et conditions nécessaires pour se prémunir contre les dangers et garantir le caractère propre à la consommation animale d'un aliment pour animaux, compte tenu de son utilisation prévue (règlement 183/2005/CE).
Matières premières pour aliments des animaux: produits d’origine végétale ou animale dont l’objectif principal est de satisfaire les besoins nutritionnels des animaux, à l’état naturel, frais ou conservés, et les dérivés de leur transformation industrielle, ainsi que les substances organiques ou inorganiques, comprenant ou non des additifs pour l’alimentation animale, qui sont destinés à être utilisés pour l’alimentation des animaux par voie orale, soit directement en l’état, soit après transformation, ou pour la préparation d’aliments composés pour animaux ou en tant que supports des prémélanges (règlement 767/2009/CE).
Première mise sur le marché: mise sur le marché de l’Union européenne initiale d’une matière première pour aliments des animaux après sa fabrication ou l'importation d’une matière première pour aliments des animaux (règlement 1831/2003/CE et ses adaptations).
Denrée alimentaire (ou aliment): tout produit ou substance, transformé, partiellement transformé ou non transformé, destiné à être ingéré ou raisonnablement susceptible d'être ingéré par l'être humain. 
Ce terme recouvre les boissons, les gommes à mâcher et toutes les substances, y compris l'eau, intégrées intentionnellement dans les denrées alimentaires au cours de leur fabrication, de leur préparation ou de leur traitement.

Le terme «denrée alimentaire» ne couvre pas: les aliments pour animaux, les animaux vivants à moins qu'ils ne soient préparés en vue de la consommation humaine, les plantes avant leur récolte, les médicaments, les cosmétiques, le tabac et les produits du tabac, les stupéfiants et les substances psychotropes, les résidus et contaminants (règlement 178/2002/CE).
Danger: agent biologique, chimique ou physique présent dans la chaîne des aliments pour animaux, pouvant avoir un effet néfaste sur la santé (règlement 178/2002/CE).
Étiquetage: attribution de mentions, d’indications, de marques de fabrique ou de commerce, d’images ou de signes à un aliment pour animaux par le placement de ces informations sur tout support se rapportant à l’aliment ou accompagnant celui-ci, comme un emballage, un récipient, un écriteau, une étiquette, un document, une bague, une collerette ou Internet, y compris à des fins publicitaires (règlement 767/2009/CE).

Exploitant: voir Exploitant du secteur de l’alimentation animale.

Mise sur le marché: détention de denrées alimentaires ou d'aliments pour animaux en vue de leur vente, y compris l'offre en vue de la vente ou de toute autre forme de cession, à titre gratuit ou onéreux, ainsi que la vente, la distribution et les autres formes de cession proprement dites (règlement 178/2002/CE).
Auxiliaires technologiques: toute substance qui n'est pas consommée comme un aliment pour animaux en tant que tel, utilisée délibérément dans la transformation d'aliments pour animaux ou de matières premières pour aliments des animaux pour répondre à un certain objectif technologique pendant le traitement ou la transformation et pouvant avoir pour résultat la présence non intentionnelle mais techniquement inévitable de résidus de cette substance ou de ses dérivés dans le produit final, à condition que ces résidus n'aient pas d'effet néfaste sur la santé animale, la santé humaine ou l'environnement, et n'aient pas d'effets technologiques sur le produit fini (règlement 1831/2003/CE).
Risque: fonction de la probabilité et de la gravité d'un effet néfaste sur la santé, du fait de la présence d'un danger (règlement 178/2002/CE).
Évaluation des risques: processus reposant sur des bases scientifiques et comprenant quatre étapes: l'identification des dangers, leur caractérisation, l'évaluation de l'exposition et la caractérisation des risques (règlement 178/2002/CE).
Les étapes de production, transformation et distribution: toutes les étapes, dont l'importation, depuis et y compris la production primaire d'une denrée alimentaire, jusque et y compris son entreposage, son transport, sa vente ou sa livraison au consommateur final, ainsi que, le cas échéant, l'importation, la production, la fabrication, l'entreposage, le transport, la distribution, la vente et la livraison des aliments pour animaux (règlement 178/2002/CE).
Traçabilité: capacité de retracer, à travers toutes les étapes de la production, de la transformation et de la distribution, le cheminement d'une denrée alimentaire, d'un aliment pour animaux, d'un animal producteur de denrées alimentaires ou d'une substance destinée à être incorporée ou susceptible d'être incorporée dans une denrée alimentaire ou un aliment pour animaux (règlement 178/2002/CE).
Substances indésirables: toute substance ou tout produit, à l'exception des agents pathogènes, qui est présent dans et/ou sur le produit destiné aux aliments pour animaux et qui présente un risque potentiel pour la santé animale ou la santé humaine ou l'environnement ou qui serait susceptible de nuire à la production animale.
b) Dans ce document, les termes «si nécessaire», «le cas échéant», «adéquat» et «suffisant» seront utilisés pour atteindre les objectifs de ce code (règlement 852/2004/CE et ses adaptations).
2.6.2 Autres définitions
S’appliquant à ce document:
Étalonnage: démonstration qu'un instrument ou appareil particulier produit des résultats dans des limites spécifiées, par comparaison avec ceux produits par une référence ou une norme traçable dans une gamme appropriée de mesures.
Vérification/contrôle: situation dans laquelle des procédures correctes sont suivies et les critères satisfaits (Codex Alimentarius).
Nettoyage en place (CIP): nettoyage des équipements assemblés et sur le lieu de leur implantation.
Code de pratique: document identifiant les principes essentiels de l’hygiène de l’alimentation animale pour garantir la sécurité des aliments pour animaux et par conséquent la sécurité des produits animaux destinés à la consommation humaine.   
Contaminant: tout agent biologique ou chimique, substance étrangère ou autre substance ajoutée de manière non intentionnelle dans les denrées alimentaires ou les aliments pour animaux et qui peuvent compromettre la sécurité ou la qualité des denrées alimentaires et/ou des aliments pour animaux (Codex Alimentarius et ses adaptations).
Contamination: L’introduction ou l’apparition d’un contaminant dans l’environnement des denrées alimentaires et des aliments pour animaux (Codex Alimentarius et ses adaptations).
Mesures de contrôle: toute action et activité pouvant être utilisée afin d’éviter ou d’éliminer un danger de sécurité dans les denrées alimentaires ou les aliments pour animaux ou le réduire à un niveau acceptable (Codex Alimentarius et ses adaptations).
Action corrective: toute action destinée à éliminer la cause d’une non-conformité détectée ou d’une autre situation indésirable (ISO 22000:2005).
Contamination croisée: contamination d’une matière première ou d’un produit par une autre matière première ou un autre produit.
Point critique pour la maîtrise (CCP): étape à laquelle un contrôle peut être appliqué et qui est essentielle pour éviter ou éliminer un danger de sécurité dans les denrées alimentaires ou les aliments pour animaux ou le réduire à un niveau acceptable (Codex Alimentarius et ses adaptations).
Limite critique: critère qui sépare l’acceptabilité de la non-acceptabilité (Codex Alimentarius).
Sécurité des aliments des animaux: Haut niveau de garantie que les aliments pour animaux ou les matières premières pour aliments des animaux ne provoqueront aucun dommage ni aux animaux des exploitations quand ils sont préparés ou consommés en fonction de l’utilisation prévue, ni au consommateur final. Dans ce code, le mot «sécurité» est utilisé dans le même sens que «sécurité des aliments pour animaux».  
Diagramme de flux: représentation systématique de la suite d’étapes ou d’opérations utilisées dans la production ou la fabrication d’un composant particulier des denrées alimentaires ou des aliments pour animaux (Codex Alimentarius).
HACCP (Analyse des dangers - points critiques pour leur maîtrise): système qui identifie, évalue et contrôle les dangers pour la sécurité des aliments pour animaux (Codex Alimentarius et ses adaptations).
Analyse des dangers: processus de collecte et d’évaluation des informations sur les dangers et les conditions conduisant à leur présence, afin de décider lesquels sont significatifs pour la sécurité des aliments pour animaux et qui doivent donc être examinés dans le plan HACCP (Codex Alimentarius).
Matières premières entrantes: terme général utilisé pour définir les matières premières brutes livrées au début de la chaîne de production. 
Produits intermédiaires: toute matière qui a été traitée par l’exploitant avant l’obtention du produit final.
Fabrication/production: toutes les opérations comprenant la réception des matières premières, le traitement, l’emballage, le réemballage, l’étiquetage, le contrôle de la qualité, la sortie de production, le stockage et la distribution des matières premières pour aliments des animaux et les contrôles associés.
PRP opérationnel
Programme prérequis opérationnel

PRP identifié par l’analyse des dangers comme essentiel pour maîtriser la probabilité d’introduction de dangers liés à la sécurité des denrées alimentaires/aliments pour animaux et/ou de la contamination ou prolifération des dangers liés à la sécurité des denrées alimentaires/aliments pour animaux dans les produits ou dans l’environnement de transformation (ISO 22000:2005 et ses adaptations).
Planifier: établir les objectifs et les processus nécessaires afin de livrer les résultats conformément aux politiques de l’exploitant sur la qualité et la sécurité.

PRP

Programme prérequis: conditions et activités de base nécessaires pour maintenir tout au long de la chaîne alimentaire humaine et animale un environnement hygiénique approprié à la production, à la manutention et à la mise à disposition de produits finis sûrs et de denrées alimentaires/aliments pour animaux sûrs pour la consommation animale et humaine. D’autres termes que PRP peuvent être utilisés. Par exemple, les termes Bonnes pratiques de fabrication (BPF), Bonnes pratiques agricoles (BPA) et Bonnes pratiques hygiéniques (BPH). (ISO 22000:2005 et ses adaptations) 
Procédure: manière spécifique d’accomplir une activité ou un processus (ISO 9000:2005).
Qualité: degré auquel un ensemble de caractéristiques inhérentes satisfait les exigences (ISO 9000:2005). 
Matières premières brutes: toute matière première qui entre dans le processus de fabrication des matières premières pour aliments des animaux.
Compte rendu: document indiquant les résultats obtenus ou fournissant la preuve d’activités réalisées (ISO 9000:2005).
Exigence: besoin ou attente de ce qui est affirmé, généralement induit ou obligatoire (ISO 9000:2005).
Remise en production: action sur un produit non conforme afin de le rendre conforme aux exigences (ISO 9000:2005).
Sécurité: voir «Sécurité des aliments pour animaux».
Durée de conservation: période de temps définie pendant laquelle le produit est totalement conforme à ses spécifications s’il est stocké correctement.
Signature: confirmation par écrit ou par un moyen électronique avec accès contrôlé par une personne autorisée.
Spécification: document énonçant une exigence (ISO 9000:2005).
Validation: obtention d’une preuve que les mesures de contrôle ont été efficaces (ISO 22000:2005).
Vérification: confirmation, par la fourniture d’une preuve objective, que les exigences spécifiées ont été respectées (ISO 22000:2005).
Documents écrits: documents imprimés sur papier. Ils peuvent être remplacés par des systèmes électroniques, photographiques ou d'autres traitements de données à condition que les données soient stockées correctement pendant la période prévue de stockage (archive) et qu’elles soient facilement disponibles sous une forme lisible.


3
EXIGENCES DU SYSTÈME DE GESTION DE LA SÉCURITÉ DES ALIMENTS POUR ANIMAUX
Tout système de gestion de sécurité des aliments pour animaux mis en œuvre par l’exploitant doit se fonder sur les quatre piliers suivants: 

1) Communication interactive au sein de l’organisation, ainsi qu’en en amont et en aval de la chaîne alimentaire
2) Un système de gestion fondé sur une approche par processus et sur l’importance accordée aux clients.
3) Un programme prérequis pour aider à contrôler la probabilité d’introduction de dangers dans les produits d’aliments pour animaux à travers l‘environnement de travail, les processus de production des aliments, les intrants et les matières premières entrantes, l’hygiène des ouvriers et la contamination croisée entre les produits. L’application de bonnes pratiques de fabrication comprend les exigences d’hygiène alimentaire définies dans le règlement européen (183/2005/CE) et les textes associés. Le programme prérequis sera défini, appliqué et maintenu régulièrement selon les meilleures pratiques hygiéniques.
4) Un système HACCP (Analyse des dangers - points critiques pour leur maîtrise) efficace sera mis en œuvre, appliqué, documenté et maintenu. Le système HACCP dans la production de matières premières pour aliments des animaux doit prendre en compte les sept principes du Codex Alimentarius. L’évaluation des dangers est utile pour identifier tous les dangers pertinents, dont certains peuvent être gérés par le programme prérequis (PRP/PRP opérationnel) et d'autres placés sous le contrôle de CCP spécifiques ainsi que le décrit le système HACCP.
HACCP et le programme prérequis interagissent dynamiquement. 
Les piliers ci-dessus peuvent se combiner en un système de gestion unique, tel que l’exige l’ISO 22000:2005. 

4
SYSTÈME DE GESTION
4.1 Responsabilité de l’organisation
4.1.1 Engagement, responsabilité et stratégie de l’organisation
L’organisation (depuis les cadres supérieurs jusqu’aux cadres inférieurs) s’engagera à mettre en œuvre le présent guide afin de garantir la sécurité des produits des aliments pour animaux.

L’organisation devra s’assurer que les responsabilités et les pouvoirs sont définis, documentés et communiqués à travers l’organisation.

L’organisation devra:

a)
établir une politique de sécurité des aliments pour animaux, garantir que les objectifs ont été définis et communiquer la stratégie dans l’organisation;
b)
garantir que ces objectifs et stratégies sont conformes au guide et aux exigences réglementaires;
c)
définir et documenter la portée du système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux, en identifiant les catégories de produit, les sites de production / lignes de production et les activités externalisées qui sont couvertes par le système; 

d)
recenser toutes les autres activités pertinentes sur site qui pourraient présenter un risque pour la production de matières premières pour les aliments des animaux;
e)
garantir que le système de gestion de crise est en place, avec des responsabilités bien définies.
Le personnel nommé par l’organisation devra avoir une responsabilité et un pouvoir définis de façon à:
a) 
identifier et enregistrer tous les problèmes concernant la sécurité des produits et du système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux de l’exploitant;
b)
engager les mesures et le contrôle correctifs de tels problèmes;
c) 
engager les actions pour éviter l’apparition de non-conformités dans la sécurité des produits. 

4.1.2 Chef d’équipe HACCP: responsabilité, pouvoir et communication
L’organisation nommera un chef d’équipe HACCP qui, indépendamment de toute autre responsabilité, organisera le travail d’une équipe HACCP et aura la responsabilité et le pouvoir de:
a) garantir que le système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux est défini, appliqué, maintenu et mis à jour conformément aux exigences du présent guide et aux exigences réglementaires;
b) 
rendre compte directement à la direction de l’organisation de l’efficacité et de la qualité du système de gestion;
c) 
organiser une formation et une instruction appropriées des membres de l’équipe HACCP. 
Le chef de l’équipe HACCP sera un représentant de la direction ou aura un accès direct à la direction.

L’organisation fournira des ressources adéquates à la création, l’application, la maintenance, la mise à jour et au contrôle du système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux. Une communication adéquate sera mise en place pour informer l’équipe HAACP (ou son chef) sur les changements significatifs dans les produits ou les processus. 

4.1.3 Examen de la gestion
L’organisation documentera les mesures de vérification prises afin de garantir que le système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux fonctionne efficacement. Ces mesures comprennent la planification, l’application et la surveillance des processus qui démontrent la conformité des produits. Les processus de surveillance comprendront la collecte des mesures, l’analyse des données et, si nécessaire, des mesures pour améliorer l’efficacité du système.
Une procédure documentée définira la(les) structure(s) afin d’identifier et de gérer les mesures correctives, dont:
a) l’analyse de la cause de la non-conformité; 
b) la définition de la mesure corrective;
c) le suivi de la réalisation de la mesure;
d) le cas échéant, la vérification de l’efficacité de la mesure.

Toutes les étapes ci-dessus seront vérifiables par exemple au moyen des comptes rendus ou des minutes des réunions.

Chaque année, l’organisation passera en revue l’application, l’efficacité et la validité du système de sécurité des aliments pour animaux en évaluant:
a) les actions provenant des précédents examens de gestion;
b) les résultats des audits internes et externes;
c) les résultats de la vérification HACCP;
d) les réclamations et les autres réactions des clients;
e) l’application des principales mesures correctives et préventives;
f) les changements qui peuvent avoir un impact sur la validité du système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux.

Le résultat de l’examen abordera:
a) les conclusions sur l’application, l’efficacité et la validité du système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux;
b) les actions et objectifs permettant d’améliorer le système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux.

Le résultat de l’examen sera facilement disponible.

4.2 Gestion des ressources
4.2.1. Fourniture des ressources 

L’organisation identifiera et fournira les ressources nécessaires afin que toutes les activités relevant du présent guide soient effectuées d’une manière telle que les matières premières pour les aliments des animaux soient sûres. 
Les entreprises du secteur des matières premières pour aliments des animaux doivent avoir suffisamment de personnel possédant les compétences et les qualifications nécessaires à la fabrication des produits concernés. 
L’organisation fournira en quantité suffisante et avec une conception appropriée l’infrastructure, les installations d’environnement de travail, les zones et l'équipement de production. 

4.2.2 Ressources humaines
4.2.2.1 Schéma organisationnel
L’organisation établira un schéma organisationnel. Les responsabilités pour la sécurité des aliments pour animaux seront documentées et actualisées.
4.2.2.2 Compétence, vigilance et instruction
Tout le personnel effectuant des activités ayant un impact sur la sécurité des aliments pour animaux devra être compétent et avoir suivi une éducation et une formation appropriées, et posséder les compétences et l’expérience nécessaires suivant la description de poste. La description de poste sera communiquée aux employés responsables. Les programmes de formation seront régulièrement examinés et actualisés si nécessaire.

L’organisation devra:
a) identifier et définir clairement les aptitudes et les compétences du personnel dont les activités ont un impact sur la sécurité des aliments pour animaux dans la description du travail;

b) fournir l’enseignement et/ou la formation correspondant à la description de poste afin de garantir et de maintenir le respect de ces obligations en termes d’aptitudes nécessaires, y compris une introduction aux principes HACCP;

c) garantir que le personnel responsable de la surveillance des processus de sécurité des aliments pour animaux est formé aux techniques correctes de surveillance et que les actions nécessaires sont prises en cas de perte de contrôle des processus;

d) évaluer l’efficacité des activités ci-dessus; 
e) garantir que le personnel est conscient de la pertinence et de l’importance de ses activités individuelles qui permettent de contribuer à la sécurité des aliments pour animaux;
f) garantir que le personnel est conscient de la nécessité de communiquer efficacement;

g) conserver les comptes rendus concernant l’éducation, la formation, les aptitudes et l’expérience de tout le personnel ayant un impact sur la sécurité des aliments pour animaux.

4.2.2.3 Hygiène du personnel
L’organisation doit avoir mis en œuvre un programme d’hygiène du personnel dûment documenté et basé sur une évaluation des risques. Ces exigences doivent également s’appliquer aux visiteurs et aux prestataires.

L’organisation devra:

a) garantir que les installations sanitaires du personnel sont clairement et convenablement conçues, situées et entretenues; 
b) fournir des vêtements de travail appropriés tels que, si nécessaire, des vêtements de protection et des chaussures de sécurité, et les entretenir dans des conditions hygiéniques; 
c) approuver des règles d’interdiction de fumer, de manger et de boire sur le site; fournir, si nécessaire, des installations séparées pour cela;
d) avoir des procédures écrites sur les mesures à prendre en cas d’état pathologique qui pourrait mettre en danger la sécurité des matières premières pour les aliments des animaux ou de soupçons à cet égard;
e) garantir que les visiteurs et les prestataires respectent ces obligations d’hygiène lors qu’ils visitent le site ou y travaillent.
4.2.3 L’infrastructure et l’environnement de travail
L’organisation fournira les ressources pour la mise en place et la maintenance de l’infrastructure nécessaire afin d’être en conformité avec les exigences du système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux.

4.2.3.1 Exigences de base 

L’organisation fournira un environnement de travail approprié respectant la réglementation locale, nationale et européenne et les exigences reprises dans le présent guide afin d’obtenir la conformité des produits.
4.2.3.2. Exigences pour les zones de chargement, stockage, production et autres installations liées aux matières premières pour les aliments des animaux 

L’organisation fournira des installations dont l’implantation, la conception, la construction et la taille sont prévues pour éviter la contamination, la contamination croisée et tous les effets généralement négatifs sur la sécurité des aliments pour animaux.

L’organisation devra veiller aux points suivants:

a) Zones extérieures
L’environnement de l’usine devra être maintenu propre et ordonné. Un système devra être en place afin d’éviter la contamination par les animaux. L’accès sur le site sera contrôlé afin d’éviter toute entrée non autorisée dans les zones de production, de stockage et d’expédition. 
L’organisation devra tenir compte de la mesure dans laquelle l’environnement de l’usine et les activités à proximité peuvent exercer un effet négatif sur la sécurité des matières premières pour aliments des animaux. Des mesures de protection contre d’éventuelles sources de contamination doivent être prises et documentées.
b)  Bâtiments
L’organisation fournira des bâtiments en bon état, adaptés à l’usage prévu et autorisant des inspections.
c)   Sols, murs, aménagements en hauteur et plafonds 
Les sols, les murs, les aménagements en hauteur et les plafonds doivent être conçus, construits et finalisés afin:
1. de respecter les exigences en matière de production,
2. d’éviter le risque de contamination,
3. de prévenir l’accumulation de poussière,
4. de réduire la condensation,
5. d’éviter la croissance de microorganismes indésirables,
6. d’éviter la dispersion de particules,
7. de faciliter le nettoyage.
d) Installations d’évacuation de l’eau
Les installations d’évacuation de l’eau seront conformes aux objectifs prévus; elles seront conçues et construites de façon à éviter tout risque de contamination. 

e) Portes et fenêtres
Les portes, les fenêtres et autres ouvertures doivent être construites afin d’éviter l’entrée d’animaux nuisibles, d’humidité et de corps étrangers. Si les fenêtres peuvent s’ouvrir, des grillages contre les animaux nuisibles doivent être installés. Les portes et les fenêtres doivent être conçues pour faciliter le nettoyage. Les portes doivent rester fermées. 
f)  Éclairage 

Les installations et les zones de production bénéficieront d’une lumière suffisante afin de permettre au personnel de travailler de manière hygiénique et d’assumer ses responsabilités en matière de sécurité des aliments pour animaux. S’il existe un risque de contamination par des éclats de verre en cas de casse, il convient que les équipements d’éclairage soient incassables. 
g) Ventilation et aspiration
Afin d’éviter un excès de vapeur, de condensation et de poussière dans les salles, une ventilation et une aspiration d’une capacité suffisante seront fournies. 
4.2.3.3 Équipements 

L’organisation fournira des équipements de fabrication, implantés, conçus, construits et entretenus de façon à permettre la fabrication de matières premières sûres pour les aliments des animaux. Ces équipements doivent être utilisés et stockés de façon à minimiser les risques en matière de sécurité des aliments pour animaux.
Lorsque c’est possible, l’équipement sera placé à distance des murs pour permettre un accès facile pour son utilisation, le nettoyage et la maintenance et pour éviter l'infestation par des animaux nuisibles.
4.2.4 Contrôle des appareils de surveillance, de mesure et de dosage
L’organisation garantira que la surveillance et les mesures seront effectuées conformément aux procédures documentées. Pour garantir la validité des résultats, les équipements de mesure et de dosage seront si nécessaire:
a) calibrés ou vérifiés à intervalles spécifiés, sur la base d’une évaluation des risques, ou avant leur utilisation, par rapport à des normes de mesures se référant à des normes de mesure internationales ou nationales. Les appareils de dosage devront être étalonnés au moins une fois par an au cas où l’évaluation des risques fait apparaître un risque pour la sécurité des aliments pour animaux. Si aucune norme n’existe, les bases de l’étalonnage ou de la vérification seront enregistrées.
b) réglés initialement ou par la suite si nécessaire.

c) identifiés afin de permettre de déterminer leur état d’étalonnage.

d) protégés contre des réglages qui invalideraient le résultat des mesures.

e) protégés contre les dommages et la détérioration pendant la manipulation, l’entretien et le stockage.

En outre, l’organisation évaluera et enregistrera la validité des précédents résultats de mesure si l’équipement devient non conforme aux exigences. L’organisation prendra les mesures appropriées. L’enregistrement des résultats de l’étalonnage et de la vérification sera conservé.

4.2.5 Maintenance

Les activités de maintenance ne pourront pas avoir un effet négatif sur la sécurité des aliments pour animaux.
L’exploitant fournira une planification de la maintenance dans l’usine. Un programme de maintenance du site sera mis en œuvre afin de couvrir les installations et les équipements. Le travail accompli sera enregistré. 
S’il y a lieu, les lubrifiants utilisés devront être de qualité alimentaire.

Après les activités de maintenance et avant le démarrage de la production, une procédure doit être en place pour garantir de bonnes pratiques en matière d’hygiène.
4.2.6 Nettoyage, désinfection et assainissement
L’organisation installera un programme de nettoyage documenté. L’efficacité du programme sera mise en évidence. 
Il s’agit de garantir que toutes les zones intérieures et extérieures, les bâtiments, les installations et les équipements sont propres et en bon état afin de fonctionner normalement et de prévenir la contamination. 
Les équipements doivent être conçus de façon à faciliter le nettoyage manuel ou le nettoyage en place (CIP). 
Les conteneurs ou les équipements utilisés pour le transport, le stockage, le transport, la manipulation et le pesage des matières premières pour aliments des animaux seront maintenus propres. 
Un calendrier sera mis en œuvre: il comprendra la méthode, les substances utilisées, la fréquence de nettoyage et les responsabilités des tâches. Les méthodes de nettoyage seront adaptées à la nature des substances à éliminer. Une personne qualifiée vérifiera la mise en œuvre correcte du calendrier de nettoyage. Une désinfection chimique sera envisagée, le cas échéant.
Les agents de nettoyage et de désinfection utilisés seront adaptés à leur objectif, autorisés, de qualité alimentaire si nécessaire, et autorisés dans le pays où ils sont utilisés. Ces agents seront stockés séparément selon les instructions du fabricant, clairement étiquetés et appliqués correctement afin d’éviter la contamination des produits. 

Les ustensiles de nettoyage seront adaptés à l’usage prévu, conservés et stockés afin d’éviter tout risque de contamination.
4.2.7 Lutte contre les animaux nuisibles
L’organisation fournira un plan écrit de lutte contre les animaux nuisibles comprenant la description des inspections périodiques. L’efficacité du plan sera mise en évidence et documentée. 

Un calendrier sera mis en œuvre: il comprendra les zones, les installations et les équipements qui doivent être inspectés, en indiquant la fréquence et les détails des pesticides, substances de fumigation et pièges utilisés ainsi que la responsabilité des tâches. 

Les produits de lutte contre les animaux nuisibles utilisés seront adaptés et conformes à la réglementation locale pour l’objectif concerné, et ils seront utilisés et stockés selon les instructions du fabricant, clairement marqués, stockés séparément des matières premières entrantes et des matières premières pour aliments des animaux et appliqués correctement afin d’éviter la contamination des matières premières entrantes et des matières premières pour aliments des animaux. 

La position des pièges et des appâts sera cartographiée. 
Le plan HACCP évaluera le risque de contamination dû à l’infestation ou à l’usage de pesticides. 
La détérioration et la poussière seront contrôlées afin d’éviter l'invasion par des animaux nuisibles. 
En cas de possibilité de contamination par les animaux nuisibles, il faudra rechercher la présence d’insectes sur les fenêtres ouvrant sur l’extérieur ainsi que, le cas échéant, sur les aérations ou ventilations de toit. Les portes ouvrant sur l’extérieur seront fermées ou contrôlées si elles ne sont pas utilisées. 

Les résultats de la lutte contre les animaux nuisibles font partie de l’examen de gestion annuel. 
4.2.8 Contrôle des déchets 

L’exploitant contrôlera les déchets et les matières contenant des niveaux dangereux de contaminants ou d'autres dangers. Ils seront éliminés de manière à éviter la contamination des matières premières pour aliments des animaux.
Si nécessaire, pour éviter de tels dangers: 
a) éliminez-les de manière à éviter la contamination;
b) stockez les déchets dans des conteneurs fermés ou couverts dans des zones de regroupement des déchets définies;

d) les conteneurs de déchets doivent être clairement marqués;
e) les déchets doivent être éliminés selon la réglementation locale et de manière à n’avoir aucun effet sur les équipements et la sécurité des matières premières pour aliments des animaux. 

4.2.9 Alimentation en eau, vapeur et air
L’eau, la vapeur et l’air utilisés et réutilisés dans la fabrication des matières premières pour aliments des animaux seront d’une qualité satisfaisante à toutes les étapes du processus. L’organisation doit être sûre que l’eau, la vapeur ou l’air utilisé pendant la production des matières premières pour aliments des animaux est inoffensive pour les animaux. 

L’organisation doit inclure l’eau, les produits chimiques pour chaudière, la vapeur et l’air dans l’évaluation des risques.

4.3 Règles opérationnelles
4.3.1 Généralités
L’organisation mettra en œuvre toutes les activités de production conformément au présent guide. 
4.3.2 Exigences sur les matières premières entrantes
L’organisation s’attachera particulièrement à garantir que les matières premières entrantes respectent la législation européenne et nationale ainsi que les exigences spécifiées dans le présent guide.
Un programme documenté de vérifications à l’entrée relatif à l’achat et à l’autorisation des matières premières entrantes doit être en place. 

Les matières premières entrantes relevant du champ d’application de l’EFISC sont achetées pour la fabrication des matières premières pour les denrées alimentaires ou pour les aliments des animaux.
Ce programme documenté de vérification à l’entrée contiendra les éléments suivants:

1) un cahier des charges devra décrire les matières premières entrantes à acheter (voir §  6.4);
2) une évaluation des risques sera effectuée (voir chapitre 6 et le document sectoriel pertinent);
3) les besoins de surveillance analytique (échantillonnage, fréquence, inspection) seront définis (voir chapitre 6, § 4.4.3, document sectoriel - exigences minimales);
4) un échantillonnage et une analyse seront effectués (voir §  4.4.3);
5) le contrôle du respect sera effectué et documenté;
6) le cas échéant, des mesures correctives seront prises en fonction des résultats des conclusions (voir §  4.4.4);
7) les enregistrements des résultats analytiques et des résultats de surveillance appropriés et des actions nécessaires découlant de cette évaluation seront conservés; 

8) les résultats du suivi seront utilisés pour le réexamen de l’évaluation des risques.
4.3.2.1 Auxiliaires technologiques et additifs pour la production de matières premières pour aliments des animaux 
Les matières premières entrantes sont achetées pour la fabrication de matières premières transformées pour aliments des animaux (auxiliaires technologiques, additifs). 

Les matières premières entrantes peuvent provenir de deux types de sources.
a. Source garantie (situation conseillée) 

Le produit sera de préférence acheté auprès d’une source garantie conformément aux guides européens pertinents.
Le fabricant mettra en œuvre le programme de vérifications à l’entrée (voir §  4.3.2).

b. Source non garantie
Les matières premières entrantes sont achetées auprès d’une source non garantie. Le fabricant devient le point de départ de la chaîne des aliments pour animaux et une procédure de point d’entrée devient un prérequis. (Voir §  4.3.2.2). 

4.3.2.2 Protocole de point d’entrée (auxiliaires technologiques, additifs en provenance d’une source non garantie).

Lors de l’achat de matières premières auprès d’une source non garantie, le fabricant devra:

a) préparer un dossier pour chaque achat. Ce dossier contiendra les éléments suivants:

· le contrat avec le fournisseur. Ce contrat inclura les exigences pour les matières premières entrantes, le stockage et le transport (§ 4.3.9 et § 4.3.10);
· les exigences et les résultats du programme de vérifications à l’entrée décrit au point § 4.3.2;
· les résultats de l’audit réalisé, s’il y a lieu, sur la base d’une évaluation des risques.
Ce dossier doit être complété avant la première livraison.
b) contrôler le produit entrant conformément au plan de vérifications à l’entrée et pratiquer des essais par échantillonnage de la sortie de production (voir §  4.3.2, § 4.4.3).

c) intégrer le fournisseur dans l’évaluation des fournisseurs.
4.3.3 Gestion des matières premières entrantes
L’organisation s’assurera que chaque lot entrant sur le site est enregistré de manière unique au moyen d’un numéro de lot, du nom complet du produit, de la date de réception et de la quantité reçue. Un premier contrôle visuel et physique des matières premières sera effectué. Tout dégât sera signalé au responsable d’unité approprié, par exemple l’unité de contrôle de la qualité. 

Pour les matières premières entrantes, une procédure de réception et de stockage devra être mise en place. Si les silos sont vides, il faudra le noter.
Les matières premières entrantes devront être vérifiées conformément au programme de vérifications à l’entrée (voir §  4.3.2).
Des échantillons des matières premières entrantes doivent être conservés en quantité suffisante en utilisant une procédure prédéfinie par le fabricant pour garantir la traçabilité. Les échantillons devront être scellés et étiquetés afin d’être facilement identifiés; ils devront être stockés dans des conditions évitant tout changement anormal dans la composition de l’échantillon ou toute falsification. Ils devront être conservés pendant une période correspondant à la disponibilité des matières premières pour aliments des animaux sur le marché (voir §  4.4.3).

4.3.4 Mesures pour éviter la contamination croisée
L’exploitant devra posséder un programme destiné à éviter, contrôler et détecter la contamination croisée afin de réduire le risque de contamination des aliments pour animaux avec d’autres produits. 
4.3.5 Mesures pour éviter la contamination

L’exploitant devra posséder un programme destiné à éviter, contrôler et détecter la contamination. Il comprendra des mesures permettant d’éviter la contamination physique, chimique et microbiologique. L’environnement de l’usine, les installations et les équipements sont construits, entretenus et exploités de manière à minimiser le risque de contamination.

4.3.6 Auxiliaires technologiques et additifs technologiques
L’exploitant doit garantir que l’utilisation des auxiliaires technologiques ou des additifs (technologiques) n’exerce pas d’effet négatif sur la sécurité des aliments pour animaux et que ces auxiliaires et ces additifs respectent les exigences reprises dans le règlement (UE) nº 68/2013 relatif au catalogue des matières premières pour aliments des animaux et au règlement (CE) nº 1831/2003 relatif aux additifs destinés à l’alimentation des animaux.
4.3.7 Remise en production 
L’organisation se chargera de la remise en production de manière à garantir que la sécurité des matières premières pour aliments des animaux, la traçabilité et la conformité réglementaires sont assurées. 
L’approbation et l’utilisation des remises en production (par exemple à partir des rejets, des retours de clients ou des déversements) seront prises en compte dans le système HACCP. Les remises en production potentielles qui ne sont pas approuvées pour l’utilisation prévue seront gérées selon la procédure des produits non conformes et si elles deviennent des déchets, elles seront traitées selon les procédures d'élimination des déchets (voir §  4.2.8), à moins qu’elles ne soient dirigées vers une application industrielle. 
4.3.8 Production des matières premières pour aliments des animaux
L’organisation garantira la disponibilité des consignes de travail: 
a. les différentes étapes de production seront effectuées selon des procédures écrites destinées à définir, contrôler et surveiller les points critiques du processus de fabrication;
b. elles comprendront des procédures destinées à traiter le risque de diffusion. 
L’organisation planifiera et mènera à bien la production et les prestations de service dans des conditions contrôlées. Les zones de production seront contrôlées afin d’éviter que du personnel non autorisé puisse y accéder. 

4.3.9 Matières premières finies pour aliments des animaux
L’organisation doit fournir, le cas échéant, des informations qui décrivent les éléments suivants:

a. toute matière première pour les aliments des animaux doit avoir une spécification écrite (voir §  6.4); 

b. toute matière première pour les aliments des animaux doit avoir un nom ou un code unique; 

c. tout lot doit être étiqueté par un identifiant unique (qui peut être une combinaison de codes) de manière à ce qu'il soit ensuite identifié et suivi. L’étiquetage doit être réalisé conformément à la législation européenne pertinente.

Toutes les matières premières pour aliments des animaux doivent être inspectées avant leur expédition, selon des procédures écrites, pour garantir qu’elles respectent les spécifications. Un échantillon de conservation de taille adéquate sera prélevé dans chaque lot et devra être conservé pendant une période appropriée à l’usage auquel sont destinées les matières premières pour les aliments des animaux mises sur le marché, avec une période minimale de trois mois.
d. Les échantillons doivent être scellés et étiquetés, stockés de façon à éviter tout changement anormal. 

Si les matières premières pour aliments des animaux ne sont pas conformes et ne sont par conséquent pas mises en circulation pour toute raison liée à la sécurité des produits, leur élimination, leur destination, ou leur retour au producteur de matières premières pour les aliments des animaux doit être enregistré.
4.3.10 Stockage
L’organisation contrôlera et documentera toutes les activités de stockage des matières premières entrantes, des auxiliaires technologiques, des déchets, des matières premières non conformes et des matières premières pour aliments des animaux afin de permettre une identification facile, un contrôle des produits, de minimiser la détérioration et d’éviter la contamination croisée. 

Les règles de contrôle du stockage sont les suivantes:
a. Les matières premières entrantes seront clairement identifiées et stockées à des endroits convenablement désignés, adaptés et entretenus, afin de garantir des conditions de stockage appropriées qui maîtrisent les risques de contamination et la possibilité d’infestation par des organismes dangereux. Les matières premières emballées seront stockées dans un emballage approprié. 

b. Les matières premières pour aliments des animaux seront clairement identifiées et stockées dans des conditions propres et appropriées.
c. Les produits chimiques (détergents, pesticides, lubrifiants, produits techniques) qui ne sont pas censés être inclus dans les matières premières pour aliments des animaux seront clairement identifiés et stockés et sécurisés séparément. 
d. Les déchets et les matières premières non conformes seront clairement identifiés et stockés séparément.
e. Dans une situation où une unité de stockage contient un produit non conforme, elle sera traitée conformément au § 4.4.4. Lorsque cette unité de stockage est vidée, la propreté de l’unité sera validée et documentée avant l’entrée d’un nouveau produit (voir §  4.2.6).
f. Des systèmes précis de rotation des stocks seront appliqués s’il y a lieu afin de garantir que les matières premières soient utilisées dans le bon ordre et en respectant la durée de conservation.
g. Si un fabricant loue des services de stockage externes, il utilisera de préférence un stockage sûr conformément au guide européen de bonnes pratiques d’hygiène pour la collecte, le stockage, la commercialisation et le transport de céréales, d’oléagineux et de protéagineux.
Si tel n’est pas le cas, toutes les exigences applicables pour le stockage dans le présent guide feront partie du contrat. 
h. l’exploitant contrôlera les activités externalisées. 
4.3.11 Transport 
4.3.11.1 Exigences générales en matière de transport
Le transport des matières premières pour les aliments des animaux, en vrac ou emballées, par route, eau, rail ou mer, doit être suffisamment contrôlé afin de respecter le présent guide et les exigences légales en matière de transport des matières premières pour aliments des animaux afin de garantir un produit sûr au client. 
Quel que soit le moyen de transport utilisé, le prestataire de transport et le transporteur sont responsables de la conformité des véhicules et des équipements utilisés pour le transport avec les exigences de sécurité des aliments pour animaux.

Des impuretés dangereuses pour les êtres humains ou les animaux peuvent entrer en contact avec le produit final. Des mesures doivent être prises afin de garantir que le chargement et le transport du produit permettent de minimiser le risque de contamination chimique, microbiologique et/ou physique du produit. 
Sur la base d’une évaluation des risques, l’exploitant doit apprécier à intervalles raisonnables l’efficacité des mesures prises.

4.3.11.2 Opération de transport de matières premières pour aliments des animaux emballées
L’organisation s’assurera que dans le cas du transport de matières premières pour aliments des animaux dans des conteneurs ou emballages scellés, les évaluations des risques prennent en compte tous les dangers potentiels et que les contrôles écartent effectivement tout risque grave de contamination. Si l’exploitant fait appel à un transporteur externe pour le transport d’ingrédients emballés entrant dans la composition des aliments pour animaux, alors ce transporteur externe ne doit pas être assuré. 

4.3.11.3 Opération de transport des matières premières pour aliments des animaux en vrac
L’organisation s’assurera que tout transport proposé est adapté au transport des matières premières pour aliments des animaux et appliquera les règles générales suivantes: 

a) personnel qualifié et autorisé et/ou superviseur identifié pour la vérification du véhicule et des compartiments de chargement avant le chargement;
b) il doit exister une trace écrite des trois chargements précédents (par compartiment de chargement), de l’inspection du compartiment de chargement et, le cas échéant, de toutes les opérations de nettoyage qui ont été réalisées; 

c) pour ce qui concerne les exigences en matière de sécurité pour le transport terrestre en vrac ou le transport par voies navigables, voir le site web de la base de données internationale pour le transport des aliments pour animaux (International Database Transport (for) Feed) (IDTF) pour les exigences pertinentes et le travail prévu, et les méthodes de vérification. Vérifiez sur le site web à quelle catégorie de danger en matière de sécurité des aliments pour animaux appartiennent les produits, ainsi que les mesures appropriées de nettoyage et/ou de désinfection nécessaires;
d) le compartiment de chargement est vide, propre, inodore et, si nécessaire, sec et exempt de tout contaminant éventuel des précédents chargements ou des programmes de nettoyage. Si tel n’est pas le cas, des mesures de nettoyage et/ou de désinfection doivent être mises en œuvre;
e) les équipements de manutention sont propres et adaptés à l’objectif poursuivi;
f) le compartiment de chargement doit être clairement identifié et étiqueté. Dans le cas d’un véhicule avec différents compartiments de chargement chargés de différents produits, chaque compartiment sera clairement identifié et étiqueté;
g) des mesures seront prises afin d’éviter la contamination croisée;
h) le transporteur couvrira les compartiments de chargement pour les protéger contre la pluie et autres contaminations, sur la base d’une évaluation des risques;
i) la conformité des résultats de contrôle ainsi que les non-conformités et les actions correctives doivent être notées et documentées;
j) afin de garantir la traçabilité, toutes les données pertinentes seront enregistrées. voir §  4.4.2 Traçabilité.
	Lorsque le compartiment de transport est utilisé de manière répétée pour les mêmes matières premières pour aliments des animaux («transport dédié»), il est permis d’évaluer la fréquence de nettoyage adaptée pour ces ingrédients spécifiques d’aliments pour animaux sur la base d’une évaluation des risques.



4.3.11.4 Transport routier
Les situations suivantes pour le transport des matières premières pour les aliments des animaux peuvent s’appliquer.
a) Transport routier appartenant à l’exploitant
L’exploitant œuvrera selon une procédure définie, qui assure que l’activité de transport est conforme aux exigences mentionnées dans ce code (Voir § 4.3.11.1, 4.3.11.2 et 4.3.11.3). 

b) Transport routier par le client
Si la distribution ou le transport relèvent de la responsabilité du client, l’exploitant doit prendre les précautions raisonnables afin d’éviter les dangers potentiels et la contamination éventuelle des matières premières pour les aliments des animaux. 
L’exploitant communiquera avec le client en cas d’anomalie détectée avant le chargement et obtiendra l’autorisation écrite de chargement du client. 
c) Transport routier effectué par un sous-traitant
Pour le transport des matières premières pour aliments des animaux effectué par un sous-traitant, l’exploitant fera appel à un transport assuré conformément auguide européen de bonnes pratiques d’hygiène pour la collecte, le stockage, la commercialisation et le transport de céréales, d’oléagineux et de protéagineux 
.
Dans un pays où un le transporteur local assuré n’est pas disponible, le transporteur doit être sélectionné en fonction de son respect de la sécurité des produits et de critères de fiabilité tels que décrits (voir §  4.3.10.1 et 2 et § 4.5.1 Relations avec les fournisseurs).
L’exploitant doit communiquer ses exigences en matière de transport au transporteur. Ces exigences doivent être documentées.
d) Transport par voies navigables et transport ferroviaire demandés par le client
Si la distribution ou le transport sont de la responsabilité du client, l’exploitant doit prendre les précautions raisonnables afin d’éviter les dangers potentiels et la contamination éventuelle des matières premières pour les aliments des animaux. (Voir §§  4.3.11.1 et 4.3.11.2 et 4.3.11.3)
L’exploitant communiquera avec le client en cas d’anomalie détectée avant le chargement et obtiendra l’autorisation écrite de chargement du client.

e) Transport par voies navigables et transport ferroviaire effectués par un sous-traitant
Pour le transport par voies navigables et le transport ferroviaire des matières premières pour aliments des animaux effectués par un sous-traitant, l’exploitant fera appel à une société de transport agréée conformément au champ d’application pertinent d’un des systèmes reconnus, sauf si le client accepte une société de transport non agréée (voir annexe 3 pour les systèmes reconnus pertinents). 

Dans un pays où un le transporteur local assuré n’est pas disponible, le transporteur doit être sélectionné en fonction de son respect de la sécurité des produits et de critères de fiabilité tels que décrits (Voir §§ 4.3.11.1, 4.3.11.2, 4.3.11.3 et § 4.5.1 Relations avec les fournisseurs).

L’exploitant doit communiquer ses conditions au transporteur; ces conditions doivent être documentées.
4.3.11.5 Inspection des chargements par transport ferroviaire ou par voies navigables
Pour le transport des matières premières pour aliments des animaux par voie fluviale intérieure, mer ou rail, un contrôle physique doit être effectué par une personne autorisée (inspecteur désigné pour le chargement) afin de vérifier la propreté des compartiments de chargement, l’équipement et la procédure de chargement (voir §§  4.3.11.2 et 4.3.11.4, sous a)).
L’inspecteur désigné doit être:

a) soit un inspecteur désigné pour le chargement d’un organisme indépendant d’inspection, accrédité pour la norme ISO/CEI 17020 et certifié pour la norme ISO 9001:2008 pour le champ d’application pertinent de l’inspection du compartiment de chargement et des aliments pour animaux, et agissant conformément aux normes internationalement reconnues telles que FOSFA et GAFTA.

b) soit un inspecteur assigné par l’exploitant, formé et compétent, agissant en qualité d’inspecteur de chargement qualifié, sauf dispositions contraires dans le contrat avec le client.
Les conclusions détaillées de l’inspecteur seront documentées dans le rapport de l’inspection du compartiment de chargement. 
4.3.12 Développement produits et processus
Les spécifications du présent guide doivent être prises en compte lors du développement de nouveaux produits et processus ou l’amélioration de produits et processus existants. Toutes les matières premières pour aliments des animaux doivent faire l’objet d’une évaluation des risques avant d’être mises sur le marché. 
4.4 Composants du système de gestion
4.4.1 Exigences sur la documentation

L’organisation conservera un manuel du système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux qui couvre tous les aspects du présent guide. Tous les documents et dossiers seront facilement accessibles au personnel concerné, et seront contrôlés de manière efficace. Le contrôle de la documentation et des dossiers sera défini dans une procédure documentée.
Tous les documents sur le manuel du système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux seront autorisés, sous contrôle de version, et distribués de manière contrôlée. L’exploitant devra posséder un système interdisant l’utilisation de documents redondants.
D’autres documents pertinents en matière de sécurité des aliments pour animaux seront identifiés et gérés.

Les dossiers resteront toujours actualisés, lisibles, facilement identifiables et faciles à retrouver. L’organisation identifiera tous les dossiers pertinents ainsi que leur durée et emplacement d'archivage. La période d’archivage se termine au minimum un an après la date d’expiration des produits.
 4.4.2 Traçabilité
L’organisation élaborera et appliquera un système de traçabilité documenté capable d’identifier les matières premières entrantes des fournisseurs immédiats et la distribution des produits de matières premières pour aliments des animaux au client immédiat, et permettant l’identification des lots de produits de matières premières pour aliments des animaux produits et leur relation avec les numéros de lots ou les codes des matières premières entrantes.

Quand une remise en production ou une opération de remise en production est effectuée, la traçabilité doit être préservée.

Dans l’industrie des matières premières pour aliments des animaux, la traçabilité depuis la réception des matières premières brutes jusqu’à l’expédition des matières premières pour aliments des animaux doit refléter la nature du processus de fabrication (continu, par lots, etc.).

Un système de traçabilité doit au moins comporter:

a) les données fournisseurs et clients;
b) des codes ou des lots de matières premières entrantes et sortantes, de produits en cours de transformation, d’emballage et de produits chimiques;

c) le nombre de cuves, silos ou équipements utilisés;

d) les documents de fabrication et les documents opérationnels appliqués;

e) la durée des opérations et des contrôles;

f) la quantité et le flux.

En général, tous les dossiers nécessaires à la traçabilité doivent être conservés pendant une période de 5 ans conformément à la législation européenne pertinente, en particulier au règlement 178/2002 et ses directives sur l’application des articles 11, 12, 14, 17, 18, 19 et 20 DU RÈGLEMENT (CE) Nº 178/2002 SUR LES PRINCIPES GÉNÉRAUX DE LA LÉGISLATION ALIMENTAIRE, et/ou aux dispositions nationales.
Les dossiers sur la traçabilité resteront toujours actualisés, lisibles, facilement identifiables et faciles à retrouver. L’organisation identifiera tous les dossiers pertinents ainsi que leur durée et emplacement d'archivage.
Les échantillons des matières premières brutes entrantes et des matières premières pour aliments des animaux doivent être conservés pendant une période correspondant à la disponibilité des aliments des animaux sur le marché. Les échantillons doivent être conservés dans des récipients appropriés, scellés et étiquetés et doivent être éliminés de manière contrôlée. Les conditions de stockage doivent empêcher toute détérioration ou dégât des échantillons.
Les dossiers concernant la production, la distribution et l’utilisation des matières premières pour aliments des animaux doivent être conservés et facilement disponibles afin de faciliter la traçabilité des matières premières pour aliments des animaux vers leur source immédiatement précédente et vers leurs destinataires immédiatement suivants s’ils sont connus ou si des effets négatifs probables sur la santé des consommateurs ont été identifiés.
L’organisation vérifiera la validité des procédures de traçabilité par un test de traçabilité amont et aval au moins une fois par an. Ce test sera documenté et évalué afin de permettre son amélioration.

4.4.3 Inspection, échantillonnage et analyse
L’organisation devra posséder un système documenté d’inspection, d’échantillonnage et d’analyse, à la fois pour le contrôle et la vérification, concernant les produits et les dangers, les méthodes, la fréquence, les qualifications et les responsabilités. 
Un tel système conviendra pour les matières premières et les produits à tester. L’organisation devra prendre en compte de manière démontrable les informations de différentes sources, par exemple, la législation européenne et nationale pertinente et les guides internationaux, les programmes de surveillance de la production primaire, le RASFF, l’EFSA, la collecte d’informations des organisations du secteur et les fournisseurs.
a) Surveillance et contrôle
L’organisation concevra le plan de surveillance basé sur une évaluation des risques, en tenant compte de la fréquence et de la gravité de chaque contaminant spécifique par produit à chaque étape de la production, et des résultats de l’analyse précédente. Sur la base des résultats, la fréquence d’analyse spécifique sera établie (voir chapitre 6). 

Une entreprise de production de matières premières pour les aliments des animaux active sur plusieurs sites avec le même produit peut utiliser pour son évaluation des risques, outre ses propres données, les résultats de l’analyse disponibles sur les autres sites de l’entreprise. 
Dans le cas où l’organisation ne possède pas d’informations suffisantes et ne dispose pas de données afin d’établir un plan de surveillance pour le produit/processus en question, elle appliquera les exigences minimales de contrôle telles que formulées dans l’annexe concernée du document sectoriel spécifique. Cette mesure est applicable pour une période maximale d’un an. Après cette période, un plan de surveillance, basé sur des données suffisantes et une évaluation des risques, doit être en place.

S’il peut être démontré qu’un paramètre ne comporte pas un risque significatif, le nombre d’échantillons et d’analyses peut être réduit. Par ailleurs, lorsque les résultats de l’analyse montrent un risque accru, le nombre d’échantillons et d’analyses doit augmenter, et des mesures doivent être prises pour prendre en compte la cause. 

La surveillance sera systématiquement étalée sur toute l’année.
Le plan de surveillance sera révisé, au moins, annuellement. 

En cas d’excès, le produit impliqué sera considéré comme un produit non conforme (voir §  4.4.4 Produits non conformes).
Sur demande, les données de surveillance peuvent être collectées par les groupes de travail consacrés aux aliments pour animaux de l’organisation sectorielle européenne. Les résultats de la surveillance collective du secteur seront partagés avec les participants de manière anonyme.
*Les exigences spécifiques pour le contrôle des dioxines et des PCB de type dioxine dans des matières grasses et des huiles sont décrites dans l’annexe spécifique du document sectoriel FEDIOL et dans le code de pratique FEDIOL révisé sur la sécurité des matières grasses et des huiles végétales dans les aliments pour animaux pour ce qui concerne les dioxines et les PCB de type dioxine.
**Les exigences spécifiques pour le contrôle des salmonelles dans les usines de trituration d’oléagineux sont décrites dans le code de pratique FEDIOL pour le contrôle des salmonelles.
***Les exigences spécifiques pour le contrôle des aflatoxines B1 dans le maïs sont décrites dans le code européen de bonnes pratiques de l’industrie de l’amidon et de la fécule pour le contrôle des aflatoxines B1 dans le maïs et les coproduits du maïs (matières premières pour aliments des animaux) qui en sont dérivés.
b) Validation initiale du processus de fabrication
L’organisation validera la sécurité du processus de fabrication afin de garantir la sécurité des matières premières finies pour les aliments des animaux (voir §§ 6.11 et 6.12). 

Dans une situation où le processus de fabrication est en dehors des limites critiques établies, l’organisation prendra les actions correctives nécessaires et effectuera un échantillonnage et une analyse intensifs par lot, portant sur les dangers concernés, afin de vérifier la sécurité du processus et des produits. Une fois vérifiée, la fréquence de contrôle est déterminée comme décrit sous a) Surveillance et contrôle. 

4.4.3.1 Échantillonnage 
La personne responsable du prélèvement des échantillons aura une bonne connaissance en matière d’échantillonnage, de processus de fabrication et de sécurité des matières premières pour aliments des animaux. L’échantillonneur sera formé pour la fonction conformément au § 4.2.2.2. Plus particulièrement, l’échantillonneur recevra une formation sur les méthodes d’échantillonnage pertinentes ISO/GAFTA et/ou FOSFA ainsi que sur les exigences en matière d’échantillonnage telles que définies dans les codes sectoriels respectifs (voir §  4.3.3)
Les procédures d’échantillonnage seront adaptées pour:

a) l’échantillonnage des matières premières entrantes, semi-finies et finies pour aliments des animaux;
· pour contrôler la conformité des matières premières entrantes, des matières premières semi-finies et finies, la méthode d’échantillonnage représentera les caractéristiques de l’ensemble du lot à un niveau adéquat;
· la fréquence et la méthode d’échantillonnage seront établies sur la base d’une évaluation des risques et des exigences européennes et nationales concernées;
· le volume d’échantillonnage sera suffisant pour pouvoir effectuer des tests supplémentaires. L’échantillon sera étiqueté, scellé et enregistré afin d’être facilement identifié.
b) l’échantillonnage pour un contrôle interne;
· pour vérifier la validité des autres mesures de contrôle, la méthode et la fréquence d’échantillonnage seront adaptées à l’efficacité attendue de ces mesures de contrôle.

La contamination lors du prélèvement des échantillons sera évitée.
Les échantillons seront correctement éliminés afin d’éviter toute contamination des matières premières pour aliments des animaux.

4.4.3.2 Fréquence des analyses
Les fréquences des analyses spécifiques reposent sur les résultats de l’évaluation des risques dans la perspective du risque encouru et de son éventuel impact, et sur les exigences réglementaires pertinentes. (Voir chapitre 6)

Toutes les données relatives aux échantillons et les résultats des analyses seront documentés, évalués et communiqués au sein de l’organisation. 

4.4.3.3 Laboratoire et méthodes
Pour l’analyse interne en laboratoire sur la sécurité des matières premières pour aliments des animaux, le laboratoire doit être accrédité ISO/CEI 17025 pour le champ d’application et les méthodes concernés, ou la pertinence de la méthode et son application seront validées selon un standard approprié et/ou un test de l’anneau en participant à des essais d’aptitude interlaboratoire conformément à la norme ISO/CEI 17043, évaluation de la conformité – exigences générales concernant les essais d’aptitude.

Pour les analyses sous-traitées en général et pour les types d’analyses de sécurité des matières premières pour aliments des animaux exigeant légalement un laboratoire accrédité et des méthodes normalisées, le laboratoire réalisant l’analyse doit être accrédité selon la norme ISO 17025 pour le champ d’application et les méthodes concernées. Au cas où aucune méthode normalisée n’est disponible, une méthode validée peut être utilisée. 
	Tableau 1.  Diagramme de flux de la surveillance 

Sur la base du système HACCP, en combinaison avec les exigences minimales de surveillance – Dangers par produit, par processus repris dans les documents sectoriels – évaluation des risques

	
	2. Contrôle des matières premières entrantes
	3. Contrôle de la transformation
	4. Contrôle du produit fini
	5. Contrôle des conditions de stockage et de livraison

	
	

	
	
	

	
	
	
	            Vérification du processus
	

	Collecte d’informations:

· des programmes de surveillance de la production primaire,

· d’une région géographique,

· du système d’alerte rapide pour les denrées alimentaires et les aliments des animaux (RASFF)

· du secteur (Fediol, Starch Europe, EBB)

· des fournisseurs

· d’autres sources
	· Spécifications produit

· CCP et PRPO définis sur la base d’une évaluation des risques

· Programme de vérifications à l’entrée

· Protocole de point d’entrée

· Programme de surveillance (contaminants)

· Surveillance continue (processus)

· Fréquence sur la base des exigences minimales de surveillance en combinaison avec l’évaluation des risques

· Échantillonnage qualifié

· Actions correctives


	· Contrôle du processus – paramètres définis – limites critiques

· CCP et PRPO définis sur la base d’une évaluation des risques

· Programme de surveillance (contaminants)

· Surveillance continue (processus)

· Échantillonnage qualifié

· Actions correctives

· Si le processus est en dehors des limites critiques définies, échantillonnage et analyse intensifs pour vérifier la sécurité du produit et du processus
	· Spécifications produit

· CCP et PRPO définis sur la base d’une évaluation des risques

· Programme de surveillance (contaminants)

· Fréquence sur la base des exigences minimales de surveillance en combinaison avec l’évaluation des risques

· Échantillonnage qualifié

· (Re)validation et/ou vérification de la sécurité du processus

· Actions correctives

· Exigences légales – autorisation de mise sur le marché
	· Conditions de stockage contrôlées 

· CCP et PRPO définis sur la base d’une évaluation des risques

· Programme de surveillance (contaminants)

· Surveillance continue (processus)

· Actions correctives



	Analyses externes en laboratoire et méthodes certifiées ISO/CEI 17025- Analyses internes en laboratoire et méthodes certifiées ISO/CEI 17025 ou méthode validée et test de l’anneau conformément à la norme ISO/IEC 17043. Partage d’informations, d’expériences et de données de surveillance à l’échelon du secteur.


4.4.4 Contrôle des produits non conformes 

L’organisation mettra en place une procédure documentée pour traiter les produits qui ne sont pas conformes aux exigences prévues. 
La procédure doit comprendre: 
a) l’identification;
b) la ségrégation des lots concernés;
c) des dispositions pour l’élimination des produits, le cas échéant;
d) l’évaluation de la cause initiale de non-conformité; 
e) la documentation de la non-conformité, l’analyse de la cause initiale, les actions correctives et la vérification;
f) l’enregistrement des informations internes des acteurs concernés. 
La responsabilité de l’examen et de l’élimination des produits non conformes sera définie. 

Un lot de matières premières pour les aliments des animaux contaminé avec des contaminants spécifiques au-dessus des limites légales ne sera pas mélangé à d’autres lots de matières premières pour les aliments des animaux dans le but de diluer la contamination.

Un produit non conforme doit être examiné conformément aux procédures documentées et traité de la manière suivante: 

a) rejet et retour au fournisseur;
b) remise en production (Voir reprise au § 4.3.5);
c) reclassification (par exemple en un produit destiné à un usage industriel);
d) dérogation (pas en cas de problème de sécurité des aliments pour animaux);
e) rejet et destruction ultérieure ou élimination selon les procédures d’élimination des déchets (voir §  4.2.8). 
4.4.5 Gestion de crise – retrait et rappel pour des raisons de sécurité
L’organisation mettra en œuvre une procédure documentée de retrait et de rappel qui garantit aux clients et aux autorités réglementaires une information rapide dans le cas de toute irrégularité pouvant avoir un effet négatif sur la sécurité des matières premières pour aliments des animaux conformément à l’article 20 du règlement (CE) nº 178/2002.
Si l’organisation considère ou a des raisons de croire que des matières premières pour aliments des animaux qu'elle a produites, transformées ou fabriquées ne satisfont pas les conditions de sécurité des aliments pour animaux, elle engagera immédiatement des procédures pour les retirer du marché et, si nécessaire, en faire le rappel aux utilisateurs de ces produits et en informer les autorités compétentes. 

L’exploitant de l’entreprise devra veiller à ce que:
a) la procédure de retrait et de retour soit documentée; 

b) la responsabilité de notification des clients et des autorités réglementaires soit définie;
c) la responsabilité soit définie à l’intérieur de l’entreprise pour le retrait et le rappel; 

d) un contact de crise soit disponible 7 jours sur 7, 24 heures sur 24;
e) tous les contacts pertinents (y compris tous les fournisseurs, les clients et les autorités concernées) soient listés et tenus à jour.
Les matières premières pour aliments des animaux qui sont considérées comme dangereuses seront traitées comme des produits non conformes (voir §  4.4.4).
La procédure de rappel sera testée chaque année par une simulation afin de garantir sa validité.

4.4.6  Audits internes
L’organisation garantira que des audits internes sont réalisés annuellement, en prenant en compte tous les processus concernés, pour vérifier que le système de gestion de sécurité des aliments pour animaux est:

a) appliqué et actualisé efficacement;

b) conforme aux exigences réglementaires et autres obligations définies. 

Les audits internes peuvent être également testés afin d’identifier les opportunités potentielles d’amélioration. La planification des audits internes sera documentée, ainsi que toutes les actions de mise à jour découlant des audits précédents.
La procédure d’audit documentée doit, au minimum, comprendre:

a) la préparation et l’aboutissement des plans d’audit;

b) la portée des audits;

c) la fréquence des audits;

d) les méthodes utilisées pour conduire les audits;

e) le compte rendu des observations et des améliorations suggérées;

f)  la distribution des comptes rendus;

g) la mise en place des actions correctives et des activités de suivi;

h) la sélection et la formation d’auditeurs compétents (voir §  4.2.2.2 ).
Les exigences pour la réalisation des audits garantiront l’objectivité et l’impartialité du processus d’audit. Les auditeurs ne vérifieront pas leur propre travail. 

Pour l’audit interne, les informations suivantes, entre autres, pourraient être pertinentes: 

a) la liste de vérification des auditeurs disponible sur le site web de l’EFISC;
b) les précédents rapports d’audits internes et externes; 

c) les rapports sur les actions découlant des précédents audits;
d) la liste avec les matières premières non conformes pour aliments des animaux et les actions correctives s’y rapportant.
L’auditeur documentera ses constatations, ses recommandations éventuelles et ses conclusions, et présentera un rapport à l’organisation.

L’organisation réexaminera les conclusions et assurera le suivi nécessaire des non-conformités et des actions correctives. 

4.5 Relations avec les fournisseurs et les clients
4.5.1 Relations avec les fournisseurs
Le choix des fournisseurs de services et de matières premières entrantes est un aspect essentiel de tout système de gestion de la sécurité de l'exploitant. La mauvaise qualité des fournisseurs peut entraîner la production de matières premières pour aliments des animaux de qualité médiocre, et peut compromettre la sécurité de tout le processus de l'exploitant. Tous les exploitants doivent donc tout particulièrement veiller à ce que leurs fournisseurs respectent leurs exigences et celles du présent guide. 

Une liste de fournisseurs de produits et services sera tenue à jour et disponible.
L’exploitant fera de préférence appel à des fournisseurs fiables de produits et de service conformément au guide européen de bonnes pratiques concerné.
Les fournisseurs de matières premières brutes à haut risque doivent être évalués annuellement selon une procédure d’évaluation des risques. 
Les fournisseurs de service avec un impact possible sur la sécurité des matières premières pour aliments des animaux, comme par exemple les laboratoires, les prestataires de services de transport et de stockage, seront inclus dans l’évaluation des risques autant que possible (voir chapitre 6). 

4.5.2 Relations avec les clients
L’exploitant doit garantir une communication adéquate avec les clients afin d’établir leurs exigences de sécurité des matières premières pour aliments des animaux. Les exigences relatives aux matières premières pour les aliments des animaux seront précisées dans les spécifications produit et feront partie du contrat (voir §  6.4). Les contrats et les commandes doivent être soumis à examen pour déterminer si l’exploitant est capable de satisfaire de telles conditions. L’examen des contrats doit comporter une notification du chef d'équipe HACCP avant la production ou la livraison indiquant si les exigences du client peuvent avoir un impact sur la sécurité des aliments pour animaux. 

Chaque réclamation de client doit être examinée selon une procédure documentée qui définit le cheminement et les responsabilités pour la gestion des réclamations. 
Pour chaque réclamation, les données suivantes doivent être conservées:

a) spécifications des matières premières pour les aliments des animaux, quantité et numéro de lot concerné par la réclamation;
b) nom du client et lieu de livraison;
c) caractéristique de la réclamation;
d) investigation pour rechercher les causes;
e) mesure prise pour prévenir la répétition du problème;
f) retour d’information au client.

Les réclamations des clients sur la sécurité des aliments pour animaux doivent être enregistrées afin de faciliter leur récupération pour une vérification HACCP.
5   Programme prérequis (PRP)
Pour mettre en œuvre un programme HACCP efficace, l’opérateur devra définir un programme prérequis, mentionnant les mesures de contrôle en fonction des résultats de l’évaluation des risques. 
Le programme PRP traitera, au minimum, les sujets dans la liste figurant ci-dessous.

Des clauses plus détaillées peuvent être trouvées dans le chapitre sur la gestion de ce document; § 4.2 Gestion des ressources et § 4.3 Règles opérationnelles. En outre, des informations sont disponibles sur l’évaluation des risques dans les documents de référence sectoriels (voir annexes)
Les liens fournis dans le texte ci-dessous fournissent une référence croisée vers le texte concerné.
5.1 
Construction et configuration du bâtiment (voir § 4.2.3.2).
5.2
Aménagement des locaux et de l’espace de travail (voir § 4.2.3.3).
5.3
Services collectifs (voir § 4.2.3.3).
5.4 
Élimination des déchets (voir § 4.2.8).
5.5 
Équipement, nettoyage et maintenance (voir § 4.2.3.4).
5.6 
Gestion des matières premières entrantes (voir § 4.3.3, §4.5.1).
5.7 
Mesures de prévention de la contamination (voir § 4.3.4).
5.8 
Nettoyage et assainissement (voir § 4.2.6).
5.9 
Lutte contre les animaux nuisibles (voir § 4.2.7).
5.10 
Hygiène du personnel (voir § 4.2.2.3).
5.11 
Installations du personnel (voir § 4.2.2.3).
5.12 
Remise en production (voir § 4.3.5).
5.13
Retrait et rappel des produits (voir § 4.4.4 et §4.4.5).
5.14 
Stockage (voir § 4.3.9).
5.15
Transport (voir §  4.3.10)





5.16
Formation et supervision du personnel (voir §  4.2.2.2)


5.17  
Informations produits (voir §  6.4)




5.18 
Protection des aliments, biovigilance et bioterrorisme (Voir §4.1.1, § 6.6)
6  Système HACCP 

6.1 Introduction générale
HAACP signifie Analyse des dangers - points critiques pour leur maîtrise: c’est un «outil» qui aide un exploitant à identifier les dangers de sécurité et quantifie le risque associé à ses produits et processus. Le système permet ensuite à l’exploitant de documenter, contrôler et vérifier l’effet des mesures afin de contrôler ces dangers de sécurité.
La production de matières premières sûres pour les aliments des animaux exige que le système HACCP soit construit sur une fondation solide de programmes prérequis. Les programmes prérequis fournissent les conditions environnementales et opérationnelles nécessaires à la production de matières premières sûres pour les aliments des animaux. Non seulement les programmes prérequis peuvent avoir un impact sur la sécurité des matières premières pour aliments des animaux mais ils garantissent également que les aliments pour animaux sont sains et propres à la consommation. Le système HACCP a une portée plus étroite, se limitant à garantir que la nourriture pour animaux est propre à la consommation. La nature du PRP varie d’un exploitant à l’autre mais les principes généraux s’appliquent à l’industrie européenne des matières premières pour aliments des animaux.
Les prérequis représentent l’ossature du système et sans eux aucun système HACCP ne peut réussir. Ces procédures fournissent une solide fondation opérationnelle permettant à l’équipe HACCP de se concentrer sur les quelques questions critiques qui ne peuvent être traitées dans le cadre du programme quotidien mais demandent une attention particulière. 
La méthode HACCP et la méthode PRPO (voir ISO22000) se fondent sur sept principes fondamentaux:

1. mener une analyse des dangers;
2. déterminer les points critiques pour la maîtrise (CCP) et les programmes prérequis opérationnels (PRPO);
3. établir les limites critiques (CCP) et les normes de rendement (PRPO);
4. établir un système pour surveiller le contrôle de chaque CCP et PRPO;
5. déterminer l’action corrective à prendre si les contrôles échouent;
6. définir une procédure pour vérifier que tous les aspects du système HACCP fonctionnent efficacement;
7. documenter toutes les procédures et les dossiers afin de démontrer que le système HACCP fonctionne efficacement.
6.2 Conditions générales
L’exploitant disposera d’un système HACCP bien documenté et totalement mis en œuvre qui couvre toutes les activités du domaine couvert. Le domaine couvert va de l’acquisition de la propriété légale des matières premières entrantes jusqu’au moment où la propriété du produit final est transférée au client.
L’application pratique et la mise en œuvre de HACCP demandent une approche structurée qui peut être divisée selon la stratégie d’application ci-dessous.
6.3 Équipe et chef d’équipe HACCP
Le système HACCP sera élaboré et géré par une équipe pluridisciplinaire qui aura la responsabilité de le définir, l’élaborer, l’actualiser et l’examiner. L’équipe aura accès à des connaissances multidisciplinaires et à une expérience pratique des systèmes de gestion de sécurité des aliments pour animaux. Il est vital que l’équipe reçoive un soutien total de la direction de l'exploitant, et idéalement un représentant de la direction doit diriger l'équipe. L’équipe doit comprendre des personnes ayant une connaissance approfondie et totalement prouvée:
a) de l’application des principes HACCP;
b) des processus et des équipements de production utilisés;
c) des produits, des matières premières entrantes et de leurs dangers associés;
d) des obligations légales et sectorielles.

Les réunions de l’équipe seront dirigées par un chef d’équipe HACCP. Ce chef d’équipe rendra directement compte à la direction. Les réunions de l’équipe HACCP seront planifiées régulièrement. Les conclusions de ces réunions, la composition de l’équipe HACCP et la compétence individuelle des membres de l’équipe seront documentées.

6.4 Spécifications des matières premières entrantes et des matières premières pour les aliments des animaux
Le système HACCP couvrira la production de toutes les matières premières nouvelles et existantes pour aliments des animaux. 
Des informations détaillées sur chaque produit sont nécessaires afin d’évaluer les dangers présentés par les processus ou la livraison à l’utilisateur final. Assurez-vous de prendre en compte les matières premières entrantes des produits et l’utilisation des matières premières pour les aliments des animaux par vos clients. Tant les produits finis que les matières premières entrantes peuvent être définis comme des groupes si les aspects de sécurité des aliments pour animaux sont comparables. Pour des raisons pratiques, il est conseillé, le cas échéant, de regrouper des produits similaires. Dans ce cas, toutes les matières premières d'un groupe seront indiquées dans les spécifications correspondantes.

Pour les matières premières entrantes, des spécifications documentées seront élaborées et indiqueront:
a) le nom ou une autre identification;
b) l’origine et la méthode de production;
c) les caractéristiques chimiques, physiques et microbiologiques pertinentes pour la sécurité des aliments pour animaux, y compris les caractéristiques déterminées par l’analyse des dangers;
d) l’emballage (éventuellement);
e) la durée de conservation/les conditions de stockage;
f) la législation pertinente.

Pour les matières premières pour aliments des animaux, des spécifications documentées seront élaborées et indiqueront:
a) le nom ou une autre identification;
b) les caractéristiques chimiques, physiques et microbiologiques pertinentes sur la sécurité des aliments pour animaux; 
c) l’emballage (éventuellement);
d) la composition;
e) l’étiquetage/les quantités déclarées;
f) la durée de conservation/les conditions de stockage;
g) les consignes d’utilisation/l’utilisation prévue;
h) la législation pertinente;
i) l’utilisation prévue du produit sera identifiée et documentée.
6.5 Informations sur le processus
Tous les processus du domaine couvert seront documentés dans des diagrammes de flux des processus. Les flux des processus devront posséder un niveau de détail permettant de faciliter une analyse approfondie par l’équipe HACCP. Le diagramme de flux des processus devra indiquer les étapes utilisées pour fabriquer le produit. Une boîte dans le flux des processus devra refléter une étape dans le processus.
 Le diagramme de flux des processus devra comporter:
a) les processus de production, de stockage et de logistique;
b) les processus de production ou de traitement de l’eau, de la vapeur, de l’air comprimé, des gaz ou de toute autre substance qui vient en contact direct avec le produit;
c) l’équipement pour le nettoyage en place (CIP) s’il peut représenter un danger pour le produit final;
d) tous les processus externalisés;
e) les remises en production et/ou le stockage intermédiaire;
f) les apports pertinents d’auxiliaires technologiques;
g) les variations d’ajustage inhérentes au processus.

Le diagramme devra être aussi simple que possible, avec des diagrammes clairs et des termes non équivoques. Son niveau de détail devra être conforme à la connaissance que les membres de l’équipe HACCP ont du processus. Un exemple élémentaire est donné ici:




Confirmez l’exactitude du diagramme de flux des processus in situ en le comparant au processus opérationnel réel de votre installation.  
Lorsque la contamination croisée peut constituer un risque, les informations sur les processus peuvent comporter un plan des locaux montrant le cheminement des produits (finaux), des déchets et du personnel et l’emplacement des conteneurs à ordures et des installations du personnel.

Toutes les informations sur les processus doivent être validées de manière vérifiable par l’équipe HACCP par rapport aux processus et locaux réels. 

6.6 Analyse des risques
L’équipe HACCP mènera et documentera une analyse des risques couvrant les matières premières et toutes les étapes des processus dans le domaine couvert défini. 
Le diagramme sera utilisé pour identifier les risques potentiels à chaque étape du processus, compte tenu des circonstances particulières de l'étape, dans une perspective:
chimique - 
pesticides, lubrifiants, dioxines, métaux lourds, produits de nettoyage, etc.
biologique - 
microorganismes indésirables tels que les salmonelles, E. coli, moisissures, etc.
physique -
corps étrangers tels que le verre, le bois, les bijoux, les pierres, les objets en métal, etc.
Par exemple, à l’étape 1, le premier élément d’appréciation doit toujours être: «la matière première qui m’est fournie est-elle bonne?» 
À la fois l’origine et le danger doivent être spécifiés, par ex.: «Une température de pressage trop basse permettant la survie des Salmonelles».

En outre, le risque lié à l’emplacement et les autres activités sur le site seront pris en compte dans l’évaluation des risques.
Pour tous les dangers identifiés, le niveau acceptable de danger lié à la sécurité des aliments pour animaux dans les produits finis sera déterminé sur la base des exigences de la législation nationale et européenne, des exigences des clients en matière de sécurité des aliments pour animaux et d’autres données pertinentes. 
6.7 Évaluation des risques
Pour tous les dangers identifiés, le niveau de risque doit être évalué en déterminant la sévérité de l'effet du danger sur la santé et la probabilité que cet effet survienne à cette étape, sans mesure de contrôle effective (risque complet). L’équipe HACCP comparera les niveaux de risque calculés pour un niveau de risque prédéfini afin d’identifier les dangers significatifs et les dangers non significatifs. Le niveau de risque prédéfini et sa motivation ainsi que l’évaluation et la détermination des dangers (non) significatifs seront documentés. 
Le document sectoriel pertinent fournit des informations par danger/produit/processus en ce qui concerne la classification des risques et les mesures de contrôle éventuelles. Le niveau de risque mentionné dans les documents sectoriels est le niveau en l’absence de mesures de contrôle. Les mesures de contrôle prises lors d’étapes précédentes de la chaîne alimentaire ainsi que les mesures prises dans les programmes prérequis peuvent déplacer le niveau de risque (probabilité) vers la gauche dans la matrice de risques. Voir tableau A.
Ce tableau repose sur deux éléments de base pour la caractérisation des risques, à savoir la sévérité et la probabilité d’apparition. Le cas échéant, des paramètres supplémentaires tels que l’aptitude à détecter les risques, peuvent être inclus afin de permettre une adaptation spécifique de l’évaluation des risques au cas par cas.
Tableau A. Exemple de matrice de risques
	Sévérité
	
	

	Importante
	2
	3
	4
	4

	Modérée
	1
	2
	3
	4

	Faible
	1
	1
	2
	3

	Probabilité 
d’apparition
	Très faible
	Faible
	Moyenne
	Importante


Tableau B: Exemple d’évaluation des risques
Quatre niveaux de risque peuvent être déterminés avec le modèle d’évaluation des risques.

	Niveau de risque
	Description

	1
	Le risque est très faible. Aucune mesure n’est nécessaire. 

	2


	Le risque est faible. Des mesures périodiques de vérification doivent être effectuées.

	3
	Le risque est moyen. Le risque doit être contrôlé. Le danger doit être éliminé et/ou ramené à un niveau acceptable au moyen d’une combinaison efficace de PRPO ou CCP, définis sur la base d’un arbre de décision. (voir § 6.8)

	4
	Le risque est important. Le risque doit être contrôlé. Le danger doit être éliminé et/ou ramené à un niveau acceptable au moyen d’une combinaison efficace de PRPO ou CCP, définis sur la base d’un arbre de décision. (voir § 6.8)


6.8 Sélection et évaluation des mesures de contrôle
Tous les dangers significatifs seront évalués par l’organisation à l’aide d’une méthode structurée afin de déterminer si l’étape correspondante du processus est un programme prérequis opérationnel (PRPO) ou un point de contrôle critique (CCP).

Si un danger significatif nécessite un contrôle spécifique et «absolu» et qu’il n’y a pas de point plus avant dans le flux du processus qui peut le réduire ou l’éliminer, c’est un CCP. 

Si ce danger significatif n’est pas un CCP, il sera contrôlé par un PRPO. Le PRPO contrôlera le danger et le ramènera à un niveau acceptable (norme de performance). Un dépassement des limites ne signifie pas automatiquement que le produit est dangereux. Le PRPO sera surveillé et des actions correctives enregistrées, afin de démontrer que le PRPO est mis en œuvre.
La méthode prendra au moins en compte:
a) le besoin d’une mesure spécifique de contrôle;
b) la possibilité de surveiller et/ou de contrôler l’étape du processus;
c) la validité de la mesure de contrôle pour éliminer le risque ou le réduire à un niveau acceptable;
d) la présence d’une étape ultérieure de traitement qui éliminera le risque ou le réduira à un niveau acceptable.

La détermination est facilitée par l’application d’un arbre de décision (voir la figure ci-dessous) qui indique, au moyen de quatre questions, une approche logique de raisonnement. Pour éviter un grand nombre de CCP non réalistes, l’arbre doit uniquement être appliqué à des dangers significatifs, par ex. avec des niveaux de risque 3 et 4.


Le nombre total de CCP dépendra des processus et des produits mais la méthode, si elle est suivie correctement, donnera le nombre de CCP pertinents. Essayez de laisser le nombre total aussi bas que possible. Vous pouvez surveiller plus efficacement un petit nombre de CCP fondamentaux qu’une grande quantité. Si, en suivant l’arbre de décision, le résultat n’est pas un CCP, cela signifie que c’est un PRPO.
Une fois que l’étape du processus et le danger correspondant qui nécessite un contrôle spécifique sont identifiés, la mesure de contrôle doit être définie. Le contrôle doit être possible, mesurable et éliminer le risque ou le réduire à un niveau acceptable. Si le CCP est hors de contrôle, une action corrective immédiate doit être possible.

L’analyse du danger peut déterminer qu’un contrôle du danger par l’organisation n’est pas nécessaire. Cette situation peut se présenter, par exemple, lorsque l’introduction ou l’apparition d’un danger identifié en matière de sécurité alimentaire correspond au niveau acceptable défini sans autre intervention par l’organisation. Ce cas peut se produire, par exemple, lorsque des contrôles appropriés ont été mis à œuvre à d’autres étapes de la chaîne alimentaire et/ou lorsque l’introduction ou l’apparition d’un danger au sein de l’organisation est improbable ou si faible que le niveau acceptable sera de toute façon atteint (ISO/TS 22004: 2005).
La motivation et le résultat de la détermination du PRPO et du CCP seront documentés.

6.9 Établissement des programmes prérequis opérationnels (PRPO)
Les PRP opérationnels seront documentés et comprendront les informations suivantes pour chaque programme:

a) le ou les dangers de sécurité des aliments pour animaux devant être contrôlés par le programme (voir § 6.8);
b) le ou les mesures de contrôle (voir § 6.8);
c) la norme de performance;
d) les procédures de surveillance qui démontrent la mise en œuvre correcte des PRP opérationnels (voir § 6.11);
e) les corrections et actions correctives à prendre si la surveillance indique que les PRP opérationnels n’ont pas le pouvoir de contrôler (voir § 6.11);
f) les responsabilités et les autorités;
g) le ou les comptes rendus de surveillance.

6.10 Établissement du plan HACCP

Le plan HACCP sera documenté et comprendra les informations suivantes pour chaque point critique pour la maîtrise (CCP) identifié:

a) le ou les dangers de sécurité des aliments pour animaux devant être contrôlés au CCP (voir § 6.8);
b) le ou les mesures de contrôle (voir § 6.8);
c) le ou les limites critiques (voir § 6.11);
d) le ou les procédures de surveillance (voir § 6.11);
e) les corrections et actions correctives à prendre si les limites critiques sont dépassées (voir §  6.11);
f) la validation et la vérification (voir § 4.4.3);
g) les responsabilités et les autorités;
h) le ou les comptes rendus de surveillance.
6.11 Limites critiques, norme de performance et surveillance
Pour tous les CCP identifiés, des limites critiques doivent être définies. Pour les PRPO, une norme de performance sera définie. Ces limites seront validées par exemple par la législation, des données scientifiques ou des tests de simulation. Prenez une valeur cible comme moyenne et définissez une limite critique qui séparera l’acceptable de l’inacceptable. Ces limites doivent se conformer à toutes les obligations législatives mais, s’il n’y a pas de limites légales, il faudra utiliser les recherches personnelles, analytiques et bibliographiques, ainsi que l’expérience (soit l’expérience personnelle soit celle de consultants) pour établir le bon équilibre entre la sécurité et l'exploitabilité.
Une distinction claire devra être faite entre les limites qui déclenchent (seulement) des réglages du processus et des limites critiques qui nécessitent, si elles sont dépassées, des actions correctives au niveau des produits. Les limites critiques et leur validation seront documentées.
La surveillance d’un PRPO ou d’un CCP est une mesure planifiée des paramètres du processus pour établir si un PRPO ou un CCP est sous contrôle. Elle doit comporter un calendrier, des limites définies comme ci-dessus, une procédure écrite, des employés responsables avec une formation appropriée et une trace écrite des mesures/observations/résultats.
La surveillance du PRPO et des CCP pourra valablement:
a) signaler le dépassement de la norme de performance ou des limites critiques;
b) représenter un état continu avec une certitude acceptable.

Si une surveillance indirecte ou une limite qualitative est utilisée, la validation de la méthode et/ou de la compétence de l’exploitant sera documentée.

6.12 Correction

L’équipe HACCP définira les corrections prévues et les actions correctives à prendre si une norme de performance ou une limite critique est dépassée. La correction s’étendra à tous les produits qui n’ont manifestement pas été transformés en dessous des limites critiques. 
Les comptes rendus de correction représenteront les valeurs effectivement mesurées, la date et l’heure, les initiales de l’employé engagé dans une correction, y compris le volume et la destination finale du produit concerné. Une procédure documentée sera en place pour traiter le produit non conforme afin de garantir que les matières premières pour les aliments des animaux ne puissent être mises sur le marché avant d’avoir été évaluées (voir § 4.4.4 produits non conformes).

L’exploitant documentera une description générale de tous les PRPO et les CCP, comprenant les mesures de contrôle, la norme de performance, les limites critiques, la fréquence et la méthode de surveillance, les corrections, les comptes rendus et les responsabilités correspondantes. Cette description générale sera mise en place dans la documentation opérationnelle du manuel du système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux.

Exemple: 

	Étape
	Danger
	Catégo-rie
	CCP
	Surveillance
	Limite critique
	Action correc-tive
	Enregistre-ment et vérification

	4. Mélan-ge
	Objets étran-gers dans les matières premiè-res
	Physi-que

(tout)
	3

(3e dans le pro-ces-sus)
	Quoi
	Comment
	Quand
	Qui
	Tous les trous 
< 2 mm

Le tamis tourne à 50 tours/minute
	Bloquer le produit depuis la dernière inspec-tion conforme

Rempla-cer ou réparer le tamis ou réinitiali-ser sa vitesse si elle est en dehors des spéc.
	Nombre de réclamations sur les objets étrangers dans le produit final



	
	
	
	
	Ta-mis
	Inspecté pour garantir qu’il fonctionne dans de bonnes conditions
	Quotidienne-ment
	Ser-vice de mainte-nan-ce
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


6.13 Validation du système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux
L’exploitant peut se référer au code comprenant le ou les documents de référence sectoriels pertinents afin de valider le système HACCP.

Le système HACCP devrait être validé au moins après chaque changement.
6. 14 Vérification du système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux
L’équipe HACCP vérifiera le système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux au moins une fois par an afin de confirmer son efficacité et sa validité. Pour être concluante, la vérification devra prendre en compte:
a) l’application et l’efficacité de tous les prérequis;

b) l’application et l’efficacité de toutes les mesures de contrôle;

c) toutes les déviations dans le contrôle des PRPO et des CCP et les actions correctives prises;

d) les notifications internes et externes (réclamations) sur la sécurité des aliments pour animaux;

e) les résultats des analyses chimiques et microbiologiques pertinentes;

f) les incidents et les rappels;

g) les changements dans les produits, les processus et la législation. 

Cette vérification conduira à des conclusions explicites sur l’application, l’efficacité et la validité du système de gestion de la sécurité des aliments pour animaux. La vérification sera complètement documentée, fera idéalement partie du programme d’audit interne de la société et sera utilisée comme contribution à l’examen de gestion.

Un certain nombre de documents doivent faire partie du système HACCP. Une liste minimale est préconisée ici:
a) l’équipe HACCP (membres et expertise);

b) procès-verbaux des réunions de l’équipe HACCP;

c) spécifications des produits finaux;

d) spécifications des matières premières;

e) diagramme des processus;

f) prérequis;

g) tables d’analyse des dangers, comprenant la détermination et la validation des PRPO et des CCP;
h) programmes PRPO comprenant tous les dangers, les normes de rendement, la surveillance et les actions correctives;
i) plan HACCP comprenant tous les CCP, les limites critiques, la surveillance et les actions correctives;
j) procédures opérationnelles pour les PRPO et les CCP;

k) rapports correctifs et documents associés;

l) procédures de vérification et résultats de tous les éléments ci-dessus.
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DOCUMENTS DE RÉFÉRENCE
Pour s’harmoniser avec la législation en vigueur sur les aliments pour animaux et les activités à divers niveaux nationaux, industriels et/ou associatifs, le présent guide prend en compte les principes de la sécurité des aliments pour animaux et des denrées alimentaires ainsi que les principes HACCP qui sont décrits dans divers documents internationaux ci-dessous et dans la législation européenne, en particulier:

Législation UE
· Le règlement sur les principes généraux de la législation alimentaire (178/2002/CE)

· Le règlement sur l’hygiène des aliments pour animaux (183/2005/CE) 

· Le règlement (UE) nº 225/2012 modifiant l’annexe II du règlement (CE) nº 183/2005 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne l’agrément d’établissements mettant sur le marché, à des fins d’alimentation animale, des produits dérivés d’huiles végétales et de graisses mélangées, et en ce qui concerne les exigences spécifiques de production, d’entreposage, de transport et de dépistage de la dioxine des huiles, des graisses et des produits dérivés
· Le règlement de mise sur le marché (767/2009/CE)

· Le règlement (UE) nº 939/2010 modifiant l’annexe IV du règlement (CE) nº 767/2009 sur les tolérances admises pour les indications d’étiquetage relatives à la composition des matières premières pour aliments des animaux ou des aliments composés pour animaux
· Le règlement relatif au catalogue des matières premières pour aliments des animaux (68/2013 /CE)

· Le règlement de contrôle officiel (882/2004/CE)

· Le règlement sur les additifs (1831/2003/CE)

· La directive sur les substances indésirables dans la nutrition animale (2002/32/CE)

· Le règlement (UE)  nº 574/2011 modifiant l’annexe I de la directive 2002/32/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les teneurs maximales applicables au nitrite, à la mélamine, à Ambrosia spp. et au transfert de certains coccidiostatiques et histomonostatiques, et établissant une version consolidée de ses annexes I et II
· Le règlement (UE)  nº 277/2012 modifiant les annexes I et II de la directive 2002/32/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les teneurs maximales et les seuils d’intervention relatifs aux dioxines et aux polychlorobiphényles
· Le règlement (UE) nº 744/2012  modifiant les annexes I et II de la directive 2002/32/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les teneurs maximales pour l’arsenic, le fluor, le plomb, le mercure, l’endosulfan, les dioxines, Ambrosia spp., le diclazuril et le lasalocide A sodium et les seuils d’intervention pour les dioxines
· Le règlement sur les résidus des pesticides (396/2005/CE)- Base de données européenne sur les LRM de pesticides
· Le règlement (CE) nº 178/2006 modifiant le règlement (CE) nº 396/2005 du Parlement européen et du Conseil par l’établissement d’une annexe I énumérant les denrées alimentaires et aliments pour animaux dont la teneur en résidus de pesticides est soumise à des limites maximales
· Le règlement (UE) nº 600/2010 modifiant l’annexe I du règlement (CE) nº 396/2005 du Parlement européen et du Conseil concernant les ajouts et modifications apportés aux exemples de variétés apparentées ou d’autres produits soumis à la même LMR
· Le règlement (CE) nº 149/2008 modifiant le règlement (CE) nº 396/2005 du Parlement européen et du Conseil pour y ajouter les annexes II, III et IV fixant les limites maximales applicables aux résidus des produits figurant à son annexe I
· Le règlement (CE) nº 260/2008 modifiant le règlement (CE) nº 396/2005 du Parlement européen et du Conseil par l’établissement d’une annexe VII répertoriant les combinaisons substance active/produit couvertes par une dérogation applicable aux traitements par fumigation postérieurs à la récolte
· Le règlement (CE) nº 299/2008 du Parlement européen et du Conseil modifiant le règlement (CE) nº 396/2005 concernant les limites maximales applicables aux résidus de pesticides présents dans ou sur les denrées alimentaires et les aliments pour animaux d’origine végétale et animale, en ce qui concerne les compétences d’exécution conférées à la Commission
· Le règlement (CE) nº 459/2010 modifiant les annexes II, III et IV du règlement (CE) nº 396/2005 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les limites maximales applicables aux résidus de certains pesticides présents dans ou sur certains produits
· Le règlement sur les aliments pour animaux et denrées alimentaires OGM (1829/2003/CE)

· Le règlement (CE) nº 1830/2003 concernant la traçabilité et l'étiquetage des organismes génétiquement modifiés et la traçabilité des produits destinés à l'alimentation humaine ou animale produits à partir d'organismes génétiquement modifiés, et modifiant la directive 2001/18/CE
· La recommandation de la Commission concernant la présence de déoxynivalénol, de zéaralénone, d’ochratoxine A, des toxines T-2 et HT-2 et de fumonisines dans les produits destinés à l’alimentation animale (2006/576/CE) 

· La recommandation de la Commission sur la surveillance de la présence d’alcaloïdes de l’ergot dans les aliments pour animaux et les denrées alimentaires (2012/154/EU)
Clause de non-responsabilité: Cette liste de textes de loi de l’UE n’est pas une liste exhaustive. Elle reprend les principaux textes UE pertinents mais ne se veut pas complète.
CODEX
· Le Code d’usages pour une bonne alimentation animale du Codex Alimentarius
FAO 

· Bonnes pratiques pour l’industrie de l’alimentation animale – Mise en œuvre du Code d’usages pour une bonne alimentation animale du Codex Alimentarius
Normes ISO

· ISO 22000 Systèmes de management de la sécurité des denrées alimentaires – Exigences pour tout organisme appartenant à la chaîne alimentaire
· ISO 9001:2008 Systèmes de management de la qualité - Exigences
· ISO/TS 22002 Programmes prérequis pour la sécurité des denrées alimentaires – Partie 1: Fabrication des denrées alimentaires
BSI (Institut de normalisation britannique)
· Les spécifications publiquement disponibles PAS 222:2011 «Prerequisite programmes for food safety in the manufacture of food and feed for animals» (Programmes prérequis pour la sécurité alimentaire dans le cadre de la fabrication de denrées alimentaires et d’aliments pour animaux»)
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 DOCUMENTS DE RÉFÉRENCE SECTORIELS
Un guide sectoriel doit comprendre ou encourager l’élaboration d’analyses complètes de risque au niveau sectoriel traitant les matières premières pour aliments des animaux concernées:


- l’identification des dangers de sécurité des aliments pour animaux;
- la formulation de mesures pour contrôler ces dangers;

- les exigences minimales de surveillance.
La responsabilité des sites/exploitants individuels en matière de HACCP reste inchangée.

Les «Codes de bonnes pratiques» du secteur mentionnés dans le document sectoriel font partie intégrante du document sectoriel et les exigences font partie du présent guide.
Les secteurs suivants de matières premières pour aliments des animaux ont élaboré des documents de référence sectoriels couvrant les questions de sécurité des matières premières pour aliments des animaux:
Annexe 3: DOCUMENT DE RÉFÉRENCE SECTORIEL SUR LA TRANSFORMATION DU BIODIESEL
Annexe 4: DOCUMENT DE RÉFÉRENCE SECTORIEL sur la TRANSFORMATION de l’amidon et de la fÉcule


Annexe 5: DOCUMENT DE RÉFÉRENCE SECTORIEL sur la TRANSFORMATION de l’huile et la trituration d’olÉagineux
D’autres guides européens ont été rédigés par les secteurs suivants de la chaîne alimentaire animale. Combinés, ils couvrent la grande majorité des activités de la chaîne alimentaire animale.
FEFAC- Aliments composés pour animaux
FAMI- QS- Additifs et prémélanges
Coceral- Commerce, collecte, stockage et transport
FEDIAF- Aliments pour animaux de compagnie
Ces documents se trouvent sur le site web de la Direction générale santé et sécurité alimentaire (SANTE).
ANNEXE 1: Consultation des parties prenantes
L’EFISC a contacté et rencontré de nombreux représentants des secteurs industriels liés à la production et à la consommation des matières premières pour aliments des animaux, les systèmes nationaux de certification, les organismes de certification et d’autres partenaires de la communauté. 
L’objectif de ces réunions était d’inviter les principaux acteurs associés à l’industrie des aliments pour animaux dans l’UE à fournir une réaction au présent guide avant et après sa première publication en juin 2009. 
Les objectifs finaux de ce processus de consultation, qui est ouvert et continu, sont les suivants: 
a) rechercher des contributions, établir une discussion constructive et inviter les partenaires à fournir des commentaires et des propositions sur le texte afin d’assurer sa constante amélioration;
b) fournir une bonne compréhension de l'approche du guide aux autres secteurs;
c) atteindre un niveau de confiance suffisant dans la chaîne des aliments pour animaux et des denrées alimentaires, en portant une grande attention aux attentes légitimes de sécurité des autres secteurs de l’industrie;
d) fournir au présent guide une approche collaborative et une coordination avec les autres acteurs impliqués.

Une mention spéciale doit être donnée à la participation très active de Starch Europe et de la FEDIOL dans l’EFISC, dont ils sont membres fondateurs. Ensemble, les membres de l'EFISC représentent la grande majorité de toutes les «matières premières transformées pour les aliments des animaux» entrant dans la chaîne alimentaire à travers les aliments pour animaux composés.
Starch Europe 
Starch Europe est une association professionnelle qui représente les intérêts de l'industrie de l'amidon à la fois au niveau européen et international. L’industrie de l’amidon est présente dans 21 pays européens et compte actuellement 24 membres et 7 membres associés. Vous trouverez la liste complète sur le site web de Starch Europe: http://www.starch.eu/
FEDIOL

FEDIOL est la fédération européenne représentant l’industrie européenne des huiles et des tourteaux. Les membres de la FEDIOL sont 14 associations nationales de trituration d’oléagineux et de transformation d'huiles établis dans différents pays européens. À travers son réseau d’associations, plus de 35 entreprises sont affiliées à la FEDIOL, comme AAK, A.D.M, CARGILL, BUNGE, IOI Loders Croklaan, Lipidos Santiga, Sovena, Thywissen, Wilmar Edible Oils... Une liste complète des entreprises affiliées aux associations de la FEDIOL peut être consultée sur notre site web: http://www.fediol.eu/
EBB

L’European Biodiesel Board, également appelé EBB, est une organisation sans but lucratif créée en janvier 1997 qui représente la majorité des producteurs de biodiesel. Pour tout complément d’information, visitez le site web: http://www.ebb-eu.org/


ANNEXE 2: Liste des acronymes et abréviations
· As: arsenic

· B: biologique
· C: chimique
· Cat.: catégorie
· CCP: point critique pour la maîtrise
· Cd: cadmium

· UFC/g: unités formant colonies par gramme
· CIP: nettoyage en place
· DDT: dichlorodiphényltrichloroéthane
· CE: Commission européenne
· EFIP: plate-forme européenne des ingrédients pour les aliments des animaux (European Feed Ingredients Platform)
· UE: Union européenne
· FEFAC: Fédération européenne des fabricants d’aliments des animaux (European Feed Manufacturers’ Federation)
· BPF: bonnes pratiques de fabrication
· HACCP: analyse des dangers - points critiques pour leur maîtrise (Hazard Analysis and Critical Control Points)
· HCH: hexachlorocyclohexane

· HCN: cyanure d’hydrogène
· Hg: mercure
· ISO: Organisation Internationale de Normalisation (International Organisation for Standardisation)
· LCI: inspection du compartiment de chargement
· LMR: limite maximale de résidus
· EM: États membres
· P: physique
· HAP: hydrocarbure aromatique polycyclique
· Pb: plomb
· PCB: polychlorobiphényle
· PCCD: polychlorodibenzodioxines
· PCDF: polychlorodibenzofuranes
· PRP: programme prérequis
· SFM: Sûr, honnête et commercialisable
· SO2: dioxyde de soufre
· T°C: température en degrés Celsius
· TEF: facteur d’équivalence toxique (Toxic Equivalent Factor)
· OMS: Organisation mondiale de la santé
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Production primaire





Matières premières entrantes





  





Transformation





Produit fini








Produit fini





Produit sûr pour le consommateur





Plaintes des clients relatives à la sécurité des aliments pour animaux











1. Achat





5. Granulation





2. Réception





6. Expédition





4. Mélange





3. Stockage








Existe-t-il des mesures de contrôle préventif ?





Modifier une étape, un processus ou un produit





Un contrôle à cette étape est-il nécessaire pour la sécurité ?





L’étape est-elle spécifiquement conçue pour éliminer ou réduire la manifestation probable d’un danger à un niveau acceptable ?**





Une contamination avec un ou des dangers identifiés peut-elle dépasser le ou les niveaux acceptables. Ou ces dangers peuvent-ils augmenter jusqu’à des niveaux inacceptables ?**





Une étape ultérieure éliminera-t-elle un ou des dangers identifiés ou réduira-t-elle sa manifestation probable à un niveau acceptable ?





POINT DE CONTRÔLE CRITIQUE





OUI





OUI





OUI





OUI





OUI





NON





NON





NON





NON





NON





Ce n’est pas un CCP





Ce n’est pas un CCP





Ce n’est pas un CCP





Stop*





Stop*





Stop*
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