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Audit date / Date de l'audit/JaTa

DO nNAaUiAa avniaTa:"

Organisation / Auditor | Organisme /
Laboratoire/OpzaHu3auusi / Avoumon:

Auditor's Name / Nom de l'auditeur/® O ayauTtopa:

- THE AUDITED SITE / PROFIL DU SITE AUDITE [TTPO®WJIb NPOBEPEHHOI]

DETAILS AND CONTACTS / COORDONNEES ET CONTACTS/PEKBU3UTbl U KOHTAKTHAA NH®OPMALIUA

Company name / Nom de
I'entreprise/HanmeHoBaHue

Site creation date / Date de
création site/JaTta

Site name / Nom du
site/Ha3BaHue yyacTka

Site's unique identification
number

(Business Licence, VAT no....) /
Numeéro unique
d'identification du site
(Business Licence, n°
Ul

Address / Adresse/Agpec

TTET COUES (PACKer,; TIea
certification...) / Autres codes
(emballeur, agrément

nyIrian o

Town / VilleIT opop,

it 10 L
Site manager / Directeur
su site

(tel. fax. e-mail)/PvKoBonuTenb

Country / Pays/CTtpaHa

Production Manager /
Responsable Production
(tel, fax, e-mail)/HayanbHUK
npou3BoAcTBa

Telephone /
Téléphone/TenedoH

Quality Control Manager /
Responsable Qualité

(tel, fax, e-mail)/PyKoBOAUTENb
No KOHTPOM KayecTBa

Fax /| Fax/®akc

Retailer's brand key
account (if needed)/
Compte-clé MDD (le cas
échéant) (tel, fax, e-

E-mail / E-
maill9nekTpoHHasa noyTta

Contact in the event of an
emergency / Contacten

cas de crise
(tel, fax, e-mail + mobile)
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List of participants /Liste des participants/Cnucok y4yacTHukoB

Name / Nom / o110 Function / Fonction / JomkHocTb Name / Nom / @O Function / Fonction / JomkHocTb

:d lines / Lignes auditées / lposepeHHbie cml

COSM/KOCM Products list / Liste des produits/Criucok npodykmos:

yroducts / Produits audités / lNpoeepeHHble rp
DW/MU

HPC /BX

I I B
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ACTIVITY AND INFRASTRUCTURE / ACTIVITE ET INFRASTRUCTURE IBEATENBbHOCTb U MIH®PPACTPYKTYPA
Products manufactured / Years of colla!)oratlon with
, Auchan / Année de
Produits i
fabriqués /[MpousBeaeHHasn collaboration avec
Auchanilet
npoayKums
COTDVAHNYECTBA C
Overall activity: / Activité rent year / Année n/Tekywuilis year / Année n-1/Mpeabipyu Size of the site / Taille du
| globale/O6wasn site (m?)/Pa3mep yuacTka
Producti | Z d
Turnover / CA (€)/O6opoTt rodue !on zc>2ne one de
(eBpo) production(m®)/TiponsBoac
TBEeHHas 30Ha (M2)
St | Z d\
Volume / Volume(t) /O6bem orage zonez one de
(1) stockage (m“)/3oHa
XpaHeHus (M2)
Number of employees e Y
seasonal employees /
(permanent) / Nombre YR
, . Nombre d'intérimaires /
d'employés , .
saisonniers/KonnyecTtBo
(fixe)/KonnuectBo
BpeMeHHbIX/Ce30HHbIX
COTPYAHUKOB (MOCTOSAHHbIX) oo
Quality Control Department/ mpartmentl Service
Service Qualité R&D
(existence, staff)/OTAEN (existence, staff)/OTAEN HUOKP
L KOHTDhONA KAuaeCcTRA (Hanuuue nencouan)
PRODUCTION INFORMATION / INFORMATION PRODUCTION/UH®OPMALIUA O NPOU3BOACTBE
[VIaXTmum capacity or NUMDET anda types or
annual production / production lines /| Nombre
Capacité maximale de et types de lignes de
production production/KonnyecTtBo n
|l anniiollo IMavcumancuaa TUNLI NNOU2RANCTROMLILIY
Annual activity, monthly distribution in % / Activité annuelle, répartition mensuelle en |Type of equipment/ Types
%/ 0doeasi dessmesIbHOCMb, exXeMecsiHHoe pacnpedesieHue 8 %: d'équipements/Tun
January / February / March / Mars | April / Avril [ | May / Mai / June / Juin | | July / Juillet / August / September/ October/ November / December/
Janvier | Février / / MapTt Anpenb Mawn UioHb Uonb Aodt [ Aeryct | Septembre / Octobre / Novembre | Décembre |
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QUALITY INFORMATION / INFORMATION QUALITE | (H®OPMALUA NO KAYECTBY

Site certifications /
Certifications du site |

Type / Name / Type / Nom /
Tun / HanmeHoBaHue

Certifying organisation /
Organisme certificateur /

Certificate number / Numéro
certificat | Ceptncukat Ne

Date issued / Date
obtention | JaTta Bblgaun

Expiry date/ Date d'échéance /
Cpok gencreus

1

2

3

4

5

Comments / Commentaires / T

MAIN SUPPLIERS AND SUB-CONTRACTORS / PRINCIPAUX FOURNISSEURS ET SOUS-TRAITANTS /| OCHOBHbIE NMOCTABLUWKU U CYBNOAPAAYUKA

L tion - Countrv | Product concerned / Activity / ”' K
Name / Nom | ocarion - Lounty Produit concerné | Activité (%) / | colaboration
Type | Type | Tun Localisation - Pays | . Années
HaumeHoBaHue MecTononoxenme - Croana PaccmaTpuBaembin HeatenbHoc llaboration |
p npoayKT o (%) colla rfzra ion

5

Comments / Commentaires / I1
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MAIN CLIENTS / PRINCIPAUX CLIENTS | OCHOBHbIE KITUEHTbI

- Years of

. Product concerned / Activity / .
Name / Nom / Locat-lon.- Country / Produit concerné / Activité (%) / collabotatlon /

Type / Type / Tun Localisation - Pays / . Années
HaumeHoBaHue MecTononoxenme - Croana PaccmaTtpuBaembin HeaTenbHoc llaboration /

P npoaykT T (%) collaboration

[n P23

5

Comments / Commentaires / I

Documents to attach (option) / Documents Company's organisation chart / Organigramme

a joindre (optionnel) / JokymeHmbI 8 de l'entreprise | OpraHnsauMoHHas CTpyKTypa

npusnoxeHuu (GonosIHUMeJsIbHO) :

KoMnaHun

ADDITIONAL COMMENTS / COMMENTAIRES ADDITIONNELS | AONOJIHUATEJNIbHbLIE NPUMEYAHUA

PREVIOUS AUDIT'S SCORE / NOTE
AUDIT PRECEDENT / OL|EHKA
MPEALIQYLEIO AYONTA :

% ACHIEVMENI ACIION PLAN/ %
REALISATION PLAN D'ACTION / % TNAH

OEVCTBUIN MO OOCTMIKEHWIO
PFRVYNKTATOR




I1ISO

22716 | 13485

ISO

Auchan|3ETAIL
INTERNATIONAL

STANDARD/CTAHOAPT

Site name / Nom du site / HasBaHune yyacTka

Audit date / Date de l'audit / lata npoBefeHus ayauTa:

Organisation / Auditor / Organisation / Laboratoire / OpeaHu3ayus / Aydumop:
Audit type / Type d'audit / Bup ayauTa:

| AUDIT GRID / GRILLE D'AUDIT /| CETKA AYOUTA

cross the right case according to the assessment (x) / cocher Ia case correspondant  I'évaluation (x) / BbiAGNUTE PABANILHbIV BADHAHT B COOTBETCTMM C OLEHKO/ (X)

EXIGENCES

NA/
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Outdoors: It should not be any special conditions of environmental
pollution in the region (eg. Polluting plants, landfills, etc.).
The outdoor areas of the plant should be well maintained and in good

Extérieurs: |l ne doit pas y avoir de conditions particuliéres de pollution de I'environnement dans la
région ( par ex: Usines polluantes, décharges, etc.).

4.1 6.3 |1
condition. They must be free from accumulation of materials, waste, Les espaces extérieurs de ['usine doivent étre bien entretenus et en bon état. lls doivent étre exempts
etc./BHe nomelueHus: He AOMKHO GbITb HUKaKUX 0COGbIX YCNOBUI de toute accumulation de matériaux, déchets, etc.
3arps3HeHs OkpyXalollew Cpe/ibl B pernoHe (Hanpumep,
Warehouse: The plant and physical infrastructures must be in proper
working order and properly suited to the activity, taking into account the
protection of the product and the risk of contamination, allowing the p4ment: Le bati doit étre en bon état de fonctionnement et adapté & factivité, prenant en compte la
maintenance, the cleaning and if necessary the disinfection, and . N . L . .
PN ) N protection du produit et le risque de contamination, permettant la maintenance, le nettoyage et si besoin
4.1 minimizing products and materials confusion risk: i R - . . . S
N - la désinfection, et minimisant le risque de mélange de produits et matiéres:
4.7 - Defined areas, separated and sufficient space; PP . . N .
6.3 2 Lo - - zones définies, séparées et espace suffisant;
4.8 - Protected lighting, adequate and sufficient; PO P, . . )
M - éclairages protégés, adéquats et suffisants;
4.9 - Adequate ventilation; oo N .
N . . . - ventilation suffisante;
- Installation of ducts, pipes and vents to minimize the risk of . N . - . P . —
- - installations des conduits, canalisations et gaines minimisant le risque de contamination.
contamination./Cknaa: MpeanpusiTue 1 MaTepuanbHo-TeXHUYecKas
6a3a 10MkHbI GbITh B Haanexallem paboyem CocTosHUM 1
Hans 060a30M COOTBETCTBOBATEL NEATENEHOCTHA. [l BO
Materials ans infrastructure: Floors, walls, ceilings, windows and doors
are suited to the activity, taking into account the protection of the Matériaux & Infrastructure: Les sols, murs, plafonds, fenétres et portes sont adaptés a l'activité,
45 6.3 | 3 |product and the risk of contamination, allowing the maintenance, prenent en compte la protection du produit et le risque de contamination, permettent la maintenance, le
cleaning and if necessary disinfection. /MaTtepuansl u uHdpactpykrypa: |nettoyage et si besoin la désinfection.
Monbl. CTEHb!, NOTONKM, OKHA U ABEDYW MOAXOAAT ANs PaboTkl C yy4eToM
Flows: Flows must be defined, communicated, respected and
consistent in order to avoid any situation of cross-contamination Flux: Les flux doivent étre définis, communiqués, respectés et cohérents afin d'éviter toute situation de
4.4 6.4 | 4 |(internal staff, visitors, raw materials, products, waste and packaging contamination croisée (flux de personnel interne, les visiteurs, les flux de matiéres premiéres, produits,
materials flows)./MoToku: MoTokM AOMKHBI BbITb ONpeAeneHs.i. déchets et matériaux d'emballage).
condition and. suitable for the proposed act.lvny.. " Equipements: Les équipements et machines de production doivent étre en bon état de fonctionnement
They are designed to prevent from contamination and facilitate the Lo A ['ativitd .
. . N " et adaptés a l'activité proposée.
cleaning and the desinfection. They must be accessible, movable and R . _— R " - .
" . . Ils sont congus de fagon a prévenir la contamination et a faciliter le nettoyage et la désinfection. Ils
5.1 6.3 made with appropiate materials. h N " . L I
: . . . doivent étre accessibles, amovibles et congus avec matériaux appropriés.
52 6.4 | 5 |Bulk containers must be protected against airbomed contaminants such " . . - .
. Les contenants de produits vrac doivent étre protégés contre les contaminants véhiculés par l'air, tels
5.5 751 as dust and moisture. " N .
. . que la poussiére et 'humidité.
Transfer pipes and accessories that are not regularly used should be . . PO, S . N .
. e Les tuyaux de transfert et accessoires qui ne sont pas régulierement utilisés doivent étre également
cleaned and, if necessary, disinfected, kept dry and protected from 3 . . . A . L L
L nettoyés et, si nécessaire, désinfectés, conservés au sec et protégés de toute contamination.
contamination./O6opynosaHne: O6opyaosaHue 1 NPoN3BOACTBEHHAA
Pest control: Must be implemented an efficient system of pest control
(rodents, flying, crawling, other weeds specific) based on risk and
hazard analysis.
The service provider in charge of pest control must comply with current
regulations and use qualified personnel with the necessary ability (if
required).
Technical and safety data sheets of all products used must be provided
to the organization .
If the control is carried out by intemal staff , this must be properly Lutte nuisibles: Doit &tre mis en place un systeme efficace de lutte contre les ravageurs (rongeurs,
trained and kept up to date./Bopbb6a ¢ BpeauTensmu: Heobxoanmo volants, rampants, autres nuisibles spécifiques) basé sur 'analyse des risques et des dangers.
413 6.4 | [YcTaHOBATE adhekTnBHYIO cuctemy 6opsbbl C BpeauTensMu Le fourisseur de services en charge de la lutte antiparasitaire doit se conformer a la réglementation en

(rpbi3y , ner: non: HaCceKoMbIMU, APYTUMU
BPEAMTENSMM), OCHOBAHHYIO Ha aHann3e PUCKOB U OMACHOCTEIA.
MocTaBlmk ycnyr, oTBevatowmi 3a 6opbby ¢ BpeanTeENsaMU, AOMKEH
co6niofiaTh AeicTaylOwWME NPaBUna u NpuBnekaT Ans paGoTel
KBaNUMOULMPOBaHHBLIA NEPCOHAN C HeOGXOAMMbIMI HaBblkamu (Mpu
HeobxoanmocTH).

TexHuueckue nacropTa 1 nacnopta 6€30MacHOCTI BCEX MCMOMNb3yeMbIX
NPOAYKTOB A0MKHBI BbiTb NPEAOCTaBNEHbI OPraHM3aLmum.

ECnu KOHTPOIb OCYLIECTBASIETCS BHYTPEHHWUM MEPCOHATNOM, OH [JOSIKEH
6bITb AOMKHBIM 06pa3om 06y4eH 1 nonyy4aTb 0GHOBNEHHbIE AaHHbIe.

vigueur et utiliser du personnel qualifié¢ possédant les compétences nécessaires (si nécessaire).
Les fiches techniques et de sécurité de tous les produits utilisés doivent étre fournis & l'organisation.
Si le controle est effectué par le personnel interne, cela doit étre correctement formalisé et tenu a jour.
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STANDARD/CTAHOAPT

EXIGENCES

NA/
HIA

COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUW

Waste: A procedure for management of waste and by-products must be
implemented. For each production step equipment used must be

1112 reg? | identified and appropriate for this purpose so as to minimize any Déchets: Doit étre mis en ceuvre une procédure de gestion des déchets, des sous-produits et des
114/ ‘,, 7 possible cross-contamination and/or infestation . produits contaminés. Pour chaque étape, I'équipement de production utilisé doit étre identifié et
11.1n per? Waste must be properly separated and disposed according to legal approprié a cette fin, de maniére a minimiser toute contamination croisée et/ou une infestation possible.
1.4 requirements./OTxoabl: Heo6xoaMMo ycTaHoBUTb Npoueaypy Les déchets doivent étre correctement séparés et éliminés conformément aux exigences légales.
o6palleHus ¢ oTxofamm 1 cybnpoayktamu. Ha kaxzaom atane
NpoW3BOACTBa Mcnonb3yemoe 06opyaoBaHne AOMKHO BbiTh
Production capacity: The current production capacity of the site is
suitable tg meet custo.m.erdemand without risk of altering the Capacité de production: La capacité de production actuelle du site doit étre adaptée pour répondre a
8 [characteristics of the finished product. /Mpoun3BofCcTBEHHAS MOLHOCTL: ) y Aot A S
la demande des clients sans risque d'altération des caractéristiques du produit fini.
Tekywjas NpOU3BOACTBEHHAS MOLIHOCTb MPEAMPUATUS NOAXOAUT ANSt
vaosneTeopexus notpebutensckoro cnpoca 6e3 pucka
5.9 9 Back-up power: The company has a system of self-sufficient energy in Energie de secours: La société dispose d'un systéme d'énergie autonome en cas de besoin (par

case of need (eg . Black-out)/Mpon3BoacTBeHHas MOLWHOCTb: Tekywas
NPOU3BOLCTBEHHAS MOWHOCTb NPEANDUATUSA NOAXOANT ANs

exemple Black-out ).




COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUW

ANA O QUA AND SA OF PROD ANA » A QUA D A PROD
QUA ANA ON D A QUA PAB A BO
STANDARD/CTAHOAPT EXIGENCE NA/
Management commitment:
In order to give the proove about its development commitment and the
implementation of a quality system managment, the 1t must: de la directi

a) communicate inside the organization the importance of satisfy clients
and regulatory requirements,

b) define a quality policy,

c) ensure that quality objctives are established,

d) conduct management reviews,

e) ensure the availablility of resources,

Afin de foumir la preuve de son engagement au développement et a la mise en oeuvre du systeme de
management de la qualité ainsi qu’au maintien de son efficacité, la direction doit:

a) communiquer au sein de 'organisme I'importance de satisfaire aux exigences des clients ainsi
qu’aux exigences réglementaires applicables;

b) établir la politique qualité;

c) assurer que des objectifs qualité sont établis;

Yek-nucT_AUCHAN_INTERNATIONAL _kocmeTuka _V2.xIs
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3311 81 |1 |x representative of the management should be named. d) mener des revues de direction;
e) assurer la disponibilit¢ des ressources.
COSM: Un représentant de la direction est nommé.
The implementation of Good Hygiene Practice must be lead by senior
managers and must require the participation and the commitment of all [COSM:
the staff./O6s3aTenbcTBO pykoBoACTBa: La mise en ceuvre des Bonnes Pratiques de fabrication doit relever de la responsabilité des cadres
[ins Toro, 4yTo6bl NPpeAoCTaBUTL Aoka3aTenbCTBa CBOE dirigeants et doit requérir la participation et 'engagement du personnel a tous les niveaux.
NPUBEPXEHHOCTN Pa3BUTUIO U BHEAPEHUIO CUCTEeMbI ynpasneHnsa
KAYeCTROM. DVKOBOZICTRY HeoGXoAUMO:
DM:
Quality book: The company must document a quality book that DM:
contain: Manuel qualité: L'organisme doit documenter un manuel qualité qui comprend
a) the scope of the quality system management, including details and a) le domaine d’application du systéme de management de la qualité, y compris le détail et la
4.2.2 | 2 [justification of exclusion and non-application; justification des exclusions ou de la non-application;
b) documented procedures, established for the quality management b) les procédures documentées établies pour le systéme de management de la qualité ou la référence a
system or the reference to that one./MW: celles-ci;
Knura yyeta kayectBa: KomnaHusi omkHa BECTH KHUMY yyeTa c) une description des interactions entre les processus du systéme de management de la qualité.
KayecTBa 10:
Staff chart: A staff chart is formalized. The organization has an
3.2.1 55 |3 independent and impartial quality control department./LitatHoe C-f, ';,' : l{n'x--- i me est isé. L' 1 dispose d'un service qualité autonome
pacmcanue: LWratHoe paciucaHue hopmanuaosaHo. B opranusaumm |et impartial, formalisé sur I'organigramme.
€CTh He3aBMCUMbI OTAeN KOHTDOINA kayecTea.
WIS, TTTETE 1S d qUamy MaltagenenTt SySen iTat CoTmoute 10 OT=gonTy
1712 improvements. This system must be documened, applied, respeceted SMQ: Il existe un systéme de management de la qualité qui contribue & I'amélioration continue.
175/ 41 and based on a management system such as 1ISO9001v2008 or N A . o . N
4 Ce systéme doit étre documenté, appliqué et respecté et se baser sur un systeme Type ISO 9001v2008
17.1m v2015./QMS: CywecTsyeT cucTema MeHeDKMeHTa kauecTsa, koTopas ouv2015
175 CroCOBCTBYET NOCTOSIHHOMY COBEPLUEHCTBOBAHMIO. ATa cucTeMa .
Watch: The oraanisation nomtors changes hIsgiation and
regulations and technological advances related to the site's activities. In P - S . . . .
the case of exports, the legislation of the destination country has also \'Iellklel.'L org?nlsauon assure une veille Ieglslatlve.'relglementalre et technologlqge ef] cohergn?e avec
732 |5 l'activité du site. Dans le cas des exportations, la législation du pays de destination finale doit étre
to be known./Habniopenne: OpraHusauns cneanT 3a U3MEHEHNAMN B connue aussi.
3aKOHOAATENbCTBE U HOPMATUBHLIX akTax, a Takke 3a
THid M e Pl UG EafE Bt e VALCIE
audits considering all areas (including extemal). The evaluation should
be conducted by competent and designated staff, based on: Audits internes: Doivent étre planifiés et effectués régulierement des audits internes dans lequel toutes
16.1a - A risks and dangers analysis and be regularly reviewed in the light of |les zones sont considérées (y compris celles extemes). L'évaluation doit &tre réalisée par le personnel
16.3/ 822 |6 the results and the quality level expected, compétent et désigné. Cette évaluation doit &tre basée sur:
16.1m| - Verification of the implementation and efficiciency of corrective - une analyse des risques et des dangers et étre réguliérement réexaminée en fonction des résultats et
16.3 actions./BHyTpeHHUI ayauT: Heob6xoaumo nnanupoBsatb u perynspHo |le niveau de qualité attendu,

NPOBOANTHL BHYTPEHHNI ayANT C Y4eTOM BCex oGnacTeii (Bkniovast
BHelWHNe). OLieHKa JOIDKHA MPOBOANTLCS KOMMNETEHTHBIM 1

- la vérification de la mise en place et de l'efficacité des actions correctives.
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R ANA D'ANA D RISQ A PAB qPpP A
STANDARD/CTAH‘QAPT EXIGENCE NA/ | COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUX
Risks analysis:Ihe organization must implement a formanzed system
of managing risks and dangers, led by a qualified team of experts
dedicated and multidisciplinary, shall cover all raw material, all products [Analyse de risque: L'organisation doit mettre en place un systéme formalisé de gestion des risques et

71 1 lor product groups, as well as every process from reception to shipping. [des dangers, dirigé par une équipe qualifiée d'experts dédiés et pluridisciplinaires. Le systeéme doit
: This system should be periodically reviewed./AHann3 puckos: couvrir toutes les matiéres, tous les produits ou familles de produits, ainsi que tous les process, de la

OpraHusauus JomkHa BHEAPUTL (hOPManu3oBaHHyo cuctemy conception jusqu'a [ ition. Il est révisé périodiquement.
YNpaBneHus pUckamm 1 OMacHOCTSMM, BO3NaBMseMyio
EEP e phveicaT Shemicat Micobiological, NleTgenic Tieks must be
identified, justified and evaluated. The critical limits are defined and . . . . . . . . 5 . .
appropriate CCP: Les risques physiques, chimiques, microbiologiques et ceux liés aux allergénes doivent étre

pprop! . identifiés, évalués et justifiés. Les limites critiques sont définies et appropriées. Les CCP sont connus et

2 List the CCP./KKT: ®usunyeckme, xummyeckue, MUkpobuonoruyeckue, sous controle.
annepreHHbIe PUCKM AOMKHbI BbiTb MACHTUDNUNPOBaHSI, 0BOCHOBaHDI || ;o o nop
W OUEHEeHbI. KpVITI/INeCKMe npeaensl onpeaenexbl U COOTBETCTBYIOT
Correctives actions: The corrective actions are properly managed:
respo!'\smlh(y, delays, mplemen(ailorl, monitoring and Actions correctives: Les mesures correctives relatives aux CP et aux CCP sont correctement gérées et
8.5.2 | 3 |effectiveness./Koppektupytowue gevicteus: Koppektupytowme . S o - . e el
o documentées: responsabilité, délais, suivi de la mise en place et de I'efficacité.
AEUCTBUSA PEerynnupyTca Haanexawum OGPBSOMZ OTBETCTBEHHOCTb,
3a/lepxka, BHe[peHUE, MOHUTOPUHT 1 3HEKTUBHOCTb.
ANA O O AND A R ON D O A R P POBA OUA P OB
STANDARD/CTAHOAPT EXIGENCE NA/ | COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUX
GMO: The organization must ensure with proper documentation, to do
74 1 not use of GMO in raw materials./MTMO: Opranunsauns gomkHa OGM: L'organisation doit s'assurer, avec la documentation appropriée, de ne pas utiliser d'OGM dans
: obecneunTb Haanexallylo AoKyMeHTauuto, YTobbl He UCnoNbL3oBaTh ses matiéres premiéres.
MO B cbipbe.
Allergens: The information on allergens shall be present: only labelling
declaration, specification document, physical identification./Anneprenti: Allergénes: Les informations sur les allergénes doivent étre présentes: étiquetage, cahier des charges,
7.2 | 2 |QomkHa npucyTcTBOBaTb MHGOPMaLMA 06 annepreHax: Tonbko identification physique
[AeKnapaums o MapkupoBke, paboyas AoKyMeHTauus, pusnyeckas 4 :
naeHTUdMKaLms.
Cross contamination: A procedure to avoid Allergens cross
contamination must be put in place and its application and
64 |3 effectiveness must be checked./MepekpécTHoe 3arp: : C ination croisée: Doit étre mise en place une procédure pour éviter la contaminations croisées

Heo6xoanmo BHepuTL NpoLieaypy, Nossonsioliyio usbexats
nepekpecTHOro 3apaxeHus annepreHamu, U NpoBepUTL ee

fale] uaddekTuRHOCTE,

par les Allergénes. Son application et son efficacité doivent étre vérifiées.
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ANA O o OMPLIA OND O ONFOR PAB OOTB BUSA
STANDARD/CTAHOAPT EXIGENCE NA/ | COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUX
Non compliance management: MUSt be In place a non-compliance an
non-conform products management procedure.

The decision to refuse or reprocessing a nonconformity product must be |Gestion des NC: Doit étre en place une procédure de gestion des non-conformités et produits non
made by authorized personnel. The methods of rejection or conformes.

9.5 8.3 | 1 |reprocessing must be defined and approved. La décision de refus ou de retraitement quant aux produits non conformes doit étre prise par le
Appropriate corrective measures must be implemented and personnel autorisé. Les méthodes de refus ou de retraitement doivent étre définies et approuvées.
documented./YnpasneHne HecooTeeTCTBUAMM: [lomkHa 6biTh Des mesures correctives appropriées doivent étre mises en ceuvre et documentées.

BHeApeHa npolieflypa ynpasneHus HECOOTBETCTBUSIMU 1

Claims management: A procedure for managing claims must be in

place. The claims shall be processed, recorded and archived, in Gestion des réclamations: Doit étre en place une procédure de gestion des réclamations. Les
accordance with the defined procedure. Appropriate corrective actions |réclamations doivent étre traitées, enregistrées et archivées, selon la procédure définie. Des mesures
must be implemented and documented. correctives appropriées doivent étre mises en ceuvre et documentées.

DI Dm:

14.2 | 8.5.1 | 2 |Notification to competent authorities. Signalement aux autorités réglementaires
If regulatory requiements to apply need a notifcation of claims Si les exigences réglementaires applicables exigent une notification des réclamations répondant a des
corresponding to specifics report criterias, or undesirable events, or the |[critéres de signalement spécifiés ou des événements indésirables, ou la diffusion d’une fiche
dissemination of a waming file, the organization must implement a d’avertissement, l'organisme doit documenter des procédures pour foumir la notification aux autorités
documented procedure to provide notification to competent réglementaires appropriées.
authorities./Mpoueaypa ynpaeneHus npeTeH3nsmu: [lomkHa 6biTb Les enregistrements des signalements aux autorités reglementaires doivent étre conservés
yCTaHoBNeHa npoueaypa ynpasneHus npeTeHsnamu. MpeteHsnm
Crisis "Must be i d a crisis it
procedure for the management of withdrawals and recalls, with Gestion de crise: Doit étre formalisée et mise en ceuvre une procédure de gestion de crise pour la
composition of the Crisis team to take a such decision. gestion des retraits et rappels, avec composition de la cellule de crise habilitée a prendre une telle
The recall operation should be assessed periodically. décision.

L'opération de rappel doit &tre évaluée périodiquement.
In case of accident or crisis, appropriate cormective measures should be
143 3 implemented and documented. En cas d'accident ou de crise, des mesures correctives appropriées doivent &tre mises en ceuvre et
: documentées.
Emmergency contacts (clients names and phone numbers, suppliers,
authorities linked to the activity) must be formalized and updated. In the |Les contacts en cas d'urgence (noms et numéros de téléphone des clients, des foumisseurs, des
same way, the company must communicate to clients and suppliers a |autorités & leur fonctionnement) doivent étre formalisés et mis & jour. L'entreprise doit également fournir
phone number related to and ilable ont the dedi d |a ses clients et fournisseurs un numéro de téléphone propre aux urgences et disponible sur les plages
and communicated times./AHTUKpu3ncHoe ynpaenexue: flormkHa BbiTb  |communiquées et assurées.
BBE/leHa NpoLeyPa aHTUKDU3UCHOTO YNDABNEHs NS DerynmMpoBaHns
ABORATOIR ABOPATOPUA
g{l’\NDARD/CTAHH#PT EXIGENCE NA/ | COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUW
responsible for release: N . Laboratoire: Le personnel autorisé du laboratoire de controle de la qualité a la responsabilité de libérer:
- Raw materials & packaging items for their use, o i . o S
- les matiéres premiéres & articles de conditionnement pour leur utilisation,

- The bulk product .

o - - le produit vrac,
- Finished products for shipping, P . .
) . " " . - les produits finis pour l'expédition,

only if their quality meets the defined requirements. . G o . .

seulement si leur qualité répond aux exigences définies.
751 The qual,ty control laboratory must use methods defined, valldé!ed and Le laboratoire de controle de la qualité doit utiliser des méthodes définies, validées et reproductibles. Il

9.1 reproducible. He must use all necessary methods tests to confirm that L . . . N . o

8.2.1 iy - doit utiliser toutes les méthodes de tests nécessaires pour confirmer que le produit répond aux critéres

9.2 1 |the product meets the defined acceptance criteria. ) . O

93 8.2.3 d'acceptation définis.

. 8.2.4 o " .
If it is not accredited, it must regularly compare the results of an oy e 4 . . . .
" S'il n'est pas accrédité, il doit réguliérement se comparer aux résultats d'un laboratoire accrédité.
accredited laboratory.
L'ensemble doit é&tre documenté (protocoles) et identifié de maniére exhaustive (réactifs, solutions,
All should be documented (protocols) and identified exhaustively . o ® ) (
. N étalons, matériels...)
(reagents, solutions, standards, materials ...)
. . o Lister les équipements.
List equipme,ts | NNa6opaTopusi: MepcoHan, ynonHOMOYeHHbI quip
ERftr RSt
tAr;alym:al resultsI myst be accessible and consistent (specifications, Maitrise des résultats:
olerances, conclusion) Les résultats des analyses doivent étre accessibles et cohérents (spécifications, tolérances, conclusion)
8.2.4 : i i i g o L

9.4 2 COSM & DM & pM'.The results must be rewe\{ved.by the \aborapry of qual.lty COSM & DM: lIs doivent étre revus par le personnel autorisé afin qu'une décision soit prise en termes

to a decision in terms of acceptance, rejection or quarantine. Analysis . y . . . P . . .
" . . . d'acceptation, de refus ou de mise en attente. Les résultats d'analyse hors spécifications doivent faire
results out of specification must be examinated by appropriate e . A " . 5 Al P N PR,
N I l'objet d'une enquéte appropriée. Toute ré-analyse a réaliser doit étre suffisamment justifiée. Toute
investigations./KoHTpone pesynsTaTos: e it A By s
décision de déviation ne peux étre prise que par le personnel autorisé.
AHanuTU4eck1e pe3ynbTaThbl 4OMKHbI GbiTb AOCTYMHBIMKA 1
755 CUSH: -
Reg The organization has to validate the product's shelf life according to a .
. . COSM:
745/20 defined protocol that includes an organoleptic verification at the end of T . .

17 3 its life. / KOCM: DLUO: L'organisation valide la durée de vie du produit selon un protocole défini qui comprend une

art18/ s e ) vérification organoleptique en fin de vie

EE

OpraHusaumsa aomkHa NoATBEPANTL CPOK FOAHOCTY NPOAYyKTa B




STANDARD/CTAHOAPT

EXIGENCE

New employees: All people newly hired (or who change jobs) and
involved in the production process must first be qualified and trained for
the position due to hold./HoBble coTpyaHuku: Bce HeaaBHO HaHsTbIe

Nouveaux employés: Toutes les personnes nouvellement embauchées (ou changeant d'emploi ) et

NA/

o D PCA

COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUU
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3.43 ] 6.22 impliqués dans le processus de production, doivent d'abord étre qualifiées et formées pour le poste en
(nnm pab6oTy) coTpyal 1 BOBN B raison de tenir.
NPON3BOLCTBEHHbIN MPOLIECC, JOMKHbI CHAYana npoiTyu KeanudukaLuuio .
1 0By4eHune 3aHMMaeMoi AOMKHOCTH.
Training plan: Must be implemented an annual training program that
takes into account all employees based on (he" work. The training Plan de formation: Doit &tre mis en place un plan annuel de formation qui tient compte de tous les
should be recorded and the knowledge acquired by staff should be . N " N . A s . s
. Al employés en fonction de leur travail . Les formations doivent étre enregistrées et les savoirs acquis par le
evaluated during and / or after the training. . N N . N y
. " . - personnel doivent étre évalués durant et/ou aprés la formation.
Depending on needs and available internal resources, the training . . 3 " . .
342|622 N ) ) Selon les besoins et les ressources intemes disponibles, les cours de formation sont congus et effectués
courses are designed and made by the company itself or with the help ars A . ), ' . P .
- P par la société elle-méme ou avec l'aide d’experts d'organisations extemes, si nécessaire.
of experts from external organizations, if necessary. . A L . o . .
o . . La formation doit étre considérée comme un processus constant et continu soumis a des mises a jour
Training should be seen as an improvement process and subject to régulieres.
continuous for regular updates./Mnan 06yyeHuns: [JomkHa GbiTb :
exXeroaHas nporpamMma QGvYeHus, OXBaT BCE
COosM:
GMP trainings: All employees have to be trained in hygiene rules and
6.2 GMPs. The level of training is adjusted to suit the role and sector of cosm:
3.4.2 6'4 each person./KOCM: Formations BPF: L'ensemble du personnel est formé aux régles d'hygiéne et aux BPF. Le niveau de

O6yyeHune HIMM: Bee coTpyal 6bITb 06y npasunam
rurueHbl n HIM. YposeHb noArotoskm noabupaeTcs B COOTBETCTBUM C
DYHKUMAMN 1 chepoit AeATENbHOCTM KaXaoro Yenoseka.

formation est adapté au métier et a l'activité de chacun.




STANDARD/CTAHOAPT

EXIGENCE

NA/

COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUW

Specifications: The technical data sheets and/or specifications shall be
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6.2 7.4 1 available and up to date, for all the raw / Ci mu: Il existe des fiches techniques et/ou cahiers des charges mis a jour, pour I'ensemble des
) : TexHuuyeckue nacropta u/unu cneumdukaymm JomkHbI GbITb AOCTynHbEl | Matiéres premieres & des éléments d'emballage.
V¥ aKTvanbHbl AN BCEX BANOB ChiDbs]
Purchases and suppliers selection: A qualification process
(assessment and selection) and monitoring of suppliers and raw I & Suivi des four : Un processus de qualification et de surveillance des fournisseurs
materials must be implemented: questionnaire, assistance, audits: et des matiéres premiéres et des éléments d'emballage doit &tre mis en ceuvre: questionnaire,
6.2 74 | o [Suppliers must be trained and monitored at appropriate intervals and  |assistance, audits.
) : according to a documented procedure. Les foumnisseurs doivent étre qualifiés et surveillés a intervalles appropriés et selon une procédure
A register of historical events suppliers is maintained./3akynk1 1 BeiGop |documentée.
nocTasLmkoB: lorkeH 6biTb BHEAPEH npouecc kBanudukauum (oueHkn |Un historique des événements foumisseurs est conservé.
n DTGOpa) N MOHUTOPWHI NOCTABLUMKOB U CbIpbA: aHKeTIAEOBaHVI N
Raw materials and kagi lidation: Raw materials
purchased meet the defined acceptance criteria, are appropriate to the |Validation des Matiéres et d' : Les matiéres premiéres & les éléments
6.1 7.4 | 3 |quality of finished products./MpoBepka ka4yecTBa Cbipbsi U ANEMEHTOB d'emballage achetés correspondent aux critéres d'acceptation définis, et sont appropriés pour la qualité
ynakoBku: 3aKynneHHoe Cbipbe COOTBETCTBYET YCTAaHOBMNEHHbLIM des produits finis.
K0 i OVKILAA
Logistics controls: Receptions are controfled: documentary and
6.3 74 |4 logistical controls, visual inspection of container C ol isti Les ptions sont contrdlées: controles documentaires et logistiques,
: ! integrity./lTornctnyecknii KOHTponb: Mpuémka KOHTPONMpyeTCs: vérification visuelle de l'intégrité des contenants.
agn it aue e SVENET-TRITN, WA P
d pimg U De ae aand o anzeaiorme
implementation of controls. The sampling is realized by autorized staff |Echantillonnage: Un plan d'échantillonnage doit étre défini et formalisé pour la mise en ceuvre de
9.7 7.4 | 5 [on suitable conditions./OT6op npo6: [Ans oCyLEeCTBNEHUS KOHTPONS contréles qualitatifs. L'échantillonnage est réalisé par le personnel autorisé, dans des conditions
nonxeH GbiTb onpeaeneH n opmanuaosaH NnaH ot6opa npo6. OT6op (adaptées.
- At TUSTOE
carried out and recorded: definition of acceptance and refusal criterias,
tolerances, instructions. ' . . . Contréles qualitatifs: Des controles & réception des matieres premieres doivent étre réalisés et
These controls must be liberating and carried out by authorized e i s . N A .
6.3 7.4 |6 |personnel enregistrés : définition des critéres d'acceptation et de refus, des tolérances, consignes.
- o . . . Ces contrdles doivent étre libératoires et réalisés par le personnel autorisé.
The control based on Certificate of Analysis supplier must be justified, o . " . . . -
) " Le contrdle basé sur Certificat d'Analyse du foumnisseur doit étre justifi¢, pertinent et fiabilisé.
relevant and reliable./KoHTponb kavectBa: KOHTpOnb NPpUéMKA Chbipbsi
AOMKEH NPOBOANTLCA U PErnCTPUPOBaTLCA: ONpeaeneHne KpuTepues
W N s N niite p ysically on a relevant Identification: Les matiéres premiéres et les éléments d'emballage doivent étre identifiées physiquement
way. In case of repackaging, labelling must remain the same as the o .
. de maniére pertinente.
7517 original. " - . R -
6.4 7 . . . En cas de reconditionnement, I'étiquetage doit rester le méme que celui d'origine.
753 In case of return in post-production stock, the materials must be closed . - . A . . . .
. . e En cas de retour en stock post-production, les matiéres doivent étre fermées et identifiées de maniére
and appropriately identified./MaeHTudmkaums: Coipbe AOMKHO GbITb .
appropriée.
YpeHTUA M IINNRANN hianyecky CONTRATCTRVIOUIAM OfnAanm B
Storage: Raw Matenars must be propery stored: Contamig daequare
and closed, n,o storage on the ground.. Stockage: les matiéres premiéres et les éléments d'emballage doivent étre correctement entreposées:
Areas are defined for products quarantined or blocked. . .
) e ) contenant adéquats et fermés, absence de stockage au sol.
Storage should be in accordance with specific rules and formalized that e " . .
4.2 6.3 N N . N Des zones sont définies pour les produits en quarantaine ou bloqués.
8 |were established based on risk analysis (temperature, shelf-life, p . i N s P . P
6.6 | 755 ventilation, etc.) Le stockage doit se faire conformément aux régles formalisées spécifiques qui ont été établies sur la
’ o base de l'analyse des risques (température, DLC, ventilation, etc.).
These storage rules must be checked./XpaHeHue: Cbipbe AOMKHO N . . PN .
Ces régles de stockages doivent faire I'objet de mesures de vérifications adaptées.
XPaHNUTLCS Hanexatmm o6pa3om: B J0CTATOYHOM KOMNYECTBe 1
Providers case: Providers should be qualiied and monitored at
appropriate intervals and in a documented procedure. Cas des prestataires: Les prestataires doivent étre qualifiés et surveillés a intervalles appropriés et
A contract or agreement specifying their duties and responsibilities must |selon une procédure documentée.
be established between the client and the contractor. Un contrat ou un accord spécifiant leurs obligations et leurs responsabilités respectives doit étre établi
12.4 DM: entre le donneur d'ordre et le sous-traitant.
12'5 7.5.2.1] 9 |The organisation must be able to validate all service delivery process

where output datas cannot be verified or are not verified by monitoring
or a post measurement operation./Mpoueaypsl C NOCTaBLUMKaMu:
MocTaBUMKN AOMKHbI BbiTh KBANUMULMPOBAHBI, KOHTPOMMPOBATLCS
Yepes onpeaeneHHble NPOMEeXYTkA BpeMeHU U B COOTBETCTBUMN C

LONMEUTIUNORALLAN

DM:

L’organisme doit pouvoir valider tout processus de production et de préparation du service dont les
éléments de sortie ne peuvent étre vérifiés ou ne sont pas vérifiés par une surveillance ou une mesure
effectuée a posteriori.
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STANDARD/CTAHOAPT

EXIGENCE

C IMBNINGH N/

COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUW

FIFO: Methods FIFO (First In / First Out) and FEFO (First Expired / First
Out) are properly implemented and applied.

An appropriate system should be established to reassess raw materials
periodically.

FIFO: Méthodes FIFO (Premier Entré / Premier Sorti) et FEFO (Premier Expiré / Premier Sorti) sont
correctement mises en ceuvre et appliquées.

66.7 | 7.5.5 |10 There is a rational and efficient management of outdated Un systéme approprié doit &tre mis en place visant a réévaluer les matiéres premiéres périodiquement.
packagings./FIFO: MeTtoas! FIFO (8 nopsiake noctynnenus) u FEFO (8 [ll existe une gestion rationnelle et efficace des emballages obsolétes.
nopsiake UCTEYEHMS CPOKa FOfJHOCTM) I0MKHLIM 06Pa30M peanuaoBaHs!
1 NDUMEHSIOTCS),
DM&COSM:
Water: The water treatment system must provide a water with a defined
quality, and allow disinfection. The water treatment equipment should .
i ; . ; ; DM & COSM:
be designed with materials that have no risk to affect the quality and to N . . . . C A - .
6.3 . . Eau: Le systéme de traitement d'eau doit fournir une eau de qualité définie et permettre la désinfection.
6.8 ) 1 avoid stagnation and risks of contamination. Les équipements de traitement de I'eau doivent étre congus avec des matériaux ne risquant pas d'en
. 6.4 The quality of water should be controlled./M/ n KOCM:

Bopa: CucTema 04MCTKN BOABI AOMMKHA 06ecreynBsaTh BOay
onpefieneHHOro kayecTsa i BO3MOXHOCTb 06e33apaxmuBaHms.
0O60pyaoBaHNe Ans OYACTKN BOALI AOIHKHO BbiTh CIPOEKTUPOBAHO C

affecter la qualité, et de maniere a éviter la stagnation et les risques de contamination.
La qualité de l'eau doit étre controlée.
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PROD O H{0]D O PO BO/[ BO
o) PTIO D OPP O A U PA3B
STANDARD/CTAHOAPT EXIGENCE B NA/ | COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUW
DM:
Conception and development: The orgasization must document
procedures for design and development.
The organization take in account fonctional requirement, fitness to use, |DM:
safety use, and depending to the intended use; standard and Conception et développement: L'organisme doit documenter des procédures pour la conception et le
71 regulatory requierement; CP and CCP développement.
7.31 The organization must describe the acceptance criteria. L'organisme prend en compte les exigences fonctionnelles, de performance, d’aptitude a l'utilisation et
7.3.2 | 1 [Conception and development, as well as modifications, must be de sécurité, selon l'usage prévu; les exigences normatives et réglementaires; les CP et CCP
7.33 reviewed, verified and validated L'organisme définit les critéres d'acceptation.
7.3.7 The transfer of elements to the manufacturing must be documented La conception et le développement, ainsi que les modifications, doivent étre revus, vérifiés et validés.
The complete file must be kept up to date and available./MWA: Le transfert des éléments a la fabrication doit étre documenté
KoHuenuus n paspaboTtka: OpraHusauus 4OMmKHa AOKyMEHTUPOBaTh Le dossier complet doit étre tenu a jour et disponible.
npoueaypbl NPOEKTUPOoBaHns U paspaboTkn
OpraHu3auns N(pUHUMaeT BO BHUMaHWE (PYHKUMOHAMNbHbIE
TpeboBaHNA, NMDUrOAHOCTb K UCMONb30BaHUI, 6e30nacHOCTbL
A A R PRO PRO ABRICATIO POU3BOACTB b PO
§I&NDARD/CTAH LAPT EXIGENCE B NA/ | COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUX
formall.zed: all the proper equipment, the formula, t!'le list of materials Documents de production: Le processus de fabrication doit étre officialisé: tous les équipements
(quantity and lot number) and the steps of production process must be dé ts, la formule, la liste des matiéres (quantité et numéro de lot) et les étapes du process de
7.21 | 7.5.1 | 1 |described in the appropriate work instructions that must be known and @ equa‘ ! . o P . a . " L .p N Ff
y . production doivent étre décrits dans des instructions de travail appropriées qui doivent étre connues et
accessible to authorized personnel./Mpon3BoACTBEHHbIE JOKYMEHTbI: . s
u accessibles au personnel autorisé.
MPOM3BOACTBEHHBIN MPOLIECC AOMMKEH BbiTh (hopManu3osaH: Bce
B VAR R ST RIS SIS S AR AR B
place to ensure that: Vérifications de démarrage: Avant le démarrage du process, un systéme doit étre en place permettant
- The necessary documentation is available, de s'assurer que:
722 | 7.5.2 | 2 |- The necessary materials are available and released, - la documentation nécessaire est disponible,
- The facilities are available, in working condition, cleaned and if - les matiéres nécessaires sont disponibles et libérées,
necessary disinfected, - les équipements sont disponibles, en état de fonctionnement, nettoyés et si besoin désinfectés,
- The area is clear to avoid contamination./Mposepka 3anycka: Mepen - la zone est dégagée afin d'éviter toute contamination.
S R e TR N e S P b 5l e R 4R
production line is adequate for the process, the work rate and the Ressources adéquates: Le nombre de personnes affectées par ligne de production est en adéquation
302 | 6223 complexity. Staff know their position in the organization chart, their avec le process, la c?dence et la complexité. ) » o o
responsibilities, the activities they are defined and respect the process |Le personnel connait sa position dans I'organigramme, ses responsabilités, les activités qui lui sont
defined for their position./[JocTaTouHble pecypcbl: Konuuectso niogeit, |définies et resp le pra défini pour son poste.
JRAMY T TERUR GATT 3 P T
be included in the flow chart and must be kept under . .. . o Coae .
Recyclage: Si le recyclage et/ou la réincorporation est autoris¢, elle doit &tre inclus dans le diagramme
727 4 |control./Mepepa6oTka: Ecnu ponyckaetca gopaboTka n/vnu d A P N o
e flux. Cette étape est maitrisée et maintenue sous controle.
nepeperncTpaums, 3ToT War JofkeH GbiTb BKIOUYEH B Grok-cxemy 1
SETTINGSY
The recipe mentioned in the Specifications is respected. The
manufacturing process and its parameters must be followed, respectedz PARAMETRES:
721 ]|1722|5 - Gl ‘? (i e prefeEs TN A La recette mentionnée dans le Cahier des Charges est respectée. Le p de 1 et ses
Co TCS peLen, B Cne mn N . N . . 2 N i a
o parametres doivent étre suivis, respectés, controlés de maniére adéquate et selon le protocole prévu.
MPOM3BOACTBEHHBIN MPOLIECC M €70 NapaMeTpbl He06X0ANMO
co6niofaTh U Haanexawmm o6pasoM KOHTPONMPOBATL B COOTBETCTBUM
SELT CUNTROLST
The factory should have measuring devices working in order to ensure | AUTOCONTROLES:
705 76 |6 compliance of the products and record the results Le site doit avoir des appareils de mesure en état de fonctionnement qui assurent la conformité des
(List the tools) CAMOKOHTPO/Ib: produits et enregistrent les résultats .
Ha 3aBoae fomkHbl GbiTb ycTaHOBMNEHbI paboTalolme usmeputenshble | ( Listez les outils).
£
CONTROLS:
Must be in place procedures to ensure that all product requirements
specified are affected, including legal requirements and specifications. |CONTROLES:
Microbiological, physical and chemical analysis necessary for this Doivent étre en place des procédures pour s'assurer que toutes les exigences des produits spécifiees
705 76 |7 [purpose should be realised (internally or outsourced to extemal sont atteintes, y compris les exigences Iégales et les spécifications. Les analyses microbiologiques ,
laboratories) according to a defined and justified sampling plan. physiques et chimiques nécessaires a cet effet doivent étre effectuées (en inteme ou confi¢es a des
These controls must be liberating and carried out by authorized laboratoires extemes) selon un plan d'échantillonnage défini et justifié.
personnel./CPEACTBA YMPABNEHUA: Ces contrdles doivent étre libératoires et réalisés par le personnel autorisé.
[NomkHbI GbiTb BBEAEHBI MPOLIEAYPLI, FapaHTUpyloLme cobnioaeHne
BCeX VI i HOAQTeNbHDIC
Semi finished products: The semi finished products are identified
physically with a relevant manner (batch number) and stored under Produits semi-finis: Les produits intermédiaires sont identifiés physiquement de maniére pertinente
7237538 suitable conditions (for example as regards temperature). The maximum |(numéro de lot ) et stockés dans des conditions adaptées (par exemple en ce qui concemne la

bulk storage time should be defined. They must always be adequately
protected. /Monycabpukatsl: MonydabpukaTsl husnyeckm
VEHTUDULUNPYIOTCSA COOTBETCTRYIOWMM 06pa3om (HomMep napTuu) u

température). La durée maximale de stockage du vrac doit étre définie. lls doivent toujours étre protégés
de maniére adéquate.




STANDARD/CTAHOAPT
PToa T

adequate equipment, the list of packing materials and all stages of the
process should be described in appropriate work instructions that must

EXIGENCE

NA/

COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUW

Documents de production: Le process d'emballage doit &étre formalisée: les équipements adéquats, la
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7.3.1 751 1 be knawn and accesslble to authorized persannel./TipouasoacTasHHEIe liste des éléments d'emballage et toutes les étapes du process doivent étre décrits dans des instructions
7.5.2 okyMeHTBI: MpoLecc ynakoBki AomkeH GbiTb (hopmManu3oBaH: . - P A " i
de travail appropriées qui doivent étre connues et accessibles au personnel autorisé.

cooTeeTCTBylolee 060pyAoBaHNE, NepeUeHb YNakoBOUHbIX

MaTepuanos 1 BCe aTarbl Npouyecca A0KHbI BbiTb OnMcaHsl B

S oA L G (L RS O S E T R RO R S S G TS 8Ty

place fo ensure that: L " Vérification avant démarrage: Avant le démarrage du process, un systéme doit étre en place

- The necessary documentation is available, . h

: " permettant de s'assurer que:
- Packaging materials needed are available and released, . . B . .
"y . . N ™ ) - la documentation nécessaire est disponible,

- The facilities are available, in working condition, cleaned and if . . 5 N : " —
732 |751])2 e - les articles de conditionnement nécessaires sont disponibles et libérés,

necessary disinfected, . . " A ) . . L .

. . - - les équipements sont disponibles, en état de fonctionnement, nettoyés et si besoin désinfectés,
- The area is clear to avoid contamination, 5 . e -
P s y - la zone est dégagée afin d'éviter toute contamination,
- The codification lot number is defined./Mposepka 3anycka: Mepea " . . P
- la codification du numéro de lot est définie.

Havanom npouecca AoMkHa BbiTb CO3AaHa cUCTeMa, rapaHTupylowas,

Siftfcrent TThe nUMber of people assigned To each

production line is adequate for the process, the work rate and the

complexity. Ressources adéquates: Le nombre de personnes affectées parligne de remplissage est en
3.2.2 62 |3 The personnel know his position on the staff chart, his responsability, adéquation avec le process, la cadence et la complexité.
332 : his defined activities, and respect all the processus defined for his Le personnel connait sa position dans l'organigramme, ses responsabilités, les activités qui lui sont

work./[JocTaTouHble pecypcbl: KonuyecTBo nioaen, HadHauYeHHbIX Ha définies et respecte le processus défini pour son poste.

KaXKAYI0 MPOU3BOACTBEHHYIO INHMIO, COOTBETCTBYET NpoLeccy, Temny

S ebntrarss (1 Eonsistency between the iommation on The

packaging, label, printed at the factory and the product itself must be

checked. The control must be formalized, recorded and produced in a  |Auto-contréles: La cohérence entre I'emballage, I'étiquetage, les informations imprimées en ligne et le
7.3.5 | 7.5.2 | 4 |defined and justified sampling plan./CamokoHTponb: Heo6xoanmo produit est contrdlé et conforme . Le contrdle doit &étre formalisé, enregistré et réalisé selon un plan

npoBepUTL COOTBETCTBIME MeX/y MHdOpMaLUmei Ha ynakoeke, aTukeTke, [d'échantillonnage défini et justifié.

HaneyaTaHHO Ha 3aBOAE, U CaMUM NPoAYKTOM. KOHTpOmb JOMKeH

Rt AL

performed according to the defined method, and it is registered. The

control must be formalized and implemented a defined and justified Contréle métrologique: Le controle métrologique du produit est réalisé conformément a la méthode
7.3.6 7.6 | 5 [sampling plan./MeTponorudeckuin KOHTponb: MeTponoruyeckuit définie, et il est enregistré. Le contrdle doit étre formalisé et réalisé selon un plan d'échantillonnage

KOHTPOJb NPOAYKUMM MPOBOANTCA B COOTBETCTBUM C ONPeAeneHHbIM
MeToZoM 1 perncTpupyeTcs. KoHTponb AomKeH BbiTb hopManinaosaH

défini et justifié.




EXIGENCE

NA/

COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUWN

Sleannoss of product:
Cleanliness of product:
The organization must document requirements related to the
cleanliness of the product or to the contamination control of the product
if:

a) the product is cleaned by the organization before sterilization or
reuse;

b) the product is provided as unsterilized estate so that it must be
subject to a cleaning procedure before resterilization or reuse;

Propreté du produit:

L’'organisme doit établier des exigences documentées relatives a la propreté du produit ou a la maitrise
de la contamination du produit si:

a) le produit est nettoyé par l'organisme avant sa stérilisation ou son utilisation;

b) le produit est fourni a I'état non stérile et doit &étre soumis a une procédure de nettoyage avant sa
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7.51.2 c) the product cannot be cleaned before sterilization or use and its stérilisation ou son utilisation;
cleanliness is important during use; c) le produit ne peut pas étre nettoyé avant d’étre stérilisé ou utilisé et sa propreté est importante lors de
d) the product is provided for being used as unsterilized estate and its |son utilisation;
cleanliness is important during use; d) le produit est fourni pour étre utilisé a 'état non stérile et sa propreté est importante lors de son
e) treatment agents must be eliminated from the product during the utilisation;
manufacturing./MucToTa npoaykumm: e) des agents de traitement doivent étre éliminés du produit pendant sa fabrication
Opr: ums fomkHa TMpOBaThL TP 3
YNCTOTbI MPOAYKUMN UK KOHTPONS ee 3arpAsHeHNs, ecnu:

a\n Tog i nenen R

Btenfe medical devices:

The organization must keep records of the parameters about

sterilization process used for each lot of sterilization. These sterilization |Dispositifs médicaux stériles:

751 records must ensure the traceability of each production lot of medical L’organisme doit conserver les enregistrements des paramétres du processus de stérilisation utilisé pour
devices./CTepunbHble MeanuMHCkMe NpubopbI: chaque lot de stérilisation. Ces enregistrements de stérilisation doivent permettre de garantir la tragabilité
OpraHu3auuns AomkHa BECTU yyeT napameTpoB npouecca de chaque lot de production de dispositifs médicaux
cTepunusauunu, ncnonb3yemblx Ans Ka)KLlOﬁ napTum ctepunusaymu.

Sterilization processes and sterile barrier systems:

The organization must document procedures (see 4.2.4) for the

validation of sterilization processes and sterile barrier systems. These Procédés de stérilisation et systémes de barriére stérile:

must be validated before implementation and after any modification. L’'organisme doit documenter des procédures (voir 4.2.4) pour la validation des procédés de stérilisation
752 The records of results and conclusions of the validation as well as the et des systémes de barriére stérile. Ceux-ci doivent étre validés avant leur mise en oeuvre et apres toute

necessary actions resulting from the validation must be
saved./lpouecckl cTepunM3auny 1 CUCTEMbI 3alNTbl CTEPUITBHOCTY:
OpraHu3aums AomkHa 4OKYMEHTUPOBaTh NpoLeaypbl (cM. n. 4.2.4) ans
npoBepku NpoueccoB CTepunuaaunm n CUCTem 3alnTbl CTEPUNBHOCTU
” &

modification.
Les enregistrements des résultats et des conclusions de la validation ainsi que les actions nécessaires
résultant de la validation doivent étre conservés.




EXIGENCE

NA/

COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUW

STANDARD/CTAH‘QAPT
pecifications: The organization has the specifications or_product

specification documents from the clients, updated, in order to ensure
their implementation.

DM:

This specifications contains the specific requiemrents of the client, the
requirements not formulated by the client but necessary and the

Spécifications: L'organisation dispose du/des cahier(s) des charges ou spécifications produits Clients,
en vigueur, afin de s'assurer de leur application.
DM:
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721 |1 N Ce cahier des charges contient les exigences spécifiees par le client, les exigences non formulées par
applicable regulatory requirements. o . R .
Any modification apt to affect th lity of th duct must b le client mais nécessaires et les exigences réglementaires applicables.
Y modification apt to aflect the quallty of the product must be Toute modification susceptible d'affecter la qualité du produit doit étre approuvée et réalisée par le
approved and realized by the y personnel./Cne mun: N .
personnel nécessaire.
OpraHusaums nony4aeT oT KNMMEHTOB 0GHOBNEHHbIe creundukaLmm
MnU AOKYMEHTBI MO crieundmkaummu NpOAYKUMM, YTOGLI 06ecneumnTb nx
Dm: X
Medical device file: Dba: " " [
N . N Dossier du dispositif médical
The organization must, for each product, establish and maintain a file to |, y . .
) . L'organisme doit, pour chaque produit, établir et tenir a jour un dossier permettant de prouver la
prove compliance with standards and regulatory requirements. It . . N
. conformité aux exigences normatives & reglementaires. Il contient:
contains: . . a) une description générale du dispositif médical, l'usage/objectif prévu et I'étiquetage, y compris les
4.21 (a) a general description of the medical device, the intended use / . . . )
. instructions d'utilisation;
7.6 | 2 |purpose and the labeling, including instructions for use; PPN .
I b) les spécifications du produit;
8.4.2 (b) product specifications; PP . . . .
N c) les spécifications ou procédures relatives a la fabrication, le conditionnement, le stockage, la
(c) specifications or procedures related to the manufacture, packaging, IR
y manutention et la distribution;
storage, handling and distribution; .
p d) les procédures de mesure et de surveillance;
(d) measurement and monitoring procedures; . . o .
. . . e) lorsque approprié, les exigences relatives a l'installation;
(e) where appropriate, installation requirements; f) lorsque approprié, les procédures des prestations associées.
(fhere aorooriate. the procedures for the associated services. /M q pproprie, les p p
Educt preservation: DM:
755 |3 The organization must document and apply procedures to preserve the |Préservation du produit:

o regulatory compliance of the product during treatment, storage, L'organisme doit documenter et appliquer des procédures pour préserver la conformité du produit aux
handling, and distribution./MW: exigences, au cours des opérations de traitement, de stockage, de manutention et de distribution.
LUNIKULD.

Must be in place procedures to ensure that all product requirements
specified are affected, including legal requirements and specifications. |CONTROLES:
Microbiological, physical and chemical analysis necessary for this Doivent étre en place des procédures pour s'assurer que toutes les exigences des produits spécifiées
purpose should be realised (intemally or outsourced to extemal sont atteintes, y compris les exigences légales et les spécifications. Les analyses microbiologiques,
7.25 | 7.1 |4 |laboratories) according to a defined and justified sampling plan. physiques et chimiques nécessaires a cet effet doivent étre effectuées (en inteme ou confiées a des
These controls must be withholding and carried out by authorized laboratoires extemes) selon un plan d'échantillonnage défini et justifié.
personnel. Ces contrbles doivent étre libératoires et réalisés par le personnel autorisé.
The results should be reviewed. / CPE[CTBA YNPABNEHUA: Les résultats doivent étre revus.
[lonxHbl GbiTh BBEAEHBI NPOLIEAYPSI, FrapaHTUpyloLme cobnioaeHne
DA ST =
Batch release: A procedure shall be in place, based on a hazard
analysis, for release of finished products. The procedure shall ensure DM & COSM:
8.2 824 |5 that only products and materials conforming to product requirements are |Libération du lot: Doit étre mis en ceuvre une procédure, fondée sur 'analyse des dangers et évaluer

dispatched. / MM n KOCM:
Beinyck napTum: flomxHa 6biTb paspaboTtaHa npoleaypa Bbinycka
rOTOBOW MPOAYKLMM, OCHOBaHHas Ha aHanuae onacHocTy. Mpoueaypa

les risques associés, pour la libération de tous les produits finis. Cette procédure devrait s'assurer que
sont livrés seulement les produits qui répondent aux exigences .
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STANDARD/CTAH, T

FIFO aﬂ_l_g_m‘m_FI'FU‘(T-_ﬂ_/'l-_FD_ﬂ_n nventori ethods ST TN 7 First Out) and FEFO
(First Expired / First Out) are properly implemented and applied.
Periodic checks of inventories should be performed./FIFO n ToBapHo-

EXIGENCE

C IMBNINGH N/

COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUW

FIFO & inventaires: Méthodes FIFO (Premier Entré / Premier Sorti) et FEFO (Premier Expiré / Premier

8.3 7 Sorti) sont correctement mises en ceuvre et appliquées.
MaTepuanbHble aktuebl: MeToabl FIFO (B nopsigke noctynneHus) u e P i N N .
Des ons périodiques d'ir doivent étre effectuées.
FEFO (B nopsinke ncTeyeHns cpoka roaHOCTH) A0MKHEIM 06pa3om
Shiping controls: The dispatch inspections must be made and
8.4 7.5.1 | 8 [recorded./KoHTponb 3a noctaskamu: Heo6xoammo npoBoauTh Nposepky |Contrdles d'expéditions: Les contrdles d'expédition doivent étre effectués et enregistrées.
OTMPaBKA 1 PErNCTPUPOBaTH ee.
12.1 Sub-contracted logistics: Logistics (transport and possible
m.als. intermediate storage) must comply with local regul.ah.ons and suitable for Logistique sous traitée: (transport et stockage intermédiaire possible) doit se conformer aux
logistiq the load. Must also be evaluated any external logistics operators . N N . . A . e A A
75119 3 réglementations locales et adapté a la marchandise. Doivent étre évalués également des opérateurs
ue non (conveyors thirds) . / Cy6noapsiaHas noructuka: Jloructuka L N
logistiques extemes (transporteurs tiers).
concer (TPaHCNOPTMPOBKa ¥ BO3MOXHOE NPOMEXYTOUHOE XPaHEHNe) AOMKHa
né/uo COOTBETCTBOBATL MECTHLIM NPaBunam u rpyay. Tawke AOMkKHbI BbiTh
Sample Library: Samples of finished products are kept in their original
packaging for a suitable time, incorrect conditions, in quantity necessary
sufficient to allow analysis according to the regulations and customer Echantillothéque: Les échantillons de produits finis sont conservés dans leurs contenants d'origine
9.8 10 |requirements ./BubnuoTteka o6pa3uos: O6pasLibl rOTOBOM NPOAYKUUM pendant une durée appropriée, de maniére appropriée, en quantité nécessaire suffisante pour permette

XPaHATCS B OPUTMHANbHON ynakoBke B TeYeHUe COOTBETCTBYOLEro
BpeMeHH, B Hafnexalunx ycrosusx, B Konmyectse, Heo6xoaMmom ans

00O AHAaNU3a B COQTRETCIRMM C O0ARKMOAMY U I0e00

de réaliser des analyses en fonction de la réglementation et des exigences du client.




STANDARD/CTAHOAPT

EXIGENCE

Traceability system: An upstream and downstream traceability system
has been drawn up, complete and relevant./Cuctema oTcnexusaHus:

Systéme de tragabilité: Un systéme de tragabilité inteme, amont et aval est formalisé, complet et

NA/

COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUU
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1423|753 |1 ]
Bbina paspa6oTtaHa nonHas 1 akTyanbHasi cucTema oTcnexusaHusi Ha |pertinent.
Hauarno 1 KoHel, NMPON3BOACTBEHHOTO LMKNa.
Lot number: A Tof number should be assigned to each unit of finished
p::i:dihealﬂz attachable to bulk batch number and identifying the Numéro de lot: Un numéro de lot doit &tre attribué a chaque unité de produit fini, associable facilement
DDM' 9ing . au numéro de lot du produit vrac et permettant d'identifier la ligne de conditionnement.
723|751 T
733|753 If the applicable requirements need to, the organization must document DM:
a syster.n to atln})ute aunique \derll\fler(o the medical device./Homep Si les exigences réglementaires applicables I'exigent, 'organisme doit documenter un systéme pour
napTum: Kaxaol eauHuLe roToBon NpoayKUuMn AOIKeH BbiTb NpUCBOEH . 8 PR
o attribuer un identifiant unique au dispositif médical.
HOMep NapTuK, KOTOPLIA MOXHO NErko MPUKPENUTL K HOMEpY NapTum
penace LOCO NNONVKTA U MNeuTUdM IMNORATE VNAKNROUVIO
Tl H
ulation: The traceability system must be validated through
simulations tests planned following an adequate scheduling . COSM:
The traceabilty test must b.e peﬁormgd in a defined period of time Simulation: Le systéme de tragabilité est validé par un exercice de simulation réalisé a une fréquence
14.3.5 3 |and/or as defined in the client specifications./KOCM:

MopenuposaHue: Cuctema oTCrexnBaHus omkHa 6biTb NpoBEpeHa ¢
NOMOLLBIO UCMbITAHMNIT METOAOM MOAENMPOBaHUS, 3annaHMpoBaHHbLIX B
COOTBETCTBUM C rpachukom

adaptée.
Le systéme doit permettre une réponse dans un temps maximum ou conforme aux exigences du client.




D A A A
STANDARD/CTAHOAPT

EXIGENCE

NA/

COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUW

Cleaning and disinfection plan: Must be implemented and validated a
cleaning / disinfection plan, formalized, adapted to areas and product
protection, and respected.

Plan de nettoyage et de désinfection: Doit étre mis en place un plan de nettoyage et de désinfection
formalisé, validé, adapté aux zones et a la protection du produit, et respecté.
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6.3
4.10 1 . . . .
6.4 In case of continuous or successive lots production, cleaning / . N " . . ooa . N
. ) N 3 N En cas de production continue ou de lots successifs, le nettoyage/désinfection doit &tre mis en ceuvre a
disinfection must be implemented at appropriate intervals./Mnan : i
intervalles approprié.
OUMCTKM 1 Ae3nHbekumn: HeobX0anMo BBECTH W yTBEPANTH NNaH
QuUUCTKI/ 0hODMUTE. aNaNTUDOBATL K 3alIUTE
Adequate ressources: The cleaning / disinfection process is carried out
by p?.monnel (intemal or extemal) properly trained and R s adéq :Lep is de nettoyage et de désinfection est réalisé par du personnel
4.10 6.2 | 2 |qualified./JocTaTouHble pecypcsi: Mpouecc ouncTkv/ae3nHpekuum : A e
(internes ou extenes) correctement formé et qualifié.
BLINOMHSAETCS Nep BHELHMM), NpoLIeAWwmnm
ConTReTCTRVI TVITIVESY
me prouu ana a eClioT Tust oe
suitable and approved. They must not affect the product quality.
data sheets and safety sheets should be available and Produits de nettoyage et désinfection: Les produits et les matériaux utilisés pour le nettoyage et la
6.4 updated./MpoaykTbl U MaTepuarnbl, UCNONb3yeMble Ans OUYUCTKA U o N . A . A . o "
5.5.2 3 désinfection doivent étre adaptés et approuvés. lls ne doivent pas affecter la qualité du produit.
751 AE3UHMEKUNN, AOMKHBI BbITb MPUTOAHBIMU U 0A0BPEHHBIMU. OHU He ) . PRI . N . " .
Fiches techniques et de sécurité doivent étre disponibles et mis & jour.
[IOMKHbI BAUSITH Ha KAYECTBO MPOAYKTa.
TexHnueckue nacropTa 1 nacrnopta 6€30nacHoCT! OMKHBI GbiTb
Effectiveness verification: The effectiveness of the process of
cleaning and disinfection must be checked continuously: to be
6.4 provided for control activities, an analytical level, must be defined in Efficacité vérifiée: L'efficacité du nettoyage doit étre vérifiée en continu: & foumnir pour les activités de
4.10 7 5 1 4 |specific indit and must ish the y corrective contrdle, un niveau d'analyse, doit &tre défini dans les indicateurs spécifiques et d'établir les mesures
s actions./Mpoeepka appekTnBHOCTU: ShheKTUBHOCTL NPOLECca O4NCTKM |correctives nécessaires.
1 Ae3NHMEKLUMM JOMDKHA NOCTOSIHHO MPOBEPSATLCS: ANS KOHTPOMBHBIX
Wi nomKeH GbiTh Ol OTDEH aHaNWTUYECKUIA VDOBEHb.
General level: The general level of cleanliness must be satisfactory
(general assess[nent of the state of the plant for the auditoryOBuymit Etat global: Le niveau général de propreté doit étre satisfaisant (évaluation générale de I'état de
4.10 6.3 5 |ypoBeHb: OBLMIA ypOBEHb YNCTOThI JOMKEH BbiTh " N . h
l'installation selon l'auditeur).
YAOBNETBOPUTENBHBIM (06LLas OLEHKa COCTOSHUS MPEANPUSTUS ANs
ayauTopa)
DU PERSO A PCOHATA
STANDARD/CTAHOAPT EXIGENCE NA/ | COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUX
Tlothing management. For all employees should be defined a proper
dress code. It must be suitable to the task being performed and it must
35 6.2 1 be clean and tidy. /Perynuposanue opmbl oaexabl: [Ans Bcex Tenue du personnel: Pour tous les employés une tenue vestimentaire appropriée doit étre définie. Elle
: : COTPYAHWKOB AONXEH GbiTh ONpeeneH Haanexalumii Apecc-ko. doit &étre adaptée a la tdche exécutée, propre et bien rangée.
Oﬁle*ﬂa AO/MKHA COOTBETCTBOBATL BbINONHAEMON 3apave, BbITb YNCTO
Hygiene: Machinery and equipment must be designed so as to prevent
contamination and to facilitate cleaning and disinfection. They must be |Hygiéne: Des équipements appropriés doivent étre foumnis au personnel afin de respecter les régles
3.5 6.3 | 2 |accessible, removable and made of suitable materials./Murnexa: d'hygiéne nécessaires (par exemple: Lave-bottes, lave-mains, nettoyants pour les mains, désinfectants,
MalumHbl 1 06opyaoBaHue [OMKHbI BbITb CKOHCTPYWPOBaHbI TAKUM etc.)
060a30M. YroGhbl NDEOTEDAWATE 331D 1 obneryartk QUUCTKY U
DM&COSM:
Visitors or untrained personnel should not be conducted in areas of
. B DM & COSM:
production, control and storage. If unavoidable, they should be clearly . N . . . A ;
: o . . Visiteurs: Les visiteurs (ou le personnel non formé) ne doivent pas étre conduits dans les zones de
3.6 6.4 | 3 [identified, closely supervised and advised of hygiene measures./MA n . - . o p . A . . .
KOCM: production, de controle et de stockage. Si cela est inévitable, ils doivent étre clairement identifiés,
3 N encadrés étroitement et informés des mesures d'hygiéne.
MoceTtutenu unn HEenoAroToBNEHHbIN NepcoHan He A0MMKHbI
HAXOAWTHCA B 30HAX NDOM3BOACTEA. KOHTDONA 1 Ecnn 210
Changing rooms and toilets: Must exist some changing rooms and
toilets that are proportionate with the size and convenient for the
number of employees. Toilettes & Vestiaires: Doit exister des vestiaires et des toilettes qui sont proportionnés a la taille et de
commodités pour le nombre d'employés.
DM&COSM:They must be isolated from zones production, designed and
4.6 6.3 4 |managed so as to minimize risk to the safety of the product. DM & COSM: Iis doivent étre différenciés des zones de production, congus et gérés de maniére a

Staff receive instructions to use equipment's planned to clear their

hands. / PasgeBank1 u TyaneTbi: [JOfXXHO CylecTBOBaTb HECKOMBKO

pa3aeBanok 1 TyaneTtos, NPONOPLNOHAaNbHbLIX pasMepam 1 yaoGHbIX
NS KONMYECTBA COTPY/IHUKOB.

minimiser les risques pour la sécurité du produit.

Le personnel regoit les instructions pour se laver les mains.
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COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUW

STANDARD/CTAHOAPT EXIGENCE AN B [ C BN or [ NA/
DM&COSM: It should avoid eating, drinking, chewing, smoking, or hold
food, drinks, tobacco or personal medicines in areas of production, DM & COSM:

control and storage.

Consignes: Il convient d'éviter de manger, boire, macher, fumer, ou de détenir de la nourriture, des

3.5.1 6.4 Any practices contrary to hygiene in an area where the product can be |boissons, du tabac ou des médicaments personnels dans les zones de production, de contréle et de
damaged should be banned./M/ n KOCM: cneayet naberate npuema |stockage. Toute pratique contraire a I'hygiéne dans une zone ou le produit peut étre détérioré doit étre
MULLM, MUTBS, KEBAHNS, KYPEHUS UMM XPAHEHNs MPOAYKTOB NUTaHMS, interdite.
WGBKS WY NUYHBIX NeKADCTB B 30HAX NDOW3BONCTBA
Steps must be taken to ensure as far as possible, that anyone suffering
an apparent disease or non-covered wounds be excluded from direct DM & COSM:
contact with the products, until the medical staff has remedied its status |Maladies: Des dispositions doivent étre prises afin d'assurer, autant que possible, que toute personne
3.5.2 6.4 or certify that the quality of the cosmetics will not be compromised./MW u |souffrant d'une maladie apparente ou présentant des plaies non recouvertes soit exclue du contact

KOCM:
Heobxoanmo npeAnpuHATL Wwarn Ans o6ecneyeHnst Toro, Ytobbl,
HacKObKO 3TO BO3MOXHO, NoBoil Yenosek ¢ SBHLIM 3aGonesaHnem unm

direct avec les produits, jusqu'a ce que le personnel médical ait remédié & son état ou atteste que la
qualité des produits cosmétiques ne sera pas compromise.




REQUIREMENT/TPEEOBAH

EXIGENCE

ME
Tdenfification: The production and mspection equipment have to be
identified and listed, in a good state./inenTudnkaums:

NA/

COMMENTAIRES/KOMMEHTAPUU

Yek-nucT_AUCHAN_INTERNATIONAL _kocmeTuka _V2.xIs
24

5.3 7.6 1 Identification: Les équipements de production et de contrdle sont identifiés et répertoriés.
MPOM3BOACTBEHHOE U UHCMIEKUMOHHOE 0BOpPYAOBaHIUE AOMKHO GbiTh
Formalization et organization: The maintenance is organised (internal
or external). Must be drawn up a preventive maintenance, followed and PN . . o -
" . Formalisation et organisation: La maintenance est organisée (inteme ou exteme) : il existe un plan de
recorded. Even the extraordinary maintenance must be . A . L e naa N . s N ooa
5.6 6.3 |2 maintenance préventive, suivi et enregistré. Méme l'entretien (extraordinaire) exceptionnel doit &tre
recorded./®opmanuaaums n opraHusaums: TexHUYeckoe enregistré
obcnyxvuBaHWe opraHu3oBaHoO (BHYTPEHHEee U BHeluHee). [lomkeH :
6bITh COCTABNEH, COBNIONEH U 3apErCTPMPOBAH NNaH
The organization must identify and document the activities to be .
- . N de sur et de mesure:
undertaken and the monitoring and measuring equipment r yto |, . Lo . S s -
) " o L'organisme doit déterminer et documenter les activités a entreprendre et les équipements de
5.2 6.3 | 3 |proove compliance of the product with the specified " . N L »
N surveillance et de mesure nécessaires pour apporter la preuve de la conformité du produit aux
requirements./KOHTPOnbHO-U3MepUTENbHOE 0BOpPYAOBaHME: N . L
exigences déterminées.
OpraHMGGLlMﬂ AOMKHa onpeaennTb U 3aA0KyMeHTUpoBaThb
letfology: Thefe s a coflerent system for managing e calbration and
adjustment of measurement devices with data records and the . - . . . " . " .
o e N . Métrologie: Il existe une gestion pertinente de la calibration des appareils de surveillance et de
necessary authorisations/certificates. Equipment must also be calibrated . . . e . )
o I avec enreg its et p des ns/certificat: .
5.4 7.6 | 4 |and / or verified at specified intervals or before use. Records of PRI . . A A A i s R
. . e . Les équipements doivent également étre étalonnés et/ou vérifiés a intervalles spécifiés ou avant leur
calibration and verification results must be retained./MeTponorus: I . . s TP . A A
o utilisation. Les enregistrements des résultats d’étalonnage et de vérification doivent étre conservés.
CylyecTsyeT COriacoBaHHas CUCTEMa YNpaBneHusi KanuGpoBKkon 1
i &, "
Spare parts management: There 1s & conarent system for Managing
spare parts, the equipment portfolio and possible effects on production
(storage of replacement equipment, inventory).
57 76 |5 Provision of adequate altematives must be available in case of failure or|Gestion des piéces: Il existe une gestion pertinente des piéces détachées, du parc matériel et de
! : shutdown./YnpaBneHue 3anacHbiMu YacTamu: CyliecteyeT lincidence sur la production (stockage de matériel de substitution, inventaires).
cornacosaHHas cucTema ynpasneHus 3anacHbIM1 YacTamu, noptdenem
060pyA0BaHMS 1 BOIMOXHBIMI MOCMIEACTBUSIMIA [iN1si NPOM3BOACTBA
T ST SySTeTTTOT
managing production incidents: maintenance records, clothing
management, hygiene standards, restoring of compliance after
maintenance activity, risk of foreign bodies (tools, parts, equipment and |Gestion des incidents & arrets: Doit étre mis en place une gestion pertinente des incidents de
product integrity). production : Dispositions alternatives adéquates disponibles, enregistrement des interventions, tenues,
5.6 6.4 | 6 |The products and materials used must be suitable for contact with food. |respect de I'hygiéne, prise en compte des temps d'arrét, risques de corps étrangers (outils, pieces,

/ YnpaBneHue nHumaeHTamu n octaHoskamu: Cyuiecteyet
corfacosaHHas cucTema ynpasneHus NpoN3BOACTBEHHbIMM
VHUMAEGHTaMU: y4eT TeXHNYecKoro obenyxnsaHns, perynmposaHine
hOpMbI 0AEXAbl, TUrMeHNYeckme CTaHAapThl, BOCCTAHOBNEHNe

intégrité machine et produits).
Les produits et les matériaux utilisés doivent étre adaptés au contact avec les aliments .
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Site name / Nom du site / HassaHue yyacTtka 0
Audit date / Date de l'audit / [laTa npoBeaeHus ayauTa: 00.01.1900
Organisation / Auditor / Organisation / Laboratoire / OpeaHu3ayusi / Aydumop: 0
AUChan | QETAIL Audit type / Type d'audit / Bug ayauta: 0
INTERNATIONAL AUDIT GRID / GRILLE D'AUDIT | CETKA AYAUTA
COSMETICS PRODUCTS / KOCMETUYECKUE CPELACTBA
cross the right case according to the (x) / cocher la P al'évaluation (x) / BBIAENUTE NPABUTILHBIV BAPUAHT B COOTBETCTBUM C OLIEHKOV (X)
1SO RA - RE A D - R R D D D D D =
D EQ A Q DOPA A OBO [1IOBA
22716
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCES NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Outdoors: It should not be any special conditions of environmental
pollution in the region (eg. Polluting plants, landfills, etc.). Extérieurs: |l ne doit pas y avoir de conditions particuliéres de pollution de I'environnement dans la
41 The outdoor areas of the plant should be well maintained and in good [région ( par ex: Usines polluantes, décharges, etc.). 0 0 0 0
) condition. They must be free from accumulation of materials, waste, etc. [Les espaces extérieurs de I'usine doivent étre bien entretenus et en bon état. lls doivent étre exempts
/ BHe nomelyeHusi: He 4omKHO BbiTb HUKaKMX 0COBbIX yCnoBuit de toute accumulation de matériaux, déchets, etc.
3arpssHeHNs okpyxalowel cpe/ibl B peruoHe (Hanpumep,
Warehouse: The plant and physical infrastructures must be in proper
working order and properly suited to the activity, taking into account the
pl'OvleCtIOn of the pmdugt and lh? risk of Comamln?l}on, gllowmg the Batiment: Le bati doit étre en bon état de fonctionnement et adapté a l'activité, prenant en compte la
maintenance, the cleaning and if necessary the disinfection, and . N . L . i .
PN ) ST protection du produit et le risque de contamination, permettant la maintenance, le nettoyage et si besoin
4.1 minimizing products and materials confusion risk: . . RV . . . e
N - la désinfection, et minimisant le risque de mélange de produits et matiéres:
4.7 - Defined areas, separated and sufficient space; PP . . " )
S . - zones définies, séparées et espace suffisant; 0 0 0 0
4.8 - Protected lighting, adequate and sufficient; at . N Ny )
S - éclairages protégés, adéquats et suffisants;
4.9 - Adequate ventilation; o ) R
N N A . - ventilation suffisante;
- Installation of ducts, pipes and vents to minimize the risk of N ) " - . — . L
o - installations des conduits, canalisations et gaines minimisant le risque de contamination.
contamination. / Cknapa: MpeanpusTue n maTepuanbHo-TeXHUYeCKkas
6a3a [OMKHbI BbITh B Haanexalem paboyem COCTOSHUM 1
Hanr 060a30M COOTBETCTROBATL NEATENLHOCTY, MOUHUMAS BO
Materials ans infrastructure: Floors, walls, ceilings, windows and doors
are suited to the activity, taking into account the protection of the Matériaux & Infrastructure: Les sols, murs, plafonds, fenétres et portes sont adaptés a l'activité,
4.5 product and the risk of contamination, allowing the maintenance, prenent en compte la protection du produit et le risque de contamination, permettent la maintenance, le 0 0 0 0
cleaning and if necessary disinfection. / Matepuansi n nettoyage et si besoin la désinfection.
vHbpaCTPYKTYPa: [oMbl, CTEHbI, NOTOMKA, OKHA U ABEDYW MOAXOAST ANs
Flows: Flows must be defined, communicated, respected and
consistent in order to avoid any situation of cross-contamination Flux: Les flux doivent étre définis, communiqués, respectés et cohérents afin d'éviter toute situation de
4.4 (internal staff, visitors, raw materials, products, waste and packaging contamination croisée (flux de personnel inteme, les visiteurs, les flux de matiéres premiéres, produits, 0 0 0 0
materials flows). / MoToku: MoTokn AOMXKHbI BbITE ONpeaeneHsbl, déchets et matériaux d'emballage).
condition and. suitable for the proposed act.lwty., - quif : Les équipements et machines de production doivent étre en bon état de fonctionnement
They are designed to prevent from contamination and the fe A [t .
. . . " et adaptés a l'activité proposée.
cleaning and the desinfection. They must be accessible, movable and N . - N " - "
" 5 - lls sont congus de fagon & prévenir la contamination et a faciliter le nettoyage et la désinfection. lis
5.1 made with appropiate materials. . A " . L "
B . . . doivent étre accessibles, amovibles et congus avec matériaux appropriés.
5.2 Bulk containers must be protected against airborned contaminants such ) . . . ) b x s 0 0 0 0
. Les contenants de produits vrac doivent étre protégés contre les contaminants véhiculés par l'air, tels
5.5 as dust and moisture. N N I,
. . que la poussiére et 'humidité.
Transfer pipes and accessories that are not regularly used should be . n PN, s . Ar &
. L Les tuyaux de transfert et accessoires qui ne sont pas réguliérement utilisés doivent étre également
cleaned and, if necessary, disinfected, kept dry and protected from , L . . ; . . I
P nettoyés et, si nécessaire, désinfectés, conservés au sec et protégés de toute contamination.
contamination. / O6opyaoBaHue: O6opyaoBaHWe U NPOU3BOACTBEHHAS
= S S

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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4.13

Pest control: Must be implemented an efficient system of pest control
(rodents, flying, crawling, other weeds specific) based on risk and
hazard analysis.

The service provider in charge of pest control must comply with current
regulations and use qualified personnel with the necessary ability (if
required).

Technical and safety data sheets of all products used must be provided
to the organization .

If the control is carried out by internal staff , this must be properly
trained and kept up to date. / O6s3aTenscTBo pykoBOACTBA:

[ins Toro, 4To6bl NPEAOCTaBUTL JOKa3aTeNbCTBa CBOE
NPUBEPKEHHOCTM Pa3BUTUIO U BHEIPEHNIO CUCTEMbI yrpaBneHns
Ka4yeCcTBOM, PyKOBOACTBY HeOﬁXOIJVIMOZ

a) MHOpPMMPOBaTL NMepCoHan opraHn3aLunmn 0 BaXHOCTU
yaosneTBopeHusa TpeGOBaHMH KTMEHTOB N COOTBETCTBUA HOPMATUBHbLIM
Tpe6oBaHuaMm,

b) onpepenuTb NonuTuky B 06nacTu kayecTea,

c) obecneunTb ycTaHOBNEHWE Lenei B obnactu kayecTsa,

d) npoeoauTh 0630p CUCTEMBI YNpaBNeHus,

e) obecneunTb Hannune pecypcos,

ﬂOﬂ)KSH 6bITb HAa3HaueH npeacrasnTenb pykoBoACTBa.

BHeapeHve Haanexaluei rurueHn4eckon npakTukv JOMKHO
OCYLECTBIATLCS PYKOBOAUTENSAMM BbICLIETO 3BEHA U AOMKHO
Tpe6oBaTh y4aCTUsA U NPUBEPXKEHHOCTM BCEro NepcoHana.

Lutte nuisibles: Doit étre mis en place un systéme efficace de lutte contre les ravageurs (rongeurs,
volants, rampants, autres nuisibles spécifiques) basé sur 'analyse des risques et des dangers.

Le foumnisseur de services en charge de la lutte antiparasitaire doit se conformer a la réglementation en
vigueur et utiliser du personnel qualifié possédant les compétences nécessaires (si nécessaire).

Les fiches techniques et de sécurité de tous les produits utilisés doivent étre foumis a l'organisation.
Si le contrdle est effectué par le personnel inteme, cela doit étre correctement formalisé et tenu a jour.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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STANDARD / CTAHOAPT

11.1a

11.4/

11.1m
1.4

EXIGENCES JIEN B | C [WBINCI NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUM

Waste: A procedure for management of waste and by-products must be
implemented. For each production step equipment used must be
identified and appropriate for this purpose so as to minimize any
possible cross-contamination and/or infestation .

Waste must be properly separated and disposed according to legal
requirements./ OTxoabl: He06X0AUMO yCTaHOBUTL NMPoLieaypy
obpalueHus c otxoaamu u cybnpoaykramu. Ha kaxaom atane
NpoW3BOACTBA UCTONb3vemMoe 060py10BaHMUE IOMKHO BbiTh

Déchets: Doit étre mis en ceuvre une procédure de gestion des déchets, des sous-produits et des
produits contaminés. Pour chaque étape, I'équipement de production utilisé doit étre identifié et

Production capacity: The cument production capacity of the site is
suitable to meet customer demand without risk of altering the
characteristics of the finished product. / Mpon3BoACTBEHHAS MOLIHOCTb:
TekyLiasi NPOM3BOACTBEHHAS MOLLHOCTb NPEANPUATIAS NOAXOAUT ANs
yaoBneTBopeHns noTpe6uTensckoro cnpoca 6e3 pucka M3mMeHeHns

5.9

Back-up power: The company has a system of self-sufficient energy in
case of need (eg . Black-out) / Otxoabl: Heo6xoanmo ycTaHoBuTL
npouenypy o6pallieHuns ¢ oTxoaamu 1 cybnpoaykramu. Ha kaxaom

N ! P o o - ) : 0 0 0 0 0 0 0
approprié a cette fin, de maniére & minimiser toute contamination croisée et/ou une infestation possible.
Les déchets doivent étre correctement séparés et éliminés conformément aux exigences légales.
Capacité de production: La capacité de production actuelle du site doit étre adaptée pour répondre a
) . s A o 0 0 0 0 0 0 0
la demande des clients sans risque d'altération des caractéristiques du produit fini.
Energie de secours: La société dispose d'un systéeme d'énergie autonome en cas de besoin (par 0 0 0 0 0 0 0

exemple Black-out ).

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007




STANDARD / CTAHOAPT

EXIGENCE

C NA /

Yek-nuct_AUCHAN_INTERNATIONAL_kocmeTuka _V2.xls
28

COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUA

Management commitment:

In order to give the proove about its development commitment and the
implementation of a quality system managment, the management must:
a) communicate inside the organization the importance of satisfy clients
and regulatory requirements,

b) define a quality policy,

c) ensure that quality objctives are established,

d) conduct management reviews,

e) ensure the availablility of resources,

Engagement de la direction

Afin de foumnir la preuve de son engagement au développement et a la mise en oeuvre du systéme de
management de la qualité ainsi qu'au maintien de son efficacité, la direction doit:

a) communiquer au sein de l'organisme l'importance de satisfaire aux exigences des clients ainsi
qu’aux exigences réglementaires applicables;

b) établir la politique qualité;

3.3.1 N c) assurer que des objectifs qualité sont établis; 0 0 0 0 0
A representative of the management should be named. d) mener des revues de direction;
. . . . . e) assurer la disponibilité des ressources.
The implementation of Good Hygiene Practice must be lead by senior ) A P P A
y L » Un représentant de la direction est nommé.
managers and must require the participation and the commitment of all
D ST/ OBE TN ED [ E TR . La mise en ceuvre des Bonnes Pratiques de fabrication doit relever de la responsabilité des cadres
[15151 Toro, YTo6bl NPeAoCTaBUTb 4OKA3aTEeNbCTBA CBOE dii . o L ! 5 .
irigeants et doit requérir la participation et 'engagement du personnel a tous les niveaux.
NPUBEPXKEHHOCTM Pa3BUTMIO U BHEIPEHNIO CUCTEMbI yNpaBneHNs
Ka4yeCTBOM, PYKOBOACTBY HEO6X0AMMO:
2) HAODMUDOBATE NEDCOHAN QD O BAXHOCTU
Staff chart: A staff chart is formalized. The organization has an
3.2.1 independent and impartial quality control department. / LLitaTHoe Organigramme: Un organigramme est formalisé. L'organisation dispose d'un service qualité autonome 0 0 0 0 0
- pacnucanue: LLitaTHoe pacnucatue dopmanusosaHo. B opranusauuu |et impartial, formalisé sur l'organigramme.
©CTb He3aBUCUMbIN OTAEN KOHTDONA KAYEeCTBa.
m&nﬁnﬂg&nmm. TETCoTTOUTE To-OT=goTTy
1714 improvements. This system must be documened, applied, respeceted SMQ: Il existe un systéme de management de la qualité qui contribue & I'amélioration continue.
1751 and based on a management system such as 1ISO9001v2008 or v2015. c A A . . . N
. y ) e systéme doit étre documenté, appliqué et respecté et se baser sur un systéme Type ISO 9001v2008 0 0 0 0 0
17.1m / QMS: There is a quality management system that contribute to on- ou v2015
17.5 going improvements. This system must be documened, applied, :
Watch: The organization moniiors changes in Tegilation and
regulations and technological advances related to the site's activities. In [ e P . . . .
ot o Veille: L'organisation assure une veille législative, réglementaire et technologique en cohérence avec
the case of exports, the legislation of the destination country has also R, ) : L N o N o
l'activité du site. Dans le cas des exportations, la législation du pays de destination finale doit étre 0 0 0 0 0
to be known. / Habnioaexue: OpraHusauuns cneauT 3a MU3MeHeHUsIMU B connue aussi
3aKOHOAATENbCTBE U HOPMATUBHLIX akTax, a Takke 3a .
TAXHONOCMYACKYIMI NOCTIKAUUGMY CRIAALEIMIA C NEGTANRKHOCTRN
Tternar auaies: MUst D€ pianned and carmed out reguiany rernar
audits considering all areas (including external). The evaluation should
be conducted by competent and designated staff, based on: Audits internes: Doivent étre planifiés et effectués régulierement des audits internes dans lequel toutes
16.1a - A risks and dangers analysis and be regularly reviewed in the light of |les zones sont considérées (y compris celles externes). L'évaluation doit étre réalisée par le personnel
16.3/ the results and the quality level expected, compétent et désigné. Cette évaluation doit étre basée sur: 0 0 0 0 0
16.1 1 - Verification of the implementation and efficiciency of corrective -une analyse des risques et des dangers et étre régulierement réexaminée en fonction des résultats et
16.3 actions./BHyTpeHHuit ayanT: Heob6xoanmo nnanuposaTh 1 perynspHo  [le niveau de qualité attendu,

NpOBOAMTL BHYTPEHHMWII ayaUT C y4eTOM Bcex obnacTet (Bkniovas
BHelWHNe). OLeHKa 10MKHA NPOBOANTLCS KOMMETEHTHBLIM 1

- la vérification de la mise en place et de l'efficacité des actions correctives.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007




STANDARD / CTAHOAPT

EXIGENCE

NA/

COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUA

RiSKS analysis:The organization must Implement a formalzed system
of managing risks and dangers, led by a qualified team of experts

dedicated and multidisciplinary, shall cover all raw material, all products
or product groups, as well as every process from reception to shipping.

Analyse de risque: L'organisation doit mettre en place un systéeme formalisé de gestion des risques et
des dangers, dirigé par une équipe qualifiée d'experts dédiés et pluridisciplinaires. Le systéeme doit
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This system should be periodically reviewed. / AHanus puckos: couvrir toutes les matiéres, tous les produits ou familles de produits, ainsi que tous les process, de la 0 0
OpraHusaums JoMmKHa BHepUTb (POPMann3oBaHHylo CUCTEMY conception jusqu'a I'expédition. Il est révisé périodiquement.
yNpaBneHns puckamm 1 OMacHoCTSIMM, BO3TNaBNseMyto
OB R PRy SicAT AR e icat TtroBoTogicat ATy e e Heks must be
Identlfleg,tjustlfled and evaluated. The critical limits are defined and CCP: Les risques physiques, chimiques, microbiologiques et ceux liés aux allergénes doivent étre
approprate. identifiés, évalués et justifiés. Les limites critiques sont définies et appropriées. Les CCP sont connus et
ole.
List the CCP. | KKT: ®uaunueckue, xummuyeckme, Mukpobruonoruveckue, sous controle 0 0
annepreHHble PUCKA AOMKHbI BbITe MAEHTUMNULNPOBAHLI, 0GOCHOBaHbI Listerles CCP.
1 olieHeHbl. KpuTuieckue npeaens onpeaeneHsl U COOTBETCTBYIOT :
Correctives actions: The corrective actions are properly managed:
responsbilty, delays, Jmplementamn, monitoring an'd effectiveness. / Actions correctives: Les mesures correctives relatives aux CP et aux CCP sont correctement gérées et
Koppektupytowme feicteus: Koppektupylowme geincrsus e (R o X P 0 0
documentées: responsabilité, délais, suivi de la mise en place et de l'efficacité.
PerynupylTcs Haanexalmm o6pa3om: OTBETCTBEHHOCTb, 3aAEPXKKa,
BHE/PEHWE, MOHUTOPUHT U 3hheKTUBHOCTb.
ANA O O AND A R OND O A R P POBA OUA P OB
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
GMO: The organization must ensure with proper documentation, to do
not use of GMO in raw materials. / TMO: OpraHu3sauus fJokHa OGM: L'organisation doit s'assurer, avec la documentation appropriée, de ne pas utiliser dOGM dans 0 0
obecneunTb Hagnexallyo JOKyMeHTaLuu, 4To6bl He NCnoNb3oBaTh ses matiéres premiéres.
O B cbipbe.
Allergens: The information on allergens shall be present: only labelling
declaration, specification document, physical identification. / Allergénes: Les informations sur les allergénes doivent étre présentes: étiquetage, cahier des charges,
AnnepreHsbl: [lomkHa npucyTcTBoBaTh MH(PopMaLms 06 annepreHax: identification physique 0 0
TONLKO AeKNapaumsi 0 MapkupoBke, paGoyas AOKyMeHTaLus, v :
dusmnyeckas naeHTUUKaLms.
Cross contamination: A procedure to avoid Allergens cross
contamination must be put in place and its application and
effectiveness must be checked. / MepekpécTHoe 3arpsisHeHne: Contamination croisée: Doit étre mise en place une procédure pour éviter la contaminations croisées 0 0

Heo6xoanmo BHeapUTL NpoLieAypy, NO3BoNsioLLyo n3bexaTb
nepekpecTHOro 3apaxeHus annepreHaMmun, U NpOBepuUThL ee
oo u achheiTyRHOCTE

par les Allergénes. Son application et son efficacité doivent étre vérifiées.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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ANA O O OMPLIA OND O ONFOR PAB OOTB BUSA
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / |COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Non compliance management: MUSt be N place a non-comphiance and
non-conform products management procedure.
The decision to refuse or reprocessing a nonconformity product must be | Gestion des NC: Doit étre en place une procédure de gestion des non-conformités et produits non
made by authorized personnel. The methods of rejection or conformes.
9.5 1 [reprocessing must be defined and approved. La décision de refus ou de retraitement quant aux produits non conformes doit étre prise par le 0 0
Appropriate corrective measures must be implemented and personnel autorisé. Les méthodes de refus ou de retraitement doivent étre définies et approuvées.
documented. / YnpasneHue HecooTeeTcTBUAMM: [lomkHa GbiTb Des mesures correctives appropriées doivent étre mises en ceuvre et documentées.
BHeApeHa npoueaypa ynpasrneHus HeCOOTBETCTBUAMU U
Claims management: A procedure for managing claims must be in
place. The claims shall be processed, recorded and archived, in
accordance with the defined procedure. Appropriate corrective actions
must be implemented and documented. / Mpoueaypa ynp: des ré i : Doit étre en place une procédure de gestion des réclamations. Les
npeTeH3uamu: lormkHa GbiTh ycTaHOBNEHa npoLueaypa ynpaeneHus réclamations doivent étre traitées, enregistrées et archivées, selon la procédure définie. Des mesures
14.2 | 2 |npeTeH3unamu. MpeTeH3nn AoMKHbI GbITb 06paboTaHsl, correctives appropriées doivent étre mises en ceuvre et documentées. 0 0
3aperucTpupoBaHbl U 3aapXnBMpPOBaHbl B COOTBETCTBUAU C
yCTaHOBNEHHOW Npoueaypon. [lomkHbl GbiTe peanusoBaHsl U
3a[0KyMeHTUpOBaHbl COOTBETCTBYOLLME KOpPEeKTUpytowme AENCTBUS.
Crisis management: "Must be implemented a crisis management
procedure for the management of withdrawals and recalls, with Gestion de crise: Doit étre formalisée et mise en ceuvre une procédure de gestion de crise pour la
composition of the Crisis team to take a such decision. gestion des retraits et rappels, avec composition de la cellule de crise habilitée a prendre une telle
The recall operation should be assessed periodically. décision.
L'opération de rappel doit étre évaluée périodiquement.
In case of accident or crisis, appropriate corrective measures should be
143 |3 implemented and documented. En cas d'accident ou de crise, des mesures correctives appropriées doivent étre mises en ceuvre et 0 0
) documentées.
Emmergency contacts (clients names and phone numbers, suppliers,
authorities linked to the activity) must be formalized and updated. In the |Les contacts en cas d'urgence (noms et numéros de téléphone des clients, des fournisseurs, des
same way, the company must communicate to clients and suppliers a |autorités & leur fonctionnement) doivent étre formalisés et mis a jour. L'entreprise doit également foumir
phone number related to emmergency and available ont the dedicated |a ses clients et foumisseurs un numéro de téléphone propre aux urgences et disponible sur les plages
and communicated times. / JlabopaTopus: MNepcoHan, communiquées et assurées.
NONHOMOYEHHbI NabopaTopueil KOHTPONA kayecTsa, HeceT
ABORATOIR AEOPATOPUS
E'al'é\NDARD I CTAHOAPT EXIGENCE NA / |COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
responsible for release: L . Laboratoire: Le personnel autorisé du laboratoire de contréle de la qualité a la responsabilité de libérer:
- Raw materials & packaging items for their use, s P : . P
- les matiéres premiéres & articles de conditionnement pour leur utilisation,
- The bulk product .
o . - le produit vrac,
- Finished products for shipping, e RN
" . " . . - les produits finis pour I'expédition,
only if their quality meets the defined requirements. . s o . PP
seulement si leur qualité répond aux exigences définies.
The qual!ly control laboratory must use methods defined, valld?ted and Le laboratoire de controle de la qualité doit utiliser des méthodes définies, validées et reproductibles. Il
9.1 reproducible. He must use all necessary methods tests to confirm that U . . . . o s
. - doit utiliser toutes les méthodes de tests nécessaires pour confirmer que le produit répond aux critéres
9.2 1 |the product meets the defined acceptance criteria. y . P 0 0
93 d'acceptation définis.
Ifitis n.ot accredited, it must regularly compare the results of an S'il n'est pas accrédité, il doit réguliérement se comparer aux résultats d'un laboratoire accrédité.
accredited laboratory.
L'ensemble doit étre documenté (protocoles) et identifi€ de maniére exhaustive (réactifs, solutions,
All should be documented (protocols) and identified exhaustively . . ! u ® )eti i ! xhaustive ( ! .
L N étalons, matériels...)
(reagents, solutions, standards, materials ...)
. . o Lister les équipements.
List equipme,ts | NaBGopaTopusi: MNepcoHan, ynonHOMOYeHHbIN ! quip
T TPOEIEIY fyfffeinana ununnan uaons winoTi oo e o
QT::::ZZISES;I:; n:losr:)be accessible and consistent (specifications, Maitrise des résultats:
' ust Les résultats des analyses doivent étre accessibles et cohérents (spécifications, tolérances, conclusion)
94 |2 The results must be revlev»l/ed .by the Iaboratlory of quall‘ty to a decision lls doivent étre revus par le personnel autorisé afin qu'une décision soit prise en termes d'acceptation, 0 0
in terms of acceptance, rejection or quarantine. Analysis results out of . . . A N RS
P - s s de refus ou de mise en attente. Les résultats d'analyse hors spécifications doivent faire l'objet d'une
specification must be examinated by appropriate investigations./ N L. . AP P y . PO
enquéte appropriée. Toute ré-analyse a réaliser doit étre suffisamment justifi¢e. Toute décision de
KoHTponb pesynbTaTtos: P . . .
déviation ne peux étre prise que par le personnel autorisé.
AHanuTMYeckne pesyrbTaThl AOMKHbI GbiTb AOCTYMHLIMMU 1
755 Di o = =
Reg The organization has to validate the product's shelf life according to a
745/20 3 defined protocol that includes an organoleptic verification at the end of |DLUO: 0 0
17 its life. / DLUO: L'organisation valide la durée de vie du produit selon un protocole défini qui comprend une vérification
art.18 / OpraHu3auus AomkHa NoATBEPAUTL CPOK FOAHOCTYU NPOAYKTa B organoleptique en fin de vie.
IS i

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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AN RESOUR ANA OND R OUR oJi P PCA
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
New employees: All people newly hired (or who change jobs) and
involved in the production process must first be qualified and trained for . . 8 .
L Nouveaux employés: Toutes les personnes nouvellement embauchées (ou changeant d'emploi ) et
the position due to hold./HoBble coTpyaHuku: Bce HeaaBHO HaHsTbIe L N . 8 N o .
3.4.3 impliqués dans le processus de production, doivent d'abord étre qualifiées et formées pour le poste en 0 0
(Mnn cmeHunBLIME paboTy) COTPYAHNKA U BOBMEYEHHbIE B raison de tenir
NPOM3BOACTBEHHBIN NPOLIECC, AOMKHBI CHAaYana nponTy keanudukaLmo :
1 06y4eHne 3aHMMaeMol OMKHOCTH.
Training plan: Must be implemented an annual training program that
takes into account all employees based on th.e|r work. The training Plan de formation: Doit étre mis en place un plan annuel de formation qui tient compte de tous les
should be recorded and the knowledge acquired by staff should be . N . . . A ek " .
. L employés en fonction de leur travail . Les formations doivent étre enregistrées et les savoirs acquis par le
evaluated during and / or after the training. h N . . N .
. . . . personnel doivent étre évalués durant et/ou aprés la formation.
Depending on needs and available intemal resources, the training N . . " . .
34.2 3 N ) Selon les besoins et les ressources intemes disponibles, les cours de formation sont congus et effectués 0 0
courses are designed and made by the company itself or with the help ars A i ) . it A, .
e P par la société elle-méme ou avec l'aide d’experts d'organisations externes, si nécessaire.
of experts from external organizations, if necessary. . s L . S . A
o R . La formation doit étre considérée comme un processus constant et continu soumis & des mises & jour
Training should be seen as an improvement process and subject to régulieres.
continuous for regular updates./MnaH o6yyexus: lomkHa GbITb 9 :
exeroaxas nporpamMma o6vyeHWs, oXBaThIBAOWIAL BCEX
GMP trainings: All employees have to be trained in hygiene rules and
GMPs. The level of training is adjusted to suit the role and sector of
342 each person. / O6yyenue HIMM: Bce coTpyAHWUKM AOMKHbI 6bITb Formations BPF: L'ensemble du personnel est formé aux régles d'hygiéne et aux BPF. Le niveau de 0 0

06yyeHbl npasunam rurneHsl v HMAM. YposeHb nogrotoekv nogéupaercs
B COOTBETCTBUM C beHKLLMﬂMM " Cd‘)epoﬁ AeATeNnbHOCTU KaXaoro
yenoseka.

formation est adapté au métier et & l'activité de chacun.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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Specifications: The technical data sheets and/or specifications shall be
available and up to date, for all the raw materials. / Cneundukaumn:

Spécifications: Il existe des fiches techniques et/ou cahiers des charges mis a jour, pour 'ensemble des

6.2 (1 . o P " 0 0

TexHuYeckue nacropTa u/nnv cneundukaummn omkHbI BbITb 4OCTYNHLI | Matiéres premiéres & des éléments d'emballage.

1 aKTvarkHbl ANS BCEX BANOB ChiDbS,

Purchases and suppliers selection: A qualification process

(assessment and selection) and monitoring of suppliers and raw Selection & Suivi des fournisseurs: Un processus de qualification et de surveillance des fournisseurs

materials must be implemented: questionnaire, assistance, audits: et des matiéres premiéres et des éléments d'emballage doit étre mis en ceuvre: questionnaire,
62 |2 Suppliers must be trained and monitored at appropriate intervals and assistance, audits. 0 0

: according to a documented procedure. Les fournisseurs doivent étre qualifiés et surveillés a intervalles appropriés et selon une procédure

A register of historical events suppliers is maintained. / 3akynkv 1 BeiGop |documentée.

nocrasumkos: lomkeH 6biITb BHeApeH npouecc ksanudukaumum (oueHkm |Un historique des événements foumisseurs est conservé.

11 0T6OPa) M MOHMTOPVHT NOCTABIUMKOB VU ChipbSt: aHKETVPOBAHME, _

Raw materials and packaging Raw r

purchased meet the defined acceptance criteria, are appropriate to the |Validation des Matié et El d'emball. Les premiéres & les éléments
6.1 3 |quality of finished products. / Mposepka kayecTsa cbipbsi 1 anemeHTos |d'emballage achetés correspondent aux critéres d'acceptation définis, et sont appropriés pour la qualité 0 0

ynakoBkv: 3aKynneHHOe Cbipbe COOTBETCTBYET YCTaHOBMNEHHbIM des produits finis.

TenMaM INUeMKM_CONTRETCTRVAT KAYSCTRY COTORNA NONVKLIMK

Loglsllcs controls: Receptions are controlled: documentary and

6.3 4 logistical controls, visual inspection of container integrity. / Contréles logistiques: Les réceptions sont contrélées: contréles documentaires et logistiques, 0 0
) TNoructuyeckmit KOHTpOI‘Ib aneMKa KOHTpONMpYeTCs: [nokymeHTanbHbIiA | Vérification visuelle de lintégrité des contenants.

|mplementat|on of controls. The sampling is reallzed by autorized staff |Echantillonnage: Un plan d'échantillonnage doit étre défini et formalisé pour la mise en ceuvre de
9.7 |5 |on suitable conditions. / OT6op npo6: [Ins ocyLecTBNEHNA KOHTPONS contrdles qualitatifs. L'échantillonnage est réalisé par le personnel autorisé, dans des conditions 0 0

fomxeH GbiTb onpeeneH u opmanu3osaH nnaH otéopa npo6. OT6op |adaptées.

TUSTDE

carried out and recorded definition of acceptance and refusal criterias,

tolerances, instructions. y . ) ) Contréles qualitatifs: Des controles a réception des matiéres premiéres doivent étre réalisés et

These controls must be liberating and carried out by authorized e e L 8 . ! .
63 |6 [personnel enregistrés : définition des critéres d'acceptation et de refus, des tolérances, consignes. 0 0

. e . . . Ces controles doivent étre libératoires et réalisés par le personnel autorisé.
The control based on Certificate of Analysis supplier must be justified, N . o N N P, . e
" " Le controle basé sur Certificat d'Analyse du fournisseur doit étre justifié, pertinent et fiabilisé.
relevant and reliable. / KoHTponb kayectBa: KOHTpOnb NPUEMKM Chipbst
[OMKEH NPOBOANTLCS U PErUCTPUPOBATLCS: ONPEAEneHne KpUTepues
entification: Raw ma efla S mus " © identifie p ysically on a refevant Identification: Les matiéres premiéres et les éléments d'emballage doivent étre identifiées physiquement

way. In case of repackaging, labelling must remain the same as the " .

original de maniére pertinente.
64 |7 ginal. . . . En cas de reconditionnement, 'étiquetage doit rester le méme que celui d'origine. 0 0

In case of return in post-production stock, the materials must be closed . - i A ) . o .

En cas de retour en stock post-production, les matiéres doivent étre fermées et identifi¢es de maniére

and appropnately identified. /VILLeHTMQ)MKauMﬂ Cblpbe IJOI‘I)KHO BbITb "

e ) u appropriée.

910 )¢ N a equd(e

and closed no storage on the ground. Stockage: les matiéres premiéres et les éléments d'emballage doivent étre correctement entreposées:

Areas are defined for products quarantined or blocked. A .

. ) ™ . contenant adéquats et fermés, absence de stockage au sol.

Storage should be in accordance with specific rules and formalized that PP - . .

4.2 N ) . N Des zones sont définies pour les produits en quarantaine ou bloqués.
8 [were established based on risk analysis (temperature, shelf-life, " . . A L P h e e " 0 0
6.6 ventilation. et Le stockage doit se faire conformément aux régles formalisées spécifiques qui ont été établies surla
entilation, etc.). base de l'analyse des risques (température, DLC, ventilation, etc.).
These storage rules must be checked. / XpaneHue: Cbipbe AOMKHO N . o JRPT .
Ces régles de stockages doivent faire I'objet de mesures de vérifications adaptées.

XPaHNTLCA Haanexalmm o6pasom: B J0CTaTOYHOM KOFNMYECTBE 1

Providers case: Providers should be qualified and monitored at

appropriate intervals and in a documented procedure.

A contract or agreement specifying their duties and responsibilities must |Cas des prestataires: Les prestataires doivent étre qualifiés et surveillés a intervalles appropriés et

be established between the client and the contractor./Mpoueaypel ¢ selon une procédure documentée.
12.4 9 noctaswmkamu: MocTaBLWMKN AOMKHbI BbITh KBaNMMOULMPOBAHbI, Un contrat ou un accord spécifiant leurs obligations et leurs responsabilités respectives doit étre établi 0 0
12.5 KOHTPONMPOBaTLCS Yepe3 onpefeneHHbIe MPOMEXYTKA BpEeMEHN 1 B entre le donneur d'ordre et le sous-traitant.

COOTBETCTBUM C JOKYMEHTUPOBAHHOI NPOLEAYPOil.
Mexnay KMEHTOM 1 MoAPSAHMKOM AOTKEH GbiTh 3aKMIOUEH Or0BOP UK
cornaliexue, onpesensiolme nx 06s3aHHOCTU N OTBETCTBEHHOCTb.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements

Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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STANDARD / CTAHOAPT

EXIGENCE JIEN B | C [WBINCI NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUM

6.6.7

1

o

FIFO: Methods FIFO (First In / First Out) and FEFO (First Expired / First
Out) are properly implemented and applied.

An appropriate system should be established to reassess raw materials
periodically.

There is a rational and efficient management of outdated
packagings./FIFO: MeTtope! FIFO (B nopsigke noctynnenusi) u FEFO (B
nopsiake UCTEYEHUs CPOoKa FOIHOCTY) AOMKHLIM 06Pa3oM peann3osaHsl

FIFO: Méthodes FIFO (Premier Entré / Premier Sorti) et FEFO (Premier Expiré / Premier Sorti) sont
correctement mises en ceuvre et appliquées.

Un systéme approprié doit étre mis en place visant a réévaluer les matiéres premiéres périodiquement.
Il existe une gestion rationnelle et efficace des emballages obsolétes.

6.8

1 0D oTCH
Water: The water treatment system must provide a water with a defined
quality, and allow disinfection. The water treatment equipment should
be designed with materials that have no risk to affect the quality and to
avoid stagnation and risks of contamination.

The quality of water should be controlled. / Boaa: Cucrema ounctkv
BO/bI AOMXKHa o6ecneunBaTh BOAY ONpeeneHHoro kayecTea n
BO3MOXHOCTb 06e33apaxusaHus. O6opyaoBaHue AN1s OYUCTKN BOAbI
NOMKHO GbiTb CNPOEKTUPOBAHO C MCMOMb30BaHMEM MaTepuanos,
KOTOpbIE HE MOTYT MOBMUSTL Ha KauYecTBO M U3GexaTh 3acTosA U pucka

Eau: Le systéme de traitement d'eau doit fournir une eau de qualité définie et permettre la désinfection.
Les équipements de traitement de I'eau doivent étre congus avec des matériaux ne risquant pas d'en
affecter la qualité, et de maniére a éviter la stagnation et les risques de contamination.

La qualité de I'eau doit étre controlée.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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(quantity and lot number) and the steps of production process must be

EXIGENCE B [ NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU

Yek-nuct_AUCHAN_INTERNATIONAL_kocmeTuka _V2.xls
34

Documents de production: Le processus de fabrication doit étre officialisé: tous les équipements
adéquats, la formule, la liste des matiéres (quantité et numéro de lot) et les étapes du process de

7.2.1 | 1 [described in the appropriate work instructions that must be known and N . A . . N . . . A 0 0 0 0 0 0 0
p . production doivent étre décrits dans des instructions de travail appropriées qui doivent étre connues et
accessible to authorized personnel. / Mpon3BoACTBEHHbIE JOKYMEHTbI: . e
. accessibles au personnel autorisé.
MpoW3BOACTBEHHbIN MPOLIECC AOMKEH BbiTh (hOPManU30BaH: BCe
Startup veriications: Before Staning the process, a system must oe m
place to ensure that: Vérifications de démarrage: Avant le démarrage du process, un systéme doit étre en place permettant
- The necessary documentation is available, de s'assurer que:
- The necessary materials are available and released, - la documentation nécessaire est disponible,
722 |2 . N . L ) s . . . . oo 0 0 0 0 0 0 0
- The facilities are available, in working condition, cleaned and if - les matiéres nécessaires sont disponibles et libérées,
necessary disinfected, - les équipements sont disponibles, en état de fonctionnement, nettoyés et si besoin désinfectés,
- The area is clear to avoid contamination. / MpoBepka 3anycka: Mepen |- la zone est dégagée afin d'éviter toute contamination.
SRR RGBT TN S e b RS- M AT R 8
:roduction line is adetiuate for the process, the worrllergt::nadc?he Ressources adéquates: Le nombre de p.er'sonnes affectées par ligne de production est en adéquation
N o avec le process, la cadence et la complexité.
3.2.2 | 3 |complexity. / loctaTouHble pecypchl: KonuuecTso mioaen, N - y . —_ A - 0 0 0 0 0 0 0
Le personnel connait sa position dans l'organigramme, ses responsabilités, les activités qui lui sont
Ha3HaYEHHbIX Ha KaX/aylo MPON3BOACTBEHHYIO NMHMIO, COOTBETCTBYET e P
définies et respecte le processus défini pour son poste.
Ry UIMg = I rEWO R T fE MUt Ao TS amowe, 1S SEep STToum
be included in the flow chart and must be kept under control. / R . . . o oA .
ecyclage: Sile recyclage et/ou la réincorporation est autorisé, elle doit étre inclus dans le diagramme
7.2.7 | 4 |NepepaboTka: Ecnn gonyckaeTtcs aopaboTka n/unu nepeperucrpauus, . e . N 0 0 0 0 0 0 0
de flux. Cette étape est maitrisée et maintenue sous contrdle.
3TOT LWar OMKEH BbiTb BKIIOYEH B BIOK-CXeMY U AOKEH
The recipe mentioned in the Specifications is respected. The
manutsimg s 1 s bt it b lows. 9. s
721 |5 I'IAF?AMETbeI' 9 P P La recette mentionnée dans le Cahier des Charges est respectée. Le processus de fabrication et ses 0 0 0 0 0 0 0
: . paramétres doivent étre suivis, respectés, contrélés de maniére adéquate et selon le protocole prévu.
CobntogaeTcsa peuenT, ykadaHHblin B Cneundukaumm.
MpoW3BOACTBEHHbIN MPOLIECC U €r0 NapameTpbl He06XoAUMO
SELF CONTRULS!
The factory should have measuring devices working in order to ensure | AUTOCONTROLES:
725 |6 compliance of the products and record the results Le site doit avoir des appareils de mesure en état de fonctionnement qui assurent la conformité des ° 0 ° 0 0 0 0
- (List the tools) / CAMOKOHTPOIb: produits et enregistrent les résultats .
Ha 3aBofe fomkHbl 6biTb ycTaHoBneHbl paboTatowme nameputensHele | ( Listez les outils).
CONTROLS:
Must be in place procedures to ensure that all product requirements
specified are affected, including legal requirements and specifications. |CONTROLES:
Microbiological, physical and chemical analysis necessary for this Doivent étre en place des procédures pour s'assurer que toutes les exigences des produits spécifi¢es
705 | 7 [purpose should be realised (internally or outsourced to external sont atteintes, y compris les exigences légales et les spécifications. Les analyses microbiologiques , 0 0 0 0 0 0 0
- laboratories) according to a defined and justified sampling plan. physiques et chimiques nécessaires a cet effet doivent étre effectuées (en inteme ou confi¢es a des
These controls must be liberating and carried out by authorized laboratoires extemes) selon un plan d'échantillonnage défini et justifié.
personnel. / CPEACTBA YMPABJEHUA: Ces contrdles doivent étre libératoires et réalisés par le personnel autorisé.
NomkHbl GbITh BBEAEHBI MPOLIEAYPLI, rapaHTUpyloLme cobnioaeHne
I10e00RaHVI K NDOAVKIIMY, BKOIQY3S 33KOHOATeNLHEIC
ished products: The semi finished products are identified
physically with a relevant manner (batch number) and stored under Produits semi-finis: Les produits intermédiaires sont identifiés physiquement de maniére pertinente
723 |8 suitable conditions (for example as regards temperature). The maximum |(numéro de lot ) et stockés dans des conditions adaptées (par exemple en ce qui conceme la 0 0 0 0 0 0 0

bulk storage time should be defined. They must always be adequately
protected. / Monydgabpukatb: MonydabpukaTsl hursnyecku
WAEHTUMDULMPYIOTCA COOTBETCTBYOLWMM 06pa3om (Homep napTuu) n

température). La durée maximale de stockage du vrac doit étre définie. lls doivent toujours étre protégés
de maniére adéquate.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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PA A PRO PRO ONDITIO PO AKOB
§'rl'£\uNDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
adequate equipment, the list of packing materials and all stages of the
process should be de;cnbed n appropnate work instructions that must Documents de production: Le process d'emballage doit étre formalisée: les équipements adéquats, la
be known and accessible to authorized personnel. / ) 1k . . N A L . .
731 |1 liste des éléments d'emballage et toutes les étapes du process doivent étre décrits dans des instructions 0 0
Mpon3BoACTBEHHBIE AOKYMEHTBI: [POLIECC YNaKoBKM AOMKEH GbiTh . - R N . s
de travail appropriées qui doivent étre connues et accessibles au personnel autorisé.
dopmannaosaH: cooTeeTcTayloliee 06opyaoBaHue, NepeyeHs
YMaKoBOYHbIX MaTEPUarnos v BCE aTarbl NPOLECca A0MKHbI GbiTh
ST Vet RS T B EIore Sa R the ot 2 sy SR TS5 Up verifcations: Betore starting the process, a system must be in
place to ensure that: L . Vérification avant démarrage: Avant le démarrage du process, un systéme doit étre en place
- The necessary documentation is available, | .
X ; p permettant de s'assurer que:
- Packaging materials needed are available and released, . 5 . : "
L . . . " ) - la documentation nécessaire est disponible,
- The facilities are available, in working condition, cleaned and if . . . N . " o
732 |2 . - les articles de conditionnement nécessaires sont disponibles et libérés, 0 0
necessary disinfected, U . " ; ) . . s .
. . I - les équipements sont disponibles, en état de fonctionnement, nettoyés et si besoin désinfectés,
- The area is clear to avoid contamination, i i e L
e s ) - la zone est dégagée afin d'éviter toute contamination,
- The codification lot number is defined. / Mposepka 3anycka: Mepes o . P
- la codification du numéro de lot est définie.
Havanom npoLiecca AoMKHa GbITh CO3/1aHa CUCTEMa, rapaHTupyloLas,
Siificientr TRe MUMBET of people assigned 1o each
production line is adequate for the process, the work rate and the
complexity. Ressources adéquates: Le nombre de personnes affectées par ligne de remplissage est en
3.2.2 3 The personnel know his position on the staff chart, his responsability, adéquation avec le process, la cadence et la complexité. 0 0
3.3.2 his defined activities, and respect all the processus defined for his work. |Le personnel connait sa position dans 'organigramme, ses responsabilités, les activités qui lui sont
/ DocTaTouHble pecypcbl: KonuuecTeo nogeit, HazHauYeHHbIX Ha définies et respecte le processus défini pour son poste.
KaXXAyH0 MPOU3BOACTBEHHYIO NINHUIO, COOTBETCTBYET NPOLECCy, TeMny
m'wmon on the
packaging, label, printed at the factory and the product itself must be
checked. The control must be formalized, recorded and produced in a |Auto-contréles: La cohérence entre 'emballage, I'étiquetage, les informations imprimées en ligne et le
7.3.5 | 4 |defined and justified sampling plan. / CamokoHTpons: Heobxoanumo produit est controlé et conforme . Le controle doit étre formalisé, enregistré et réalisé selon un plan 0 0
NpoBepuTL COOTBETCTBUE MEXAY MHdOopMaLment Ha ynakoBke, aTukeTke, |d'échantilonnage défini et justifié.
HaneyaTaHHoi Ha 3aBofie, U CaMuM NPOAYKTOM. KOHTPOMb AOMKEH
PRV R Py o
g Rt RsHetHG T SraRe HRtTet
performed according to the defined method, and it is registered. The
control must be formalized and implemented a defined and justified Contréle métrologique: Le controle métrologique du produit est réalisé conformément a la méthode
7.3.6 | 5 [sampling plan. / MeTponoruieckuit KOHTponb: MeTponoruyeckuin définie, et il est enregistré. Le controle doit étre formalisé et réalisé selon un plan d'échantillonnage 0 0
KOHTPOMb NPOAYKLM MPOBOANTCA B COOTBETCTBUM C ONpeeneHHbIM défini et justifié.
MEeTOAO0M U perncTpupyetcsi. KOHTponb fomkeH BbiTb hopmanusosaH

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007



STANDARD / CTAHOAPT

EXIGENCE

NA /

COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUA

Specifications: The organization has the specifications or product
specification documents from the clients, updated, in order to ensure
their implementation.

Any modification apt to affect the quality of the product must be
approved and realized by the necessary personnel. / Cneundukaumu:

Spécifications: L'organisation dispose du/des cahier(s) des charges ou spécifications produits Clients,
en vigueur, afin de s'assurer de leur application.
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1 |Opranmaauus nonyJaeT T KMEHTOB OGHOBNEHHBIE crieundykaLny Toute modification susceptible d'affecter la qualité du produit doit &étre approuvée et réalisée par le 0 0
VNN JOKYMEHTbI Mo cneundukaumm npoaykumm, 4tobel obecneunTs nx ) .
personnel necessaire.
BbIMONHEHWE.
TNMo6as mogndmkauus, cnocobHas NnoBNUSATL Ha kKa4YeCTBO NPoAyKTa,
nomkHa 6bITb 0j06peHa 1 OCyLIECTBNEHa COOTBETCTBYIOWUM
nepcoHanom.
CUNTROLCST
Must be in place procedures to ensure that all product requirements
specified are affected, including legal requirements and specifications. |CONTROLES:
Microbiological, physical and chemical analysis necessary for this Doivent étre en place des procédures pour s'assurer que toutes les exigences des produits spécifi¢es
purpose should be realised (internally or outsourced to external sont atteintes, y compris les exigences légales et les spécifications. Les analyses microbiologiques,
7.2.5 | 2 |laboratories) according to a defined and justified sampling plan. physiques et chimiques nécessaires a cet effet doivent étre effectuées (en interne ou confiées a des 0 0
These controls must be withholding and carried out by authorized laboratoires extemes) selon un plan d'échantillonnage défini et justifié.
personnel. Ces controles doivent étre libératoires et réalisés par le personnel autorisé.
The results should be reviewed. / CPEACTBA YNPABNEHUA: Les résultats doivent étre revus.
[lomxHbl 6bITb BBEAEHBI MPOLEAYPLI, rapaHTupyowme cobnogexHue
Batch release: A procedure shall be in place, based on a hazard
analysis, for release of finished products. The procedure shall ensure
that only products and materials conforming to product requirements are |Libération du lot: Doit &tre mis en ceuvre une procédure, fondée sur I'analyse des dangers et évaluer
8.2 [ 3 |dispatched. / Buinyck napTuun: flonxHa 6biTk paspaboTana npoueaypa |les risques associés, pour la libération de tous les produits finis. Cette procédure devrait s'assurer que 0 0

Bbinycka roToBOW npoaykuun, oCHOBaHHaA Ha aHanu3e onacHoCTK.
Mpoueaypa A0MKHA rapaHTUPOBaTh, YTO OTMPABMSKOTCS TOMBKO
NpOoAYKTbl N MaTepuarnbl, COOTBETCTByOLWNE TpeﬁoaavaM.

sont livrés seulement les produits qui répondent aux exigences .

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007




Yek-nuct_AUCHAN_INTERNATIONAL_kocmeTuka _V2.xls
38

STANDARD / CTAHOAPT
FIFO and inventor! ethods ST TN 7 First out) an

(First Expired / First Out) are properly implemented and applied.
Periodic checks of inventories should be performed. / FIFO u ToBapHo-

EXIGENCE AN B | C NA / JCOMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU

FIFO & inventaires: Méthodes FIFO (Premier Entré / Premier Sorti) et FEFO (Premier Expiré / Premier

83 [4 Sorti) sont correctement mises en ceuvre et appliquées. 0 0 0 0 0 0 0
MaTepuanbHble aktuebl: MeToael FIFO (B nopsake noctynnexuns) n PR P " . " N .
Des vérifications périodiques d'inventaires doivent étre effectuées.
FEFO (B nopsiake UCTe4eHNUs cpoka roAHOCTM) AOMKHBIM 06pa3om
Shiping controls: The dispatch inspections must be made and
8.4 | 5 |recorded. / KoHTponb 3a nocraekamv: Heo6xoanmo npoBoanTs Contréles d'expéditions: Les controles d'expédition doivent étre effectués et enregistrées. 0 0 0 0 0 0 0
npoBepky OTNPaBkv U PErncTpupoBaTh ee.
Sub-contracted logistics: Logistics (transport and possible
intermediate storage) must comply with local regulgtpns and suitable for Logistique sous traitée: (transport et stockage intermédiaire possible) doit se conformer aux
the load. Must also be evaluated any external logistics operators . : ‘s h . A . e & 5
6 N réglementations locales et adapté a la marchandise. Doivent étre évalués également des opérateurs 0 0 0 0 0 0 0
(conveyors thirds) . / Cy6noapsaHas noructuka: lloructuka L .
logistiques extemes (transporteurs tiers).
(TPaHCMOPTMPOBKa 1 BO3MOXHOE MPOMEXYTOYHOE XpaHeHUe) AoMKHa
COOTBETCTBOBATL MECTHbIM NDaBMUAM U rpy3y. Takke [NOMKHbI BbiTh
Sample Library: Samples of finished products are kept in their original
packaging for a suitable time, incorrect conditions, in quantity necessary
sufficient to allow analysis according to the regulations and customer Echantillothéque: Les échantillons de produits finis sont conservés dans leurs contenants d'origine
9.8 7 |requirements / BubnuoTeka o6pa3uos: O6pa3Libl rOTOBOW NPOAYKLMK pendant une durée appropriée, de maniére appropriée, en quantité nécessaire suffisante pour permette | 0 0 0 0 0 0 0

XPaHATCS B OPUTMHANBHOM YNakoBKe B TEYEHME COOTBETCTBYIOLErO
BpeMeHU, B HaAnexallmx ycrosusix, B KonmyecTse, Heo6xoaMMom anst

ODOReneHna AHANK3A B COOTRETCTRMA C ODARUOAMI U1 TDEF

de réaliser des analyses en fonction de la réglementation et des exigences du client.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007




STANDARD / CTAHOAPT

EXIGENCE B Cc NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU

14.2.3

Traceability system: An upstream and downstream traceability system
has been drawn up, complete and relevant. / Cuctema otcnexvsaHus:
Bbina pazpaﬁoTaHa nonHas v aktyanbHas cuctemMa oTCrexusaHua Ha
Havano u KoHeL| NPOU3BOACTBEHHOIO LKA,
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Systéme de tragabilité: Un systéme de tracabilité inteme, amont et aval est formalisé, complet et
pertinent.

723
733

Lot number: A lot number should be assigned to each unit of finished
product, easily attachable to bulk batch number and identifying the
packaging line./Homep naptuu: Kaxgoi eanHuue rotosoii npoaykunmn
NOMKeH GbiTb NPUCBOEH HOMEP NAPTUM, KOTOPLI MOXHO NErko
NPUKPENNTL K HOMEPY NapTun HepachacoBaHHOTO NPoAYKTa U
MAEHTUDNLNPOBATE YNaKOBOYHYIO JINHUIO.

Numéro de lot: Un numéro de lot doit étre attribué a chaque unité de produit fini, associable facilement
au numéro de lot du produit vrac et permettant d'identifier la ligne de conditionnement.

14.3.5

3

e Y SYSTEM MuSt De TITOugT

simulations tests planned following an adequate scheduling .

The traceability test must be performed in a defined period of time

and/or as defined in the client specifications. / MogenuposaHue:

Cuctema oTcnexusaHuns AOMKHa BbITb npoeepeHa € NoMOLLbIO

nenbITaHUn MeToAO0M MOAEeNUPOBaHUA, 3anaHUPOBAaHHbIX B

COOTBETCTBUM C rpacnkoM.

TecT Ha npocnexuBaemMoCTb AOMKEeH BbITb BbINOMHEH B TEYeHNe
L

Simulation: Le systéme de tragabilité est validé par un exercice de simulation réalisé a une fréquence
adaptée. 0 0 0 0 0 0
Le systéme doit permettre une réponse dans un temps maximum ou conforme aux exigences du client.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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A AND D O OYA D A, O A 1 o
D A A A
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Cleaning and disinfection plan: Must be implemented and validated a
cleanlng / disinfection plan, formalized, adapted to areas and product Plan de nettoyage et de désinfection: Doit &tre mis en place un plan de nettoyage et de désinfection
protection, and respected. L i . N N ) A
formalisé, validé, adapté aux zones et a la protection du produit, et respecté.
4.10 (1 . . . . 0 0
In case of continuous or successive lots production, cleaning / . . " - . s . N
- N N . En cas de production continue ou de lots successifs, le nettoyage/désinfection doit étre mis en ceuvre a
disinfection must be implemented at appropriate intervals. / Mnax . -
intervalles approprié.
OUNCTKM 1 fle3nHcbeklnn: HeoBxoanMo BBECTU U yTBEPAUTL NnaH
QUUCTKM/ NeanHbeKUM. 0ODMUTE, A0ANTUDOBATE K 3AWNTE
Adequate ressources: The cleaning / disinfection process is carried out
by personnel (intemal or extemal) properly trained and qualified. / Ressources adéquates: Le processus de nettoyage et de désinfection est réalisé par du personnel
4.10 |2 |OocraTouHble pecypcbl: Mpouecc ouncTkn/ae3nHdeKumn BoINoNHseTes | . . 0 0
(intemes ou extemes) correctement formé et qualifié.
NepcoHanom (BHyTPEHHUM UMW BHELUHWM), MPOLLEALINM
CONTRASTCTRVIIIVIO 00 ACOTORKY 11 UMEINIIMM COOTRATCTRVIONIVIO
TNe progucts and maternars usea for cleaning and aismrecton must be
suitable and approved. They must not affect the product quality.
I(ilata sr::t: “ann?- sa;etg:h:e;s;:uul::e a::"a::e_ri:iu')dit:d' / " Produits de nettoyage et désinfection: Les produits et les matériaux utilisés pour le nettoyage et la
552 |3 poAy! arepuansl, Ucronb3yembie Ans 04nc Aesurdermn, désinfection doivent étre adaptés et approuvés. lls ne doivent pas affecter la qualité du produit. 0 0
DOMKHBI GbITb MPUTOAHBIMU 1 O0GPEHHBIMU. OHN HE AOMKHBI BIUSTL | - N i N . . A
Fiches techniques et de sécurité doivent étre disponibles et mis a jour.
Ha KayecTBo NpoaykTa.
TexHuueckne nacnopTta 1 nacrnopta 6e30nacHOCTU A0MKHbI GbiTh
Effectiveness verification: The effectiveness of the process of
cleaning and disinfection must be checked continuously: to be
provided for control activities, an analytical level, must be defined in Efficacité vérifiée: L'efficacité du nettoyage doit étre vérifiée en continu: a foumnir pour les activités de
4.10 | 4 |specific indicators and must establish the necessary corrective actions. / [contréle, un niveau d'analyse, doit étre défini dans les indicateurs spécifiques et d'établir les mesures 0 0
MpoBepka achhekTMBHOCTU: DPPEKTUBHOCTL NMPOLIECCA OUNUCTKU U correctives nécessaires.
[1e3UHDEKLINN JOMKHA MOCTOSHHO NPOBEPSTHCS: NS KOHTPOTbHbIX
MEDONDUATUI NomKeH BbiTh NDENVCMOTDEH AHANNTUYECKU VDOBEHS.
General level: The general level of cleanliness must be satisfactory
(general assessrj’]ent of the state of the plant for the auditor) / O6wmi Etat global: Le niveau général de propreté doit étre satisfaisant (évaluation générale de I'état de
4.10 |5 |ypoBeHb: O6LWWit ypOBEHb YUCTOTbI OMKEH BbiTh n N N h 0 0
l'installation selon I'auditeur).
YOOBNETBOPUTENbHBLIM (06LAs OLEHKa COCTOSHUA NPEANPUATUSA ANs
ayauTopa)
DU PERSO A PCOHATA
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Clothing management: For all employees should be defined a proper
dress code. It must be suitable to the task being performed and it must
35 1 be clean and tidy. / PerynupoBaHue copmbl ogexabl: [ns Bcex Tenue du personnel: Pour tous les employés une tenue vestimentaire appropriée doit étre définie. Elle 0 0
: COTPYAHWKOB AOMKEH BbiTh ONpeaeneH Haanexalwwmin apecc-koa. doit étre adaptée a la tache exécutée, propre et bien rangée.
Opexnaa [oMKHa COOTBETCTBOBATL BLINOMHSAEMON 3aAaqe, BbiTb YNCTON
Hygiene: Machinery and equipment must be designed so as to prevent
contamination and to facilitate cleaning and disinfection. They must be |Hygiéne: Des équipements appropriés doivent étre fournis au personnel afin de respecter les regles
3.5 |2 |accessible, removable and made of suitable materials. / Turuena: d'hygiéne nécessaires (par exemple: Lave-bottes, lave-mains, nettoyants pour les mains, désinfectants, 0 0
MalumHbl 1 060pyAoBaHNE AOMKHBI BbITb CKOHCTPYMPOBaHbLI TAKUM etc.)
06pa3oM. 4TOGbl NDeOTBDAWATE 3ArD 1 obneryath QUACTKY U
Visitors:
Visitors or untrained personnel should not be conducted in areas of
production, control and storage. If unavoidable, they should be clearly |Visiteurs: Les visiteurs (ou le personnel non formé) ne doivent pas étre conduits dans les zones de
3.6 |3 |identified, closely supervised and advised of hygiene measures./ production, de controle et de stockage. Si cela est inévitable, ils doivent étre clairement identifiés, 0 0
MoceTtutenu: encadrés étroitement et informés des mesures d'hygiéne.
MoceTUTeNM MNM HENOArOTOBNEHHALIN NEPCOHAN HEe AOMKHbI
HAXONUTLCH B 30HAX NDOU3BOACTEA, KOHTDOMSA U XD. Ecnu a10
Changing rooms and toilets: Must exist some changing rooms and
toilets that are proportionate with the size and convenient for the
number of employees. Toilettes & Vestiaires: Doit exister des vestiaires et des toilettes qui sont proportionnés a la taille et de
commodités pour le nombre d'employés.
They must be isolated from zones production, designed and managed
4.6 |4 [so as to minimize risk to the safety of the product. lls doivent étre différenciés des zones de production, congus et gérés de maniére & minimiser les risques 0 0
pour la sécurité du produit.
Staff receive instructions to use equipment's planned to clear their
hands. / PazpgeBanku n TyaneTsl: [JOMKHO CyLLECTBOBaTb HECKOMBKO Le personnel recoit les instructions pour se laver les mains.
pasAesarnok v TyaneTos, NPONOPLMOHANBHLIX pasMepam 1 Yao6HbIX
NS KONMYECTBA COTPY/IHVIKOB.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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STANDARD / CTAHOAPT

EXIGENCE AN B | C NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUM

3.5.1

Instructions: It should avoid eating, drinking, chewing, smoking, or
hold food, drinks, tobacco or personal medicines in areas of production,
control and storage.

Any practices contrary to hygiene in an area where the product can be
damaged should be banned. / UHcTpykuum: cnegyet usberaTb npuema
MWK, NUTBSA, XKeBaHWUSA, KYpEeHUA UNN XpaHeHNs NPOAYKTOB NMMTaHUSA,

3.5.2

Consignes: Il convient d'éviter de manger, boire, macher, fumer, ou de détenir de la nourriture, des
boissons, du tabac ou des médicaments personnels dans les zones de production, de controle et de

anyone suffering an apparent disease or non-covered wounds be
excluded from direct contact with the products, until the medical staff
has remedied its status or certify that the quality of the cosmetics will not
be compromised. / 3a6onesaHuns: Heo6xoanMo NpeAnpUHSTHL Warn ans
obecneyeHns Toro, YTo6bl, HACKOMNbLKO 3TO BO3MOXHO, NMioBoi Yenosek ¢
sBHbIM 3a6onesaHuem unm OTKPbITbIMW paHamu, 6bin orpaxpajeH ot
NpsIMOTO KOHTaKTa C NPOAYKTaMu, NoKa MeNLNHCKAA NepcoHan He

S PP =

stockage. Toute pratique contraire a 'hygiéne dans une zone ou le produit peut étre détérioré doit étre 0 0 0 0 0 0 0
interdite.

Maladies: Des dispositions doivent étre prises afin d'assurer, autant que possible, que toute personne

souffrant d'une maladie apparente ou présentant des plaies non recouvertes soit exclue du contact 0 0 0 0 0 0 0

direct avec les produits, jusqu'a ce que le personnel médical ait remédié a son état ou atteste que la
qualité des produits cosmétiques ne sera pas compromise.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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8 A A A A OB
REQUIREMENT / TPEGOBAHVE EXIGENCE B NA / |COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Tdentification: The produc\Ton and Inspection equipment have 10 be
5.3 1 identified and listed, in a good state. / MaeHTudmKaums: Identification: Les équipements de production et de controle sont identifiés et répertoriés. 0 0 0
npOMSBO,ELCTBEHHOe N UHCNEKUMOHHOEe oﬁopynoBaHMe AOJDKHO BbITb
b
Formalization et or The maintenance is organised (intemal
or external). Must be drawn up a preventive maintenance, followed and - . P o
N . For et or La maintenance est organisée (inteme ou exteme) : il existe un plan de
recorded. Even the extraordinary maintenance must be recorded. / . i ) L . . N . Lo . oA
56 (2 maintenance préventive, suivi et enregistré. Méme I'entretien (extraordinaire) exceptionnel doit étre 0 0 0
dopmanuaaums u opraHnsaums: TexHuyeckoe obcnyxusaHme enregistré
opraHv3oBaHo (BHYTpeHHee unu BHewHee). [lomkeH BbiTb cocTaBneH, 9 :
COGJ’HO?GH u 3aqerwchmﬁoBaH nraH HPOQZVIJ'IBKTM"IGCKOI'O
The organization must identify and document the activities to be " 1 .
. . . Equipements de surveillance et de mesure:
undertaken and the monitoring and measuring equipment necessary to |, : P . s s -
" . . . L’organisme doit déterminer et documenter les activités a entreprendre et les équipements de
5.2 | 3 |proove compliance of the product with the specified requirements. / " . . L . 0 0 0
surveillance et de mesure nécessaires pour apporter la preuve de la conformité du produit aux
KoHTponbHo-nsmeputensHoe obopyaosaHue: N . L
exigences déterminées.
OpraHmaauvm AOJHKHa onpeaennuTb U 3aJ0KyMeHTUPOBaTb
RIS e RS GOSN T e TSP AR TG T S4foraom ana
adjustment of measurement devices with data records and the . . . . . " . " .
o o : . Métrologie: Il existe une gestion pertinente de la calibration des appareils de surveillance et de
necessary authorisations/certificates. Equipment must also be calibrated . . . - . B
i e mesures, avec enregistrements et présence des attestations/certificats nécessaires.
5.4 |4 |and/ or verified at specified intervals or before use. Records of P ! . P . e s e 0 0 0
. L . Les équipements doivent également étre étalonnés et/ou vérifiés a intervalles spécifiés ou avant leur
calibration and verification results must be retained. / MeTponorus: I, . . 1. JRN N A .
. utilisation. Les enregistrements des résultats d’étalonnage et de vérification doivent étre conservés.
CymecTsyeT cornacoBaHHas cucrema ynpasneHus KaJ'IVIﬁpOBKOVI n
Spare parts management: Inere Is a conerent system for managing
spare parts, the equipment portfolio and possible effects on production
(storage of replacement equipment, inventory).
57 |5 Provision of adequate alternatives must be available in case of failure or|Gestion des piéces: Il existe une gestion pertinente des piéces détachées, du parc matériel et de 0 0 0
) shutdown. / YnpasneHue 3anacHbiMu YacTsmu: CywectsyeT l'incidence sur la production (stockage de matériel de substitution, inventaires).
cornacoBaHHas cMcTema ynpaeneHus 3anacHbiMy 4acTamu, I'IOpTCbEJ'IeM
O60pyFlOEaHIAFI W BO3MOXHbIMU NOCNeACTBUAMU A5A NpOU3BOACTBa
ARG E AT B R I AR AT R R T A EoHE BT SysTemTTOT
managing production incidents: maintenance records, clothing
management, hygiene standards, restoring of compliance after
maintenance activity, risk of foreign bodies (tools, parts, equipment and |Gestion des incidents & arrets: Doit étre mis en place une gestion pertinente des incidents de
product integrity). production : Dispositions alternatives adéquates disponibles, enregistrement des interventions, tenues,
5.6 | 6 [The products and materials used must be suitable for contact with food. |respect de 'hygiéne, prise en compte des temps d'arrét, risques de corps étrangers (outils, pieces, 0 0 0
/ YnpaBneHve nHumgeHTamu u octaHoskamu: Cywecrsyet intégrité machine et produits).
cornacosaHHas cMcTeMa ynpasneHus NPOM3BOACTBEHHbLIMU Les produits et les matériaux utilisés doivent étre adaptés au contact avec les aliments .
WHUMOEHTaMu: y4eT TeXHU4YeCcKoro OGCJ'Iy)KVIBaHVIR, perynuposaHue
opMbI 0AEXKABI, TMTNEHNYECKUE CTAHAAPTLl, BOCCTAHOBNEHNE

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 22716v2007 standards requirements

Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 22716v2007
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Site name / Nom du site / HassaHue yyacTtka 0
Audit date / Date de l'audit / [laTa npoBeaeHus ayauTa: 00.01.1900
Organisation / Auditor / Organisation / Laboratoire / OpeaHu3ayusi / Aydumop: 0
Auchan | QETAIL Audit type / Type d'audit / Bug ayauta: 0
INTERNATIONAL AUDIT GRID / GRILLE D'AUDIT / CETKA AYAUTA
MEDICAL DEVICES PRODUCTS / MELI HCKUE U3OENUA
cross the right case according to the (x) / cocher la P al'évaluation (x) / BBIAENUTE NPABUTILHBIV BAPUAHT B COOTBETCTBUM C OLIEHKOV (X)
1SO DAGTR OE A 5 N N N > > D D =
D EQ A Q DOPA A OBO [1IOBA
13485
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCES NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Outdoors: It should not be any special conditions of environmental
pollution in the region (eg. Polluting plants, landfills, etc.). Extérieurs: |l ne doit pas y avoir de conditions particuliéres de pollution de I'environnement dans la
6.3 The outdoor areas of the plant should be well maintained and in good [région ( par ex: Usines polluantes, décharges, etc.). 0 0 0
: condition. They must be free from accumulation of materials, waste, etc. [Les espaces extérieurs de I'usine doivent étre bien entretenus et en bon état. lls doivent étre exempts
/ BHe nomelyeHusi: He 4omKHO BbiTb HUKaKMX 0COBbIX yCnoBuit de toute accumulation de matériaux, déchets, etc.
3arpssHeHNs okpyxalowel cpe/ibl B peruoHe (Hanpumep,
Warehouse: The plant and physical infrastructures must be in proper
working order and properly suited to the activity, taking into account the
provtectlon of the pmdugt and lh? risk of Comamm?l}on, gllowmg the Batiment: Le bati doit étre en bon état de fonctionnement et adapté a l'activité, prenant en compte la
maintenance, the cleaning and if necessary the disinfection, and . N . M . i .
PN 3 ST protection du produit et le risque de contamination, permettant la maintenance, le nettoyage et si besoin
minimizing products and materials confusion risk: i N P : 5 - e
N - la désinfection, et minimisant le risque de mélange de produits et matiéres:
- Defined areas, separated and sufficient space; PP . . y )
6.3 S . - zones définies, séparées et espace suffisant; 0 0 0
- Protected lighting, adequate and sufficient; la . N N )
S - éclairages protégés, adéquats et suffisants;
- Adequate ventilation; o ) R
N . - . - ventilation suffisante;
- Installation of ducts, pipes and vents to minimize the risk of N ) " - . — . L
o - installations des conduits, canalisations et gaines minimisant le risque de contamination.
contamination. / Cknapa: MpeanpusTue n maTepuanbHo-TeXHUYeCKkas
6a3a [OMKHbI BbITh B Haanexalem paboyem COCTOSHUM 1
Hanr 060a30M COOTBETCTROBATL NEATENLHOCTY, MOUHUMAS BO
Materials ans infrastructure: Floors, walls, ceilings, windows and doors
are suited to the activity, taking into account the protection of the Matériaux & Infrastructure: Les sols, murs, plafonds, fenétres et portes sont adaptés a l'activité,
6.3 product and the risk of contamination, allowing the maintenance, prenent en compte la protection du produit et le risque de contamination, permettent la maintenance, le 0 0 0
cleaning and if necessary disinfection. / Matepuansi n nettoyage et si besoin la désinfection.
vHbpaCTPYKTYPa: [oMbl, CTEHbI, NOTOMKA, OKHA U ABEDYW MOAXOAST ANs
Flows: Flows must be defined, communicated, respected and
consistent in order to avoid any situation of cross-contamination Flux: Les flux doivent étre définis, communiqués, respectés et cohérents afin d'éviter toute situation de
6.4 (internal staff, visitors, raw materials, products, waste and packaging contamination croisée (flux de personnel inteme, les visiteurs, les flux de matiéres premiéres, produits, 0 0 0
materials flows). / MoToku: MoTokn AOMXKHbI BbITE ONpeaeneHsbl, déchets et matériaux d'emballage).
condition and. suitable for the proposed act.lwty., - quif : Les équipements et machines de production doivent étre en bon état de fonctionnement
They are designed to prevent from contamination and the fe A [t .
. . . " et adaptés a l'activité proposée.
cleaning and the desinfection. They must be accessible, movable and N . - N " - .
" 5 - lls sont congus de fagon & prévenir la contamination et a faciliter le nettoyage et la désinfection. lis
6.3 made with appropiate materials. . A y . o )
B . . . doivent étre accessibles, amovibles et congus avec matériaux appropriés.
6.4 Bulk containers must be protected against airborned contaminants such ) . . . ) b x s 0 0 0
. Les contenants de produits vrac doivent étre protégés contre les contaminants véhiculés par l'air, tels
7.51 as dust and moisture.

Transfer pipes and accessories that are not regularly used should be
cleaned and, if necessary, disinfected, kept dry and protected from

contamination. / O6opyaoBaHue: O6opyaoBaHWe U NPOU3BOACTBEHHAS

que la poussiére et 'humidité.
Les tuyaux de transfert et accessoires qui ne sont pas régulierement utilisés doivent étre également
nettoyés et, si nécessaire, désinfectés, conservés au sec et protégés de toute contamination.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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6.4

o

Pest control: Must be implemented an efficient system of pest control
(rodents, flying, crawling, other weeds specific) based on risk and
hazard analysis.

The service provider in charge of pest control must comply with current
regulations and use qualified personnel with the necessary ability (if
required).

Technical and safety data sheets of all products used must be provided
to the organization .

If the control is carried out by intemnal staff , this must be properly
trained and kept up to date. / Bopsb6a c BpeguTensmu: Heo6xoammo
ycTaHoBUTbL 3hchekTUBHYIO cuctemy 6opbbel ¢ BpeauTensmu
(rpbI3yHaMu, NETAWWMM, NON3AI0WUMI HACEKOMBIMU, APYTUMIA
BpeAnTensMu), OCHOBaHHYIO Ha aHann3e PUCKOB U OMAaCHOCTE.
MocTaBwwk ycnyr, oTBevaloLwmii 3a 6opbby ¢ BpeanTensamu, JoMmKeH
cobniofaTk AedCTBylOWME NPaBUna u NpusnekaTk Ans paboTel
KBaNUULMPOBAHHBLIN NepcoHan ¢ Heo6xoAMMbIMU HaBbIkamu (Mpu
HeobxoanmMocTH).

TexHnueckne nacnopta 1 nacnopta 6€30MacHOCTU BCEX UCMOMb3yeMblX
NPOAYKTOB AOMKHbI BbITh NPEAOCTaBNEHbI OPraHN3aLmnm.

ECrnu KOHTPONb OCYLLECTBASETCH BHYTPEHHIM NEPCOHANOM, OH [JOSKEH
BbITb 4OMKHBIM 06pa3om 06yyeH 1 Nony4aTe OGHOBNEHHbIE AaHHbIE.

Lutte nuisibles: Doit étre mis en place un systéme efficace de lutte contre les ravageurs (rongeurs,
volants, rampants, autres nuisibles spécifiques) basé sur l'analyse des risques et des dangers.

Le foumisseur de services en charge de la lutte antiparasitaire doit se conformer a la réglementation en
vigueur et utiliser du personnel qualifié possédant les compétences nécessaires (si nécessaire).

Les fiches techniques et de sécurité de tous les produits utilisés doivent étre foumis a l'organisation.
Si le contrdle est effectué par le personnel inteme, cela doit étre correctement formalisé et tenu a jour.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016




Yek-nuct_AUCHAN_INTERNATIONAL_kocmeTuka _V2.xls
45

STANDARD / CTAHOAPT

EXIGENCES JIEN B | C [WBINCI NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUM

Waste: A procedure for management of waste and by-products must be
implemented. For each production step equipment used must be
identified and appropriate for this purpose so as to minimize any
possible cross-contamination and/or infestation .

Waste must be properly separated and disposed according to legal
requirements. / OTxofbl: He06Xx0AMMO yCTaHOBUTL MpoLeaypy
obpalueHus c otxoaamu u cybnpoaykramu. Ha kaxaom atane
Npouv3BO/CTBA Ucnonb3yemoe 060pyaoBaHue AoMmKHO BbiTh

Déchets: Doit étre mis en ceuvre une procédure de gestion des déchets, des sous-produits et des
produits contaminés. Pour chaque étape, I'équipement de production utilisé doit étre identifié et

Production capacity: The cument production capacity of the site is
suitable to meet customer demand without risk of altering the
characteristics of the finished product. / Mpon3BoACTBEHHAS MOLIHOCTb:
TekyLiasi NPOM3BOACTBEHHAS MOLLHOCTb NPEANPUATIAS NOAXOAUT ANs
yaoBneTBopeHns noTpe6uTensckoro cnpoca 6e3 pucka M3mMeHeHns

Back-up power: The company has a system of self-sufficient energy in
case of need (eg . Black-out) / PesepBHoe anektpocHabxeHue: Y
KOMMaHWUW uMeeTcs cucTema camoobecneyeHus SHeprueii B cnyyae

N ! P o o - ) : 0 0 0 0 0 0 0
approprié a cette fin, de maniére & minimiser toute contamination croisée et/ou une infestation possible.
Les déchets doivent étre correctement séparés et éliminés conformément aux exigences légales.
Capacité de production: La capacité de production actuelle du site doit étre adaptée pour répondre a
) . s A o 0 0 0 0 0 0 0
la demande des clients sans risque d'altération des caractéristiques du produit fini.
Energie de secours: La société dispose d'un systéeme d'énergie autonome en cas de besoin (par 0 0 0 0 0 0 0

exemple Black-out ).

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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A A O QUA AND A O PROD A A D A QUA D A PROD PAB A BO = OI1A O =1,0, PO/
QUA ANA ON D A QUA PAB A BO
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / |COMMENTAIRES /| KOMMEHTAPUX
Management commitment:
In order to give the proove about its development commitment and the
implementation of a quality system managment, the management must:
a) communicate inside the organization the importance of satisfy clients
and regulatory requirements, Engagement de la direction
b) define a quality policy, Afin de fournir la preuve de son engagement au développement et & la mise en oeuvre du systéme de
c) ensure that quality objctives are established, management de la qualité ainsi qu'au maintien de son efficacité, la direction doit:
d) conduct management reviews, a) communiquer au sein de l'organisme l'importance de satisfaire aux exigences des clients ainsi
e) ensure the availablility of resources, qu'aux exigences réglementaires applicables;
51 |1 X PP - . 0 0 0 0
A representative of the management should be named. / b) établir la politique qualité;
06s3aTensLCTBO PYKOBOACTBA: c) assurer que des objectifs qualité sont établis;
[ns Toro, 4To6bl NpefocTaBnUTh AoKa3aTenbLCTBa CBOe d) mener des revues de direction;
NPUBEPXXEHHOCTM Pa3BUTUIO U BHEAPEHUIO CUCTEMbI YNpaBeHns e) assurer la disponibilité des ressources.
KayecTBOM, pYKOBOACTBY Heo6xoAnMO: Un représentant de la direction est nommé.
a) MHopMMPOBaTL NEPCoHan opraHn3aLunumn 0 BaXHOCTU
YAoBNeTBOpeHUs TpesOBaHl’IVI KIMEHTOB N COOTBETCTBUA HOPMATUBHBIM
TpeboBaHusM,
b) onpenenuTh NONUTMKY B 06NACTU KAYeCTB:
Quality book: The company must documenl a quality book that
contain: Manuel qual L'organisme doit documenter un manuel qualité qui comprend:
a) the scope of the quality system management, including details and . , i N " N -
S H Lo a) le domaine d’application du systéme de management de la qualité, y compris le détail et la
justification of exclusion and non-application; e . T
N " justification des exclusions ou de la non-application;
4.2.2 | 2 |b) documented procedures, established for the quality management . . N N " s N 0 0 0 0
b) les procédures documentées établies pour le systtme de management de la qualité ou la référence a
system or the reference to that one. / Knura y4eta kauectBa: celles-ci:
Komnanus AOmKHa BECTH KHUTy Y4eTa KauecTsa, CoAepxalyio: c) une description des interactions entre les processus du systéme de management de la qualité.
a) obnactb NPpUMEeHEeHNs CUCTeMbl MeHeD,)KMeHTa kayecTBa, BKNo4asn
v o6ocHOoBaHWE WCKN
Staff chart: A staff chart is formalized. The orgamzatlon has an
55 3 independent and impartial quality control department. / LLitaTHoe Organigramme: Un organigramme est formalisé. L'organisation dispose d'un service qualité autonome 0 0 0 0
: pacrmcanme: LLtaTHoe pacnncanue dopmanuaosaHo. B opranmsaummn et impartial, formalisé sur I'organigramme.
€CTh He3aBUCUMbIi OTAeN KOHTPOIIA KaYecTsa.
VIS, TTTETE 15 g qUay ManageTemnTt SySteT iTat CoTuuTe 10 OT=gonTy
improvements. This system must be documened, applied, respeceted . N PR . P . .
SMQ: Il existe un systéme de management de la qualité qui contribue & I'amélioration continue.
4.1 and based on a management system such as 1ISO9001v2008 or v2015. A oo . o . N
4 Ce systéme doit étre documenté, appliqué et respecté et se baser sur un systéme Type ISO 9001v2008 0 0 0 0
/ QMS: CywecTByeT cuctema MEHE)KMeHTa kayecTea, koTopas ou v2015
cnoco6CTByeT MOCTOSHHOMY COBEPLUEHCTBOBaHMIO. 3Ta cuctema :
Watch: The orgamz%ﬂl‘on monitors changes in legislation and
regulations and technological advances related to the site's activities. In [ I P . . . .
o o Veille: L'organisation assure une veille législative, réglementaire et technologique en cohérence avec
the case of exports, the legislation of the destination country has also I, . h . . o N s
73215 l'activité du site. Dans le cas des exportations, la législation du pays de destination finale doit étre 0 0 0 0
to be known. / HabniogeHne: OpraHnsaumns cneamT 3a MUSMeHeHUsM1 B connue aussi
3aKOHOAATENLCTBE U HOPMATUBHBIX akTax, a Takke 3a :
TexHONOrMueckAMA NOCTIA c C nesTenkHacThIO
Internal audits: Must be planned and carried out regularly intemal
audits considering all areas (including external). The evaluation should |Audits internes: Doivent étre planifiés et effectués régulierement des audits intemes dans lequel toutes
be conducted by competent and designated staff, based on: les zones sont considérées (y compris celles externes). L'évaluation doit étre réalisée par le personnel
822 |6 - A risks and dangers analysis and be regularly reviewed in the light of |compétent et désigné. Cette évaluation doit étre basée sur: 0 0 0 0
- the results and the quality level expected, - une analyse des risques et des dangers et étre régulierement réexaminée en fonction des résultats et
- Verification of the implementation and efficiciency of corrective actions. |le niveau de qualité attendu,
/ - MpoBepky BbINONHEHNS U 3PPEKTUBHOCTN KOPPEKTUPYIOLLMX - la vérification de la mise en place et de I'efficacité des actions correctives.
[ENCTBUN.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements

Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016




STANDARD / CTAHOAPT

EXIGENCE

NA/

COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUA

RiSKS analysis:The organization must Implement a formalzed system
of managing risks and dangers, led by a qualified team of experts

dedicated and multidisciplinary, shall cover all raw material, all products
or product groups, as well as every process from reception to shipping.

Analyse de risque: L'organisation doit mettre en place un systéeme formalisé de gestion des risques et
des dangers, dirigé par une équipe qualifiée d'experts dédiés et pluridisciplinaires. Le systéeme doit
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7 This system should be periodically reviewed. / AHanu3 puckos: couvrir toutes les matiéres, tous les produits ou familles de produits, ainsi que tous les process, de la 0 0
OpraHusaums JoMmKHa BHepUTb (POPMann3oBaHHylo CUCTEMY conception jusqu'a I'expédition. Il est révisé périodiquement.
yNpaBneHns puckamm 1 OMacHoCTSIMM, BO3TNaBNseMyto
OB R PRy SicAT AR e icat TtroBoTogicat ATy e e Heks must be
Identlfleg,tjustlfled and evaluated. The critical limits are defined and CCP: Les risques physiques, chimiques, microbiologiques et ceux liés aux allergénes doivent étre
approprate. identifiés, évalués et justifiés. Les limites critiques sont définies et appropriées. Les CCP sont connus et
ole.
List the CCP. | KKT: ®uaunueckue, xummuyeckme, Mukpobruonoruveckue, sous controle 0 0
annepreHHble PUCKA AOMKHbI BbITe MAEHTUMNULNPOBAHLI, 0GOCHOBaHbI Listerles CCP.
1 olieHeHbl. KpuTuieckue npeaens onpeaeneHsl U COOTBETCTBYIOT :
Correctives actions: The corrective actions are properly managed:
responsbilty, delays, Jmplementamn, monitoring an'd effectiveness. / Actions correctives: Les mesures correctives relatives aux CP et aux CCP sont correctement gérées et
8.5.2 Koppektupytowme aeinctens: Koppektupyiowme aenctens e e 4aia L . o 0 0
documentées: responsabilité, délais, suivi de la mise en place et de l'efficacité.
PerynupylTcs Haanexalmm o6pa3om: OTBETCTBEHHOCTb, 3aAEPXKKa,
BHE/PEHWE, MOHUTOPUHT U 3hheKTUBHOCTb.
ANA O O AND A R OND O A R P POBA OUA P OB
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
GMO: The organization must ensure with proper documentation, to do
74 not use of GMO in raw materials. / TMO: OpraHu3sauus fJokHa OGM: L'organisation doit s'assurer, avec la documentation appropriée, de ne pas utiliser dOGM dans 0 0
- obecneunTb Hagnexallyo JOKyMeHTaLuu, 4To6bl He NCnoNb3oBaTh ses matiéres premiéres.
O B cbipbe.
Allergens: The information on allergens shall be present: only labelling
declaration, specification document, physical identification. / Allergénes: Les informations sur les allergénes doivent étre présentes: étiquetage, cahier des charges,
7.2 AnnepreHbl: [lomkHa npucyTcTBoBaTh MHbOpMaLusa 06 anneprexax: identification physique 0 0
TONLKO AeKNapaumsi 0 MapkupoBke, paGoyas AOKyMeHTaLus, v :
dusmnyeckas naeHTUUKaLms.
Cross contamination: A procedure to avoid Allergens cross
contamination must be put in place and its application and
6.4 effectiveness must be checked. / MepekpécTHoe 3arpsisHeHne: Contamination croisée: Doit étre mise en place une procédure pour éviter la contaminations croisées 0 0

Heo6xoanmo BHeapUTL NpoLieAypy, NO3BoNsioLLyo n3bexaTb
nepekpecTHOro 3apaxeHus annepreHaMmun, U NpOBepuUThL ee
oo u achheiTyRHOCTE

par les Allergénes. Son application et son efficacité doivent étre vérifiées.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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ANA O O OMPLIA OND O ONFOR PAB OOTB BUSA
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / |COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Non compliance management: MUSt be N place a non-comphiance and
non-conform products management procedure.
The decision to refuse or reprocessing a nonconformity product must be | Gestion des NC: Doit étre en place une procédure de gestion des non-conformités et produits non
made by authorized personnel. The methods of rejection or conformes.

8.3 reprocessing must be defined and approved. La décision de refus ou de retraitement quant aux produits non conformes doit étre prise par le 0 0
Appropriate corrective measures must be implemented and personnel autorisé. Les méthodes de refus ou de retraitement doivent étre définies et approuvées.
documented. / YnpaeneHue HecooTBeTCTBUsIMU: [lomkHa BbITb Des mesures correctives appropriées doivent étre mises en ceuvre et documentées.

BHeApeHa npoueaypa ynpasrneHus HeCOOTBETCTBUAMU U
Claims management: A procedure for managing claims must be in
place. The cla.lms shall b.e processed, recorded a.nd al’ChIVel.ﬁ, n . Gestion des réclamations: Doit &tre en place une procédure de gestion des réclamations. Les
accordance with the defined procedure. Appropriate corrective actions A . . A ", e L A P
. réclamations doivent étre traitées, enregistrées et archivées, selon la procédure définie. Des mesures
must be implemented and documented. N L . A N .
correctives appropriées doivent étre mises en ceuvre et documentées.
Notification to competent authorities. " e o .
. I . Signalement aux autorités réglementaires
8.5.1 If regulatory requiements to apply need a notifcation of claims . X A . R . . . . . > 0 0
’ o o . Si les exigences réglementaires applicables exigent une notification des réclamations répondant a des
corresponding to specifics report criterias, or undesirable events, or the s . et Lo P e . "
N L o A N critéres de signalement spécifiés ou des événements indésirables, ou la diffusion d’une fiche
dissemination of a warning file, the organization must implement a B : y b ; . . I L
. P . d’avertissement, l'organisme doit documenter des procédures pour foumnir la notification aux autorités
documented procedure to provide notification to competent authorities. | . . "
réglementaires appropriées.
/ Mpouenypa ynpaenexus npeteHansmu: [lomkHa GbiTb ycTaHoBNEHa . ) o . . N .
Les enregistrements des signalements aux autorités reglementaires doivent étre conservés
npoueaypa ynpasneHusi npeTeH3nsmMu. MpeTeHsnn [omxKHb! 6biTb
OﬁpaﬁOTaHbl, 3aperncTpupoBaHbl n 3889XI’IBM !OBaHbI B COOTBETCTBUMU
Crisis management: "Must be implemented a crisis management
procedure for the management of withdrawals and recalls, with Gestion de crise: Doit étre formalisée et mise en ceuvre une procédure de gestion de crise pour la
composition of the Crisis team to take a such decision. gestion des retraits et rappels, avec composition de la cellule de crise habilitée a prendre une telle
The recall operation should be assessed periodically. décision.
L'opération de rappel doit étre évaluée périodiquement.
In case of accident or crisis, appropriate corrective measures should be
implemented and documented. En cas d'accident ou de crise, des mesures correctives appropriées doivent étre mises en ceuvre et 0 0
documentées.
Emmergency contacts (clients names and phone numbers, suppliers,
authorities linked to the activity) must be formalized and updated. In the |Les contacts en cas d'urgence (noms et numéros de téléphone des clients, des fournisseurs, des
same way, the company must communicate to clients and suppliers a |autorités & leur fonctionnement) doivent étre formalisés et mis a jour. L'entreprise doit également foumir
phone number related to emmergency and available ont the dedicated |a ses clients et foumisseurs un numéro de téléphone propre aux urgences et disponible sur les plages
and communicated times. / AHTUKpU3UCHOE ynpaenenue: [lomkHa GbiTe [COmMmuniquées et assurées.
BBeJeHa npoLe, 3 aHTUKDWU3NCHOIO yNpaBneHnsa Ans perynupoBaHns
ABORATOIR AEOPATOPUS
E'al'é\NDARD I CTAHOAPT EXIGENCE NA / |COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
responsible for release: L . Laboratoire: Le personnel autorisé du laboratoire de contréle de la qualité a la responsabilité de libérer:
- Raw materials & packaging items for their use, s P : . P
- les matiéres premiéres & articles de conditionnement pour leur utilisation,
- The bulk product .
o . - le produit vrac,
- Finished products for shipping, e RN
" . " . . - les produits finis pour I'expédition,
only if their quality meets the defined requirements. . s o . PP
seulement si leur qualité répond aux exigences définies.
7.5.1 The quality control laboratory must use methods defined, validated and |, ., atoire de controle de la qualité doit utiiser des méthodes définies, validées et reproductibles. Ii
reproducible. He must use all necessary methods tests to confirm that U . . . . o s
8.2.1 . - doit utiliser toutes les méthodes de tests nécessaires pour confirmer que le produit répond aux critéres
the product meets the defined acceptance criteria. y . P 0 0
8.2.3 d'acceptation définis.
8.2.4
If it is not accredited, it must regularly compare the results of an P P . . . T
. S'il n'est pas accrédité, il doit régulierement se comparer aux résultats d'un laboratoire accrédité.
accredited laboratory.
L'ensemble doit étre documenté (protocoles) et identifié de maniére exhaustive (réactifs, solutions
All should be documented (protocols) and identified exhaustively . o u ® )eti i ! xhaustive ( 1S, solutions,
L N étalons, matériels...)
(reagents, solutions, standards, materials ...)
. . o Lister les équipements.
List equipme,ts | NaBGopaTopusi: MNepcoHan, ynonHOMOYeHHbIN ! quip
T TPOEIEIY fyfffeinana ununnan uaons inomi oo e o
QT::::ZZI;T;]:; n:losr:)be accessible and consistent (specifications, Maitrise des résultats:
' ust Les résultats des analyses doivent étre accessibles et cohérents (spécifications, tolérances, conclusion)
8.2.4 i i isi
The results must be revlev»l/ed .by the Iaboratlory of quall‘ty to a decision Is doivent étre revus par le personnel autorisé afin qu'une décision soit prise en termes d'acceptation, de 0 0
in terms of acceptance, rejection or quarantine. Analysis results out of . . . PR A L
P - s s refus ou de mise en attente. Les résultats d'analyse hors spécifications doivent faire 'objet d'une
specification must be examinated by appropriate investigations. / N . . P o oa ) P, PR
enquéte appropriée. Toute ré-analyse a réaliser doit étre suffisamment justifi¢e. Toute décision de
KoHTponb pesynbTaTtos: P . . .
déviation ne peux étre prise que par le personnel autorisé.
AHanuTMYeckne pesyrbTaThl AOMKHbI GbiTb AOCTYMHLIMMU 1

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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ANA O D R OUR A PAB O P PCA

B Cc NA

COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUA

New employees: All people newly hired (or who change jobs) and
involved in the production process must first be qualified and trained for
the position due to hold. / Hosble coTpyaHukv: Bce HejaBHO HaHsTbIe

Nouveaux employés: Toutes les personnes nouvellement embauchées (ou changeant d'emploi ) et

6.2.2 impliqués dans le processus de production, doivent d'abord étre qualifiées et formées pour le poste en 0 0 0 0 0 0 0
(Mnn cmeHunBLIME paboTy) COTPYAHNKA U BOBMEYEHHbIE B raison de tenir
NPOM3BOACTBEHHBIN NPOLIECC, AOMKHBI CHAaYana nponTy keanudukaLmo :
1 06y4eHne 3aHMMaeMol OMKHOCTH.
Training plan: Must be implemented an annual training program that
takes into account all employees based on th.e|r work. The training Plan de formation: Doit étre mis en place un plan annuel de formation qui tient compte de tous les
should be recorded and the knowledge acquired by staff should be . N . . . A ek " .
. L employés en fonction de leur travail . Les formations doivent étre enregistrées et les savoirs acquis par le
evaluated during and / or after the training. h N . . N .
Depending on needs and available intemal r ; the trainin personnel doivent étre évalués durant et/ou aprés la formation.
6.2.2 epe 9 on needs and avaliable intemal resources, the training Selon les besoins et les ressources internes disponibles, les cours de formation sont congus et effectués| 0 0 0 0 0 0 0

courses are designed and made by the company itself or with the help

of experts from external organizations, if necessary.

Training should be seen as an improvement process and subject to

continuous for regular updates. / Mnax 06y4eHus: JomkHa GbiTb
exeroaHas npornamMma o6vyeHNs. 0XBaThIBAIOWIAS BCEX.

par la société elle-méme ou avec l'aide d’experts d'organisations extemes, si nécessaire.
La formation doit étre considérée comme un processus constant et continu soumis a des mises a jour

régulieres.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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Specifications: The technical data sheets and/or specifications shall be
available and up to date, for all the raw materials. / Cneundukaumn:

Spécifications: Il existe des fiches techniques et/ou cahiers des charges mis a jour, pour 'ensemble des

74 |1 . o P " 0 0
TexHuYeckue nacropTa u/nnv cneundukaummn omkHbI BbITb 4OCTYNHLI | Matiéres premiéres & des éléments d'emballage.
1 aKTvarkHbl ANS BCEX BANOB ChiDbS,
Purchases and suppliers selection: A qualification process
(assessment and selection) and monitoring of suppliers and raw Selection & Suivi des fournisseurs: Un processus de qualification et de surveillance des fournisseurs
materials must be implemented: questionnaire, assistance, audits: et des matiéres premiéres et des éléments d'emballage doit étre mis en ceuvre: questionnaire,
74 |2 Suppliers must be trained and monitored at appropriate intervals and assistance, audits. 0 0
) according to a documented procedure. Les fournisseurs doivent étre qualifiés et surveillés a intervalles appropriés et selon une procédure
A register of historical events suppliers is maintained. / 3akynkv 1 BeiGop |documentée.
nocrasumkos: lomkeH 6biITb BHeApeH npouecc ksanudukaumum (oueHkm |Un historique des événements foumisseurs est conservé.
11 0T6OPa) M MOHMTOPVHT NOCTABIUMKOB VU ChipbSt: aHKETVPOBAHME, _
Raw materials and packaging Raw r
purchased meet the defined acceptance criteria, are appropriate to the |Validation des Matié et El d'emball Les premiéres & les éléments
7.4 | 3 |quality of finished products. / Mposepka kayecTsa coipbs 1 ariemeHTos  |d'emballage achetés correspondent aux critéres d'acceptation définis, et sont appropriés pour la qualité 0 0
ynakoBkv: 3aKynneHHOe Cbipbe COOTBETCTBYET YCTaHOBMNEHHbIM des produits finis.
TenMaM INUeMKM_CONTRETCTRVAT KAYSCTRY COTORNA NONVKLIMK
Loglshcs controls: Receptions are controlled: documentary and
74 4 logistical controls, visual inspection of container integrity. / Contréles logistiques: Les réceptions sont contrélées: contréles documentaires et logistiques, 0 0
. TNoructuyeckmit KOHTpOI‘Ib aneMKa KOHTpONMpYeTCs: [nokymeHTanbHbIiA | Vérification visuelle de lintégrité des contenants.
|mplementat|on of controls. The sampling is reallzed by autorized staff |Echantillonnage: Un plan d'échantillonnage doit étre défini et formalisé pour la mise en ceuvre de
7.4 | 5 |on suitable conditions. / OT6op npo6: [Ins ocyL|ecTBNEeHNA KOHTPONsA contréles qualitatifs. L'échantillonnage est réalisé par le personnel autorisé, dans des conditions 0 0
fomxeH GbiTb onpeeneH u opmanu3osaH nnaH otéopa npo6. OT6op |adaptées.
&
Qualitatives controls: Reception controls of raw materials must be
carried out and recorded: definition of acceptance and refusal criterias,
tolerances, instructions. Contréles qualitatifs: Des controles a réception des matiéres premiéres doivent étre réalisés et
74 |6 These controls must be liberating and carried out by authorized enregistrés : définition des critéres d'acceptation et de refus, des tolérances, consignes. 0 0
) personnel. Ces controles doivent étre libératoires et réalisés par le personnel autorisé.
The control based on Certificate of Analysis supplier must be justified, |Le controle basé sur Certificat d'Analyse du fournisseur doit étre justifié, pertinent et fiabilisé.
relevant and reliable. / KoHTponb, ocHOBaHHbI Ha CepTudukate
aHanu3a, AomkeH GbiTb 060CHOBAHHBIM, aKTyarbHbIM U HaAEXHbIM.
dentification: R T Tbe identified ph N N " - " - PV N
entification: Raw ma efla S mus " © identifie p ysically on a refevant Identification: Les matiéres premiéres et les éléments d'emballage doivent étre identifiées physiquement
way. In case of repackaging, labelling must remain the same as the " .
e de maniére pertinente.
7517 original. o r , R .
7 . . . En cas de reconditionnement, 'étiquetage doit rester le méme que celui d'origine. 0 0
753 In case of return in post-production stock, the materials must be closed . - . A . . i -
En cas de retour en stock post-production, les matiéres doivent étre fermées et identifi¢es de maniére
and appropnately identified. /VILLeHTMQ)MKauMﬂ Cblpbe IJOI‘I)KHO BbITb "
e ) u appropriée.
910 )¢ N a equd(e
and closed no storage on the ground. Stockage: les matiéres premiéres et les éléments d'emballage doivent étre correctement entreposées:
Areas are defined for products quarantined or blocked. A .
. ) ™ . contenant adéquats et fermés, absence de stockage au sol.
Storage should be in accordance with specific rules and formalized that PP - . .
6.3 N ) . N Des zones sont définies pour les produits en quarantaine ou bloqués.
8 [were established based on risk analysis (temperature, shelf-life, " . . A L P h e e " 0 0
755 ventilation. et Le stockage doit se faire conformément aux régles formalisées spécifiques qui ont été établies surla
entilation, etc.). base de l'analyse des risques (température, DLC, ventilation, etc.).
These storage rules must be checked. / XpaneHue: Cbipbe AOMKHO N . o JRPT .
Ces régles de stockages doivent faire I'objet de mesures de vérifications adaptées.
XPaHNTLCA Haanexalmm o6pasom: B J0CTaTOYHOM KOFNMYECTBE 1
Providers case: Providers should be qualfied and monitored at
appropriate intervals and in a documented procedure. Cas des prestataires: Les prestataires doivent étre qualifiés et surveillés a intervalles appropriés et
A contract or agreement specifying their duties and responsibilities must |selon une procédure documentée.
be established between the client and the contractor. Un contrat ou un accord spécifiant leurs obligations et leurs responsabilités respectives doit étre établi
entre le donneur d'ordre et le sous-traitant.
7.5.2.1] 9 | The organisation must be able to validate all service delivery process 0 0

where output datas cannot be verified or are not verified by monitoring
or a post measurement operation. / Mpoueaypbl C NOCTaBLMKAMU:
MocTaBwwmm AOMKHBI BbITh KBANMMULMPOBAHLI, KOHTPONMPOBATLCA

yepes onpeaeneHHbIe NPOMEXYTKM BDEMEHU U B COOTBETCTBUMN C

L’organisme doit pouvoir valider tout processus de production et de préparation du service dont les
éléments de sortie ne peuvent étre vérifiés ou ne sont pas vérifiés par une surveillance ou une mesure
effectuée a posteriori.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements

Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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STANDARD / CTAHOAPT

EXIGENCE JIEN B | C [WBINCI NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUM

FIFO: Methods FIFO (First In / First Out) and FEFO (First Expired / First
Out) are properly implemented and applied.

An appropriate system should be established to reassess raw materials
periodically.

FIFO: Méthodes FIFO (Premier Entré / Premier Sorti) et FEFO (Premier Expiré / Premier Sorti) sont
correctement mises en ceuvre et appliquées.

755 |10 There is a rational and efficient management of outdated packagings. / |Un systéme approprié doit étre mis en place visant a réévaluer les matiéres premiéres périodiquement. 0 0 0 0 0 0 0

FIFO: MeToae! FIFO (B nopsinke noctynnetus) u FEFO (8 nopsinke Il existe une gestion rationnelle et efficace des emballages obsolétes.

MCTEUeHs Cpoka rofIHOCTH) IOMKHBIM 06Pa3oM peanu3osaHsl 1

np [OTCA.

Water: The water treatment system must provide a water with a defined

quality, and allow disinfection. The water treatment equipment should

be designed with materials that have no risk to affect the quality and to |Eau: Le systéme de traitement d'eau doit fournir une eau de qualité définie et permettre la désinfection.
6.3 avoid stagnation and risks of contamination. Les équipements de traitement de I'eau doivent étre congus avec des matériaux ne risquant pas d'en

11 N . e N X - 0 0 0 0 0 0 0

6.4 The quality of water should be controlled. / affecter la qualité, et de maniére a éviter la stagnation et les risques de contamination.

Bopa: Cuctema ouncTku BOAbI JOMKHa obecneunsaTs BOAY
onpe/ieneHHOro kauecTsa 1 BO3MOXHOCTb 06e33apaxmnBaHus.
OBopyaoBaH1e AN OUNCTKN BOAbI AOMKHO BbITh CNPOEKTUPOBAHO C

La qualité de I'eau doit étre controlée.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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PROD O PROD O PO BO/] BO
O PTIO D OPP O 9 U PA3B
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE B | C NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Ci ion and d lof : The orgasization must document
procedures for design and development.
The organization take in account fonctional requirement, fitness to use,
safety use, and. depending fo the intended use; standard and C ption et dév L’'organisme doit documenter des procédures pour la conception et le
regulatory requierement. .
P . - développement.
71 The organization must describe the acceptance criteria. L . . . S o
. - 'organisme prend en compte les exigences fonctionnelles, de performance, d’aptitude a l'utilisation et
7.31 Conception and development, as well as modifications, must be PP 3 P . N N .
. e N de sécurité, selon l'usage prévu; les exigences normatives et réglementaires.
7.3.2 | 1 [reviewed, verified and validated. B N PO N " N 0 0 0 0 0 0 0
. L'organisme définit les critéres d'acceptation.
733 The transfer of elements to the manufacturing must be documented. . . . I . A s L
. " La conception et le développement, ainsi que les modifications, doivent étre revus, vérifiés et validés.
7.3.7 The complete file must be kept up to date and available. / Konuenuus n 1A N o A ;
230 a6OTKA: OpraHU3aLMS AOMKHE AOKyMEHTUDOBATE NDOLSAYPb! Le transfert des éléments & la fabrication doit étre documenté.
pasp - Op unA A Aoky! P poueayp! Le dossier complet doit étre tenu & jour et disponible.
NPOEKTUPOBaHMUs U pa3paGoTki.
OpraHu3alLus NPUHUMAET BO BHUMaHNe yHKUMOHANbHbIE
TpeboBaHus, MPUrOAHOCTb K UCMOMb30BaHUIO, 6e30MacHOCTb
1ICrO/Nb30BaAHMSA U _33BUCUMOCTb OT NPE/NONAaraeMoro UCNomnb30BaHMs:
A A R PRO PRO ABRICATIO POU3BOACTB b PO
E'rl'é‘\uNDARDICTAH APT EXIGENCE B | C NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
fon'nah.zed: all the proper equipment, the formula, the list of materials D de pr ion: Le p 1s de fabrication doit étre officialisé: tous les équipements
(quantity and lot number) and the steps of production process must be . N L e . .
. . : : 3 adéquats, la formule, la liste des matieres (quantité et numéro de lot) et les étapes du process de
7.5.1 | 1 [described in the appropriate work instructions that must be known and N h N . s . . . . N 0 0 0 0 0 0 0
. R production doivent étre décrits dans des instructions de travail appropriées qui doivent étre connues et
accessible to authorized personnel. / Mpon3BoACTBEHHbIE JOKYMEHTbI: . e
. accessibles au personnel autorisé.
Mpon3BOACTBEHHbIA NPOLLECC A0IKEH GbiTh hOpMann3oBaH: Bce
TR T o L e e e BT e SR S G R VS Ay
place to ensure that: Vérifications de démarrage: Avant le démarrage du process, un systéme doit étre en place permettant
- The necessary documentation is available, de s'assurer que:
- The necessary materials are available and released, - la documentation nécessaire est disponible,
752 |2 r N . o . - ) X . ] - 0 0 0 0 0 0 0
- The facilities are available, in working condition, cleaned and if - les matiéres nécessaires sont disponibles et libérées,
necessary disinfected, - les équipements sont disponibles, en état de fonctionnement, nettoyés et si besoin désinfectés,
- The area is clear to avoid contamination. / Mposepka 3anycka: Mepen |- la zone est dégagée afin d'éviter toute contamination.
Bificientressouces: The number of people asmgne?[‘onggch
producngn fine is adequatg fort.h.e p.”’°ess' the v.vorlf rate and thg Ressources adéquates: Le nombre de personnes affectées par ligne de production est en adéquation
complexity. Staff know their position in the organization chart, their S
L o N avec le process, la cadence et la complexité.
6.2.2 | 3 [responsibilities, the activities they are defined and respect the process N " y . I s - 0 0 0 0 0 0 0
- . " . |Le personnel connait sa position dans I'organigramme, ses responsabilités, les activités qui lui sont
defined for their position. / loctaTouHble pecypcel: KonuyecTtso nioaei, | (.. . P
définies et respecte le processus défini pour son poste.
Ha3HaYeHHbIX Ha KaXaylo MPON3BOACTBEHHYIO NMHUIO, COOTBETCTBYET
NNOUACCY TeMOV DARNTEI M COMKHOCTY COTOVAHAKY AHAINT CRNE
g T n SEpSrou
be included in the flow chart and must be kept under control. / . . . . Lo .
Recyclage: Sile recyclage et/ou la réincorporation est autorisé, elle doit étre inclus dans le diagramme
4 |MepepaboTka: Ecnu gonyckaeTcs gopaboTka w/vnu nepepernctpauus, . . . N 0 0 0 0 0 0 0
de flux. Cette étape est maitrisée et maintenue sous contréle.
JTOT wWar AOMKEH BbiTb BKIIOYEH B BIIOK-CXEMY U AOKEH
SETTINGSY
The recipe mentioned in the Specifications is respected. The
Temuiecung e nd e peemeter st b loved P, |opmavTRES:
722 |5 I'IAF?:METbeI‘ ing P P! La recette mentionnée dans le Cahier des Charges est respectée. Le processus de fabrication et ses 0 0 0 0 0 0 0
) o paramétres doivent étre suivis, respectés, contrélés de maniére adéquate et selon le protocole prévu.
CobniogaeTcs peLenT, ykadaHHblin B Crieuudukauum.
Mpon3BOACTBEHHbIA MPOLIECC U €r0 NapaMeTpbl HE06Xo0ANMO
SELF CONTROLS!
The factory should have measuring devices working in order to ensure |AUTOCONTROLES:
76 |6 compliance of the products and record the results Le site doit avoir des appareils de mesure en état de fonctionnement qui assurent la conformité des 0 0 0 0 0 0 0
. (List the tools) / CAMOKOHTPO/b: produits et enregistrent les résultats .
Ha 3aBoge AomkHbI GbITh ycTaHOBNEHbI paboTatolme nsameputenshble |( Listez les outils).
CONTROLS:
Must be in place procedures to ensure that all product requirements
specified are affected, including legal requirements and specifications. [CONTROLES:
Microbiological, physical and chemical analysis necessary for this Doivent étre en place des procédures pour s'assurer que toutes les exigences des produits spécifié¢es
purpose should be realised (intemnally or outsourced to external sont atteintes, y compris les exigences légales et les spécifications. Les analyses microbiologiques ,
76 |7 : . N - . . - . . . . A . . AN 0 0 0 0 0 0 0
laboratories) according to a defined and justified sampling plan. physiques et chimiques nécessaires a cet effet doivent étre effectuées (en inteme ou confiées a des
These controls must be liberating and carried out by authorized laboratoires extemes) selon un plan d'échantillonnage défini et justifié.
personnel. / CPEACTBA YIMPABIEHUS: Ces contrdles doivent étre libératoires et réalisés par le personnel autorisé.
[lomxHbl GbITb BBEAEHBI NPOLIEAYPLI, FrapaHTupylowme cobnogexHue
BCeX Vka3aHHbIX TDeOoBaHWIA K IDOAVKIMIA, BKNIOYAA 3aKOHOAATe bHbIe

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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753

Semi finished products: The semi finished products are identified
physically with a relevant manner (batch number) and stored under
suitable conditions (for example as regards temperature). The maximum
bulk storage time should be defined. They must always be adequately
protected. / Monydabpukate: MonyhabpukaTsl hursnyecku
MAEHTUDULMPYIOTCA COOTBETCTBYOWMM 06pa3om (Homep napTuu) n

Produits semi-finis: Les produits intermédiaires sont identifiés physiquement de maniére pertinente
(numéro de lot ) et stockés dans des conditions adaptées (par exemple en ce qui conceme la
température). La durée maximale de stockage du vrac doit étre définie. lls doivent toujours étre protégés

de maniere adéquate.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016




751
752

STANDARD / CTAHOAPT
PTOT

adequate equipment, the list of packing materials and all stages of the
process should be described in appropriate work instructions that must
be known and accessible to authorized personnel. /
Mpon3BoACTBEHHBIE AOKYMEHTBI: [POLIECC YNaKoBKM AOMKEH GbiTh
dopmannaosaH: cooTeeTcTayloliee 06opyaoBaHue, NepeyeHs
YMaKoBOYHbIX MaTEPUarnos v BCE aTarbl NPOLECca A0MKHbI GbiTh

7.51

3Eaﬂup verifcations: Before sfa Elng the process, a SYSEEI’TI must be in

EXIGENCE

NA / | COMMENTAIRES /| KOMMEHTAPUU

Documents de production: Le process d'emballage doit étre formalisée: les équipements adéquats, la
liste des éléments d'emballage et toutes les étapes du process doivent étre décrits dans des instructions
de travail appropriées qui doivent étre connues et accessibles au personnel autorisé.
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place to ensure that:

- The necessary documentation is available,

- Packaging materials needed are available and released,

- The facilities are available, in working condition, cleaned and if
necessary disinfected,

- The area is clear to avoid contamination,

- The codification lot number is defined. / Mposepka 3anycka: Mepes
Havanom npoLiecca AoMKHa GbITh CO3/1aHa CUCTEMa, rapaHTupyloLas,

Vérification avant démarrage: Avant le démarrage du process, un systéme doit étre en place
permettant de s'assurer que:

- la documentation nécessaire est disponible,

- les articles de conditionnement nécessaires sont disponibles et libérés,

- les équipements sont disponibles, en état de fonctionnement, nettoyés et si besoin désinfectés,
- la zone est dégagée afin d'éviter toute contamination,

- la codification du numéro de lot est définie.

6.2

Siificientr TRe MUMBET of people assigned 1o each
production line is adequate for the process, the work rate and the
complexity.

The personnel know his position on the staff chart, his responsability,
his defined activities, and respect all the processus defined for his work.
/ DocTaTouHble pecypcbl: KonuuecTeo nogeit, HazHauYeHHbIX Ha
KaX/ylo NPOU3BOACTBEHHYIO NMUHMIO, COOTBETCTBYET NpoLieccy, Temny

752

Ressources adéquates: Le nombre de personnes affectées parligne de remplissage est en
adéquation avec le process, la cadence et la complexité.

Le personnel connait sa position dans l'organigramme, ses responsabilités, les activités qui lui sont
définies et respecte le processus défini pour son poste.

§2freontrorsy i Sonsistency between The TRToTMATON o The
packaging, label, printed at the factory and the product itself must be
checked. The control must be formalized, recorded and produced in a
defined and justified sampling plan. / CamokoHTponb: Heobxoaumo
NpOBEPUTL COOTBETCTBUE MEXAY NH(OPMALINei Ha YNakoBke, STUKETKe,
HaneyaTaHHoi Ha 3aBofie, U CaMuM NPOAYKTOM. KOHTPOMb AOMKEH

VTRV TRT N TP

7.6

Auto-controles: La cohérence entre 'emballage, I'étiquetage, les informations imprimées en ligne et le
produit est controlé et conforme . Le controle doit étre formalisé, enregistré et réalisé selon un plan
d'échantillonnage défini et justifié.

g Rt RS FeChS T -Srane A=
performed according to the defined method, and it is registered. The
control must be formalized and implemented a defined and justified
sampling plan. / MeTponoruieckuit KOHTponb: MeTponoruyeckuii
KOHTPOIb MPOAYKLMM NPOBOANTCS B COOTBETCTBUM C ONPEAENEHHbIM
MEeTOAO0M U perncTpupyetcsi. KOHTponb fomkeH BbiTb hopmanusosaH

Contréle métrologique: Le controle métrologique du produit est réalisé conformément a la méthode
définie, et il est enregistré. Le controle doit étre formalisé et réalisé selon un plan d'échantillonnage
défini et justifié.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016




STANDARD / CTAHOAPT

EXIGENCE

NA /

COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUN

Cleanliness of product:

The organization must document requirements related to the
cleanliness of the product or to the contamination control of the product
if:

a) the product is cleaned by the organization before sterilization or
reuse;

b) the product is provided as unsterilized estate so that it must be
subject to a cleaning procedure before resterilization or reuse;

Propreté du produit:

L’'organisme doit établier des exigences documentées relatives a la propreté du produit ou a la maitrise
de la contamination du produit si:

a) le produit est nettoyé par I'organisme avant sa stérilisation ou son utilisation;

b) le produit est fourni a 'état non stérile et doit &étre soumis a une procédure de nettoyage avant sa
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7.5.1.2 c) the product cannot be cleaned before sterilization or use and its stérilisation ou son utilisation; 0 0
cleanliness is important during use; c) le produit ne peut pas étre nettoyé avant d’étre stérilisé ou utilisé et sa propreté est importante lors de
d) the product is provided for being used as unsterilized estate and its |son utilisation;
cleanliness is important during use; d) le produit est fourni pour étre utilisé a I'état non stérile et sa propreté est importante lors de son
e) treatment agents must be eliminated from the product during the utilisation;
manufacturing. / Yucrota npoaykumum: e) des agents de traitement doivent étre éliminés du produit pendant sa fabrication.
OpraHu3auus AomkHa AOKYMEHTUPOBATL TpeGoBaHus, Kacalolmecs
YACTOTEI MPOAYKLIMM UMW KOHTPOSS €€ 3arpssHeHMs, ecnu:
1o Anranuaanueil nenen cTenunURALMER UL
ferile medical devices:
The organization must keep records of the parameters about
sterilization process used for each lot of sterilization. These sterilization |Dispositifs médicaux stériles:
751 records must ensure the traceability of each production lot of medical L’'organisme doit conserver les enregistrements des parameétres du processus de stérilisation utilisé pour 0 0
devices. / CTepunbHble MeanLMHCKMe Npubopsbl: chaque lot de stérilisation. Ces enregistrements de stérilisation doivent permettre de garantir la tragabilité
OpraHu3auns omkHa BeCTU y4eT napameTpoB npolecca de chaque lot de production de dispositifs médicaux.
CTepuUnn3aLmnm, UCNoMb3yeMblX ANA KaX Aol NapTun cTepunnaaunn.
erilization processes and sterile barrier systems:
The organization must document procedures (see 4.2.4) for the
validation of sterilization processes and sterile barrier systems. These Procédés de stérilisation et systéemes de barriére stérile:
must be validated before implementation and after any modification. L’organisme doit documenter des procédures (voir 4.2.4) pour la validation des procédés de stérilisation
752 The records of results and conclusions of the validation as well as the |et des systémes de barriére stérile. Ceux-ci doivent étre validés avant leur mise en oeuvre et aprés toute 0 0

necessary actions resulting from the validation must be saved. /
I'Ipouecchl crepunu3aymn n CUCTeMbl 3alNTbl CTEPUITBHOCTH:
OpraHusauus 4omKHa AOKyMeHTUpOBaTh Npoueaypbl (cMm. n. 4.2.4) ansa

NpOBepPK1 NPOLIECCOB CTEPUNN3aLIMKN U CUCTEM 3aLLMThI CTEPUITBHOCTHU.
14 & &

modification.
Les enregistrements des résultats et des conclusions de la validation ainsi que les actions nécessaires
résultant de la validation doivent étre conservés.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016




Yek-nuct_AUCHAN_INTERNATIONAL_kocmeTuka _V2.xls
56

ANA O D PROD OND PROD PAB OTOBO PO[I
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Specifications: The organization has the specifications or product
specification documents from the clients, updated, in order to ensure
their implementation.
This specifications contains the specific requiemrents of the client, the |Spécifications: L'organisation dispose du/des cahier(s) des charges ou spécifications produits Clients,
requirements not formulated by the client but necessary and the en vigueur, afin de s'assurer de leur application.
724 |1 applicable regulatory requirements. Ce cahier des charges contient les exigences spécifiées par le client, les exigences non formulées par 0 0
- Any modification apt to affect the quality of the product must be le client mais nécessaires et les exigences réglementaires applicables.
approved and realized by the necessary personnel. / Cneundmkauun: | Toute modification susceptible d'affecter la qualité du produit doit étre approuvée et réalisée par le
OpraHusauus nony4aeT OT KTMEHTOB 0GHOBNEHHbIe creundukaLmmn personnel nécessaire.
UM OKyMEHTbI Mo creumdukaLmnmu npoaykuni, YTobbl obecreunTs nx
BbINOSHEHME.
Ara cnonscdhuvaiug T acnfuie T vnueuTa
Medical device file:
The organization must, for each product, establish and maintain a file to [Dossier du dispositif médical
prove compliance with standards and regulatory requirements. It L’organisme doit, pour chaque produit, établir et tenir a jour un dossier permettant de prouver la
contains: conformité aux exigences normatives & reglementaires. Il contient:
(a) a general description of the medical device, the intended use / a) une description générale du dispositif médical, l'usage/objectif prévu et I'étiquetage, y compris les
4.21 purpose and the labeling, including instructions for use; instructions d’utilisation;
7.6 |2 |(b) product specifications; b) les spécifications du produit; 0 0
8.4.2 (c) specifications or procedures related to the manufacture, packaging, |c) les spécifications ou procédures relatives a la fabrication, le conditionnement, le stockage, la
storage, handling and distribution; manutention et la distribution;
(d) measurement and monitoring procedures; d) les procédures de mesure et de surveillance;
(e) where appropriate, installation requirements; e) lorsque approprié, les exigences relatives a linstallation;
(f) where appropriate, the procedures for the associated services. / f) lorsque approprié, les procédures des prestations associées.
Do ro uzpenus
PRSRF YRR SRR
The organlzatloq must document and ap.ply procedures to preserve the Préservation du produit:
regulatory compliance of the product during treatment, storage, B : " . 5 . s .
7553 ) BV L’'organisme doit documenter et appliquer des procédures pour préserver la conformité du produit aux 0 0
handling, and distribution./KoHcepeauus npoaykra: . P » N o
exigences, au cours des opérations de traitement, de stockage, de manutention et de distribution.
OpraHu3auus AoMmKHa AOKYMEHTUPOBATL U MPUMEHSTL MPOLLEAYPLI ANS
CUNTROLSY
Must be in place procedures to ensure that all product requirements
specified are affected, including legal requirements and specifications. |CONTROLES:
Microbiological, physical and chemical analysis necessary for this Doivent étre en place des procédures pour s'assurer que toutes les exigences des produits spécifi¢es
purpose should be realised (internally or outsourced to external sont atteintes, y compris les exigences légales et les spécifications. Les analyses microbiologiques,
7.1 | 4 |laboratories) according to a defined and justified sampling plan. physiques et chimiques nécessaires a cet effet doivent étre effectuées (en inteme ou confi¢es a des 0 0
These controls must be withholding and carried out by authorized laboratoires extemes) selon un plan d'échantillonnage défini et justifié.
personnel. Ces controles doivent étre libératoires et réalisés par le personnel autorisé.
The results should be reviewed. / CPE[CTBA YMNPABNEHW/A: Les résultats doivent étre revus.
NomkHel GbITe BBEEHBI NPOLIEAYPLI, rapaHTUpYyoLme cobnioaeHne
Batch release: A procedure shall be in place, based on a hazard
analysis, for release of finished products. The procedure shall ensure
that only products and materials conforming to product requirements are |Libération du lot: Doit &tre mis en ceuvre une procédure, fondée sur I'analyse des dangers et évaluer
8.2.4 | 5 |dispatched. / Beinyck naptuu: [lomxHa 6biTb paspabotaHa npoueaypa |les risques associés, pour la libération de tous les produits finis. Cette procédure devrait s'assurer que 0 0
BbIMyCka roTOBOW NMPOAYKLUMW, OCHOBaHHasA Ha aHanm3e onacHoCTy. sont livrés seulement les produits qui répondent aux exigences .
Mpouenypa AOMKHA rapaHTMPOBaTh, YTO OTMPABMSIOTCSA TOMLKO
NPOAYKTHI U MaTepuasbl, COOTBETCTBYyIOLME TpeBGoBaHMSM.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE - B NA / |COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUX
FIFO aﬁ_!_g_m_ﬂ?o'n—_ﬂﬁ'l—_rc_nﬂn nventor ethods ST TN 7 First Out) and FEFO
(First Expired / First Out) are property implemented and applied. FIFO & inventaires: Méthodes FIFO (Premier Entré / Premier Sorti) et FEFO (Premier Expiré / Premier
Periodic checks of inventories should be performed. / FIFO u ToBapHo- ! ) s
Sorti) sont correctement mises en ceuvre et appliquées. 0 0 0 0
MaTepuanbHble aktuebl: MeToael FIFO (B nopsake noctynnexuns) n PR P " . " N .
Des vérifications périodiques d'inventaires doivent étre effectuées.
FEFO (B nopsiake UCTe4eHNUs cpoka roAHOCTM) AOMKHBIM 06pa3om
Shiping controls: The dispatch inspections must be made and
7.51 recorded. / KoHTponb 3a nocrtaskamu: Heo6xoAuMo NPOBOAUTL Contréles d'expéditions: Les controles d'expédition doivent étre effectués et enregistrées. 0 0 0 0
npoBepky OTNPaBkv U PErncTpupoBaTh ee.
Sub-contracted logistics: Logistics (transport and possible
intermediate storage) must comply with local regulgtpns and suitable for Logistique sous traitée: (transport et stockage intermédiaire possible) doit se conformer aux
the load. Must also be evaluated any external logistics operators . : ‘s h . A . e & 5
7.5.1 N réglementations locales et adapté a la marchandise. Doivent étre évalués également des opérateurs 0 0 0 0
(conveyors thirds). / Cy6nogpsaHas noructuka: flloructuka L .
logistiques extemes (transporteurs tiers).
(TPaHCMOPTMPOBKa 1 BO3MOXHOE MPOMEXYTOYHOE XpaHeHUe) AoMKHa
COOTBETCTBOBATL MECTHbIM NDaBMUAM U rpy3y. Takke [NOMKHbI BbiTh
Sample Library: Samples of finished products are kept in their original
packaging for a suitable time, incorrect conditions, in quantity necessary
sufficient to allow analysis according to the regulations and customer Echantillothéque: Les échantillons de produits finis sont conservés dans leurs contenants d'origine
requirements./ Bubnuoteka o6pa3sLos: O6pasLibl rOTOBOW NPOAYKLMN pendant une durée appropriée, de maniére appropriée, en quantité nécessaire suffisante pour permette | 0 0 0 0
XPaHSITCS B OPUrMHANBbHOW YNakoBKke B TeHEHWE COOTBETCTBYIOLErO de réaliser des analyses en fonction de la réglementation et des exigences du client.
BPEMEHW, B HaANEexXalmX yCriosusix, B KONMYECTBE, HEOBXOAUMOM Anst
ODORenenys AHANYAA B COOTRETCTRIM C NDARWNANMI 11 TDEF

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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EXIGENCE B Cc NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU

753

Traceability system: An upstream and downstream traceability system
has been drawn up, complete and relevant. / Cuctema otcnexvsaHus:
Bbina pazpaﬁoTaHa nonHas v aktyanbHas cuctemMa oTCrexusaHua Ha
Havano u KoHeL| NPOU3BOACTBEHHOIO LKA,

Systéme de tragabilité: Un systéme de tracabilité inteme, amont et aval est formalisé, complet et
pertinent.

751
753

Lot number: A Tot number should be assigned to each unit of finished
product, easily attachable to bulk batch number and identifying the
packaging line.

If the applicable requirements need to, the organization must document
a system to attribute a unique identifier to the medical device. / Homep
napTuu: Kaxaoin eanmHuLe rotoBoi NpoAyKUMK AOSKEH GbiTb MPUCBOEH
HOMep NapTuu, KOTOPBI MOXKHO NErko MPUKPENUTL K HOMEPY NapTuu
HepacacoBaHHOrO NPOAYKTa U NAEHTUMULNPOBATE YNAKOBOUHYIO
nuHMo

Numéro de lot: Un numéro de lot doit étre attribué a chaque unité de produit fini, associable facilement
au numéro de lot du produit vrac et permettant d'identifier la ligne de conditionnement.

Si les exigences réglementaires applicables I'exigent, l'organisme doit documenter un systéme pour
attribuer un identifiant unique au dispositif médical.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Cleaning and disinfection plan: Must be implemented and validated a
cleanlng / disinfection plan, formalized, adapted to areas and product Plan de nettoyage et de désinfection: Doit &tre mis en place un plan de nettoyage et de désinfection
protection, and respected. L i . N N ) A
6.3 formalisé, validé, adapté aux zones et a la protection du produit, et respecté.
M E ) i ) ' ole
6.4 In case of continuous or successive lots production, cleaning / . . " - . s . N
- N N . En cas de production continue ou de lots successifs, le nettoyage/désinfection doit étre mis en ceuvre a
disinfection must be implemented at appropriate intervals. / Mnax . -
intervalles approprié.
OUNCTKM 1 fle3nHcbeklnn: HeoBxoanMo BBECTU U yTBEPAUTL NnaH
QUUCTKM/ NeanHbeKUM. 0ODMUTE, A0ANTUDOBATE K 3AWNTE
Adequate ressources: The cleaning / disinfection process is carried out
by personnel (intemal or extemal) properly trained and qualified. / Ressources adéquates: Le processus de nettoyage et de désinfection est réalisé par du personnel
6.2 | 2 [QocTaTtounble pecypcbl: MPOLECC OUUCTKU/AE3NHMDEKUMM BLINONHAETCA | . . 0 0
(intemes ou extemes) correctement formé et qualifié.
NepcoHanom (BHyTPEHHUM UMW BHELUHWM), MPOLLEALINM
CONTRASTCTRVIIIVIO 00 ACOTORKY 11 UMEINIIMM COOTRATCTRVIONIVIO
TNe progucts and maternars usea for cleaning and aismrecton must be
suitable and approved. They must not affect the product quality.
data sheets and safety sheets should be available and updated. / Produits de nettoyage et désinfection: Les produits et les matériaux utilisés pour le nettoyage et la
6.4 MpoayKTbl M MaTepuanbl, UCMOMb3yeMble A OYACTKU U Ae3uHdekunn, | . . . X . A . - ¥
3 désinfection doivent étre adaptés et approuvés. lls ne doivent pas affecter la qualité du produit. 0 0
7.5.1 DOMKHBI GbITb MPUTOAHBIMU 1 O0GPEHHBIMU. OHN HE AOMKHBI BIUSTL | - N i N . . A
Fiches techniques et de sécurité doivent étre disponibles et mis a jour.
Ha KayecTBo NpoaykTa.
TexHuueckne nacnopTta 1 nacrnopta 6e30nacHOCTU A0MKHbI GbiTh
Effectiveness verification: The effectiveness of the process of
cleaning and disinfection must be checked continuously: to be
6.4 provided for control activities, an analytical level, must be defined in Efficacité vérifiée: L'efficacité du nettoyage doit étre vérifiée en continu: a foumnir pour les activités de
7 5 1 4 |specific indicators and must establish the necessary corrective actions. / |contréle, un niveau d'analyse, doit étre défini dans les indicateurs spécifiques et d'établir les mesures 0 0
e MpoBepka achhekTMBHOCTU: DPPEKTUBHOCTL NMPOLIECCA OUNUCTKU U correctives nécessaires.
[1e3UHDEKLINN JOMKHA MOCTOSHHO NPOBEPSTHCS: NS KOHTPOTbHbIX
MEDONDUATUI NomKeH BbiTh NDENVCMOTDEH AHANNTUYECKU VDOBEHS.
General level: The general level of cleanliness must be satisfactory
(general assessrj’]ent of the state of the plant for the auditor) / O6wmi Etat global: Le niveau général de propreté doit étre satisfaisant (évaluation générale de I'état de
6.3 5 |ypoBeHb: OBLWit ypOBEHb YUCTOTbI JOMKEH BbiTh n N N h 0 0
l'installation selon I'auditeur).
YOOBNETBOPUTENbHBLIM (06LAs OLEHKa COCTOSHUA NPEANPUATUSA ANs
ayauTopa)
DU PERSO A PCOHATA
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Clothing management: For all employees should be defined a proper
dress code. It must be suitable to the task being performed and it must
6.2 1 be clean and tidy. / PerynupoBaHue copmbl ogexabl: [ns Bcex Tenue du personnel: Pour tous les employés une tenue vestimentaire appropriée doit étre définie. Elle 0 0
: COTPYAHWKOB AOMKEH BbiTh ONpeaeneH Haanexalwwmin apecc-koa. doit étre adaptée a la tache exécutée, propre et bien rangée.
Opexnaa [oMKHa COOTBETCTBOBATL BLINOMHSAEMON 3aAaqe, BbiTb YNCTON
Hygiene: Machinery and equipment must be designed so as to prevent
contamination and to facilitate cleaning and disinfection. They must be |Hygiéne: Des équipements appropriés doivent étre fournis au personnel afin de respecter les regles
6.3 | 2 |accessible, removable and made of suitable materials. / Turnena: d'hygiéne nécessaires (par exemple: Lave-bottes, lave-mains, nettoyants pour les mains, désinfectants, 0 0
MalumHbl 1 060pyAoBaHNE AOMKHBI BbITb CKOHCTPYMPOBaHbLI TAKUM etc.)
06pa3oM. 4T06bl NDeOTBDAWATE 3ArD 1 obneryath QUACTKY U
Visitors or untrained personnel should not be conducted in areas of
production, control and storage. If unavoidable, they should be clearly |Visiteurs: Les visiteurs (ou le personnel non formé) ne doivent pas étre conduits dans les zones de
6.4 3 |identified, closely supervised and advised of hygiene measures. / production, de controle et de stockage. Si cela est inévitable, ils doivent étre clairement identifiés, 0 0
TNioGble aeiicTBus, NPOTUBOpEYaLUME TUTMEHE, B 30He, rae NpoayKT encadrés étroitement et informés des mesures d'hygiéne.
MOXeT GbITb NOBPEXAEH, AOMKHbBI BbITb 3anpeLLeHbl.
Changing rooms and toilets: Must exist some changing rooms and
toilets that are proportionate with the size and convenient for the
number of employees. Toilettes & Vestiaires: Doit exister des vestiaires et des toilettes qui sont proportionnés a la taille et de
commodités pour le nombre d'employés.
They must be isolated from zones production, designed and managed
6.3 4 |so as to minimize risk to the safety of the product. lls doivent étre différenciés des zones de production, congus et gérés de maniére a minimiser les risques 0 0
pour la sécurité du produit.
Staff receive instructions to use equipment's planned to clear their
hands. / PazpgeBanku n TyaneTsl: [JOMKHO CyLLECTBOBaTb HECKOMBKO Le personnel recoit les instructions pour se laver les mains.
pasAesarnok v TyaneTos, NPONOPLMOHANBHLIX pasMepam 1 Yao6HbIX
NS KONMYECTBA COTPY/IHVIKOB.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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STANDARD / CTAHOAPT

EXIGENCE AN B | C NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUM

6.4

Instructions: It should avoid eating, drinking, chewing, smoking, or
hold food, drinks, tobacco or personal medicines in areas of production,
control and storage.

Any practices contrary to hygiene in an area where the product can be
damaged should be banned. / UHcTpykuum: cnegyet usberaTb npuema
MWK, NUTBSA, XKeBaHWUSA, KYpEeHUA UNN XpaHeHNs NPOAYKTOB NMMTaHUSA,

6.4

Consignes: Il convient d'éviter de manger, boire, macher, fumer, ou de détenir de la nourriture, des
boissons, du tabac ou des médicaments personnels dans les zones de production, de controle et de

anyone suffering an apparent disease or non-covered wounds be
excluded from direct contact with the products, until the medical staff
has remedied its status or certify that the quality of the cosmetics will not
be compromised. / 3a6onesaHuns: Heo6xoanMo NpeAnpUHSTHL Warn ans
obecneyeHns Toro, YTo6bl, HACKOMNbLKO 3TO BO3MOXHO, NMioBoi Yenosek ¢
sBHbIM 3a6onesaHuem unm OTKPbITbIMW paHamu, 6bin orpaxpajeH ot
NpsIMOTO KOHTaKTa C NPOAYKTaMu, NoKa MeNLNHCKAA NepcoHan He

S PP =

stockage. Toute pratique contraire a 'hygiéne dans une zone ou le produit peut étre détérioré doit étre 0 0 0 0 0 0 0
interdite.

Maladies: Des dispositions doivent étre prises afin d'assurer, autant que possible, que toute personne

souffrant d'une maladie apparente ou présentant des plaies non recouvertes soit exclue du contact 0 0 0 0 0 0 0

direct avec les produits, jusqu'a ce que le personnel médical ait remédié a son état ou atteste que la
qualité des produits cosmétiques ne sera pas compromise.

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements
Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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8 A A A A OB
REQUIREMENT / TPEGOBAHVE EXIGENCE B NA / |COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Tdentification: The produc\Ton and Inspection equipment have 10 be
7.6 1 identified and listed, in a good state. / MaeHTudmKaums: Identification: Les équipements de production et de controle sont identifiés et répertoriés. 0 0 0
npOMSBO,ELCTBEHHOe N UHCNEKUMOHHOEe oﬁopynoBaHMe AOJDKHO BbITb
b
Formalization et or The maintenance is organised (intemal
or external). Must be drawn up a preventive maintenance, followed and - . P o
N . For et or La maintenance est organisée (inteme ou exteme) : il existe un plan de
recorded. Even the extraordinary maintenance must be recorded. / . i ) L . . N . Lo . oA
6.3 |2 maintenance préventive, suivi et enregistré. Méme I'entretien (extraordinaire) exceptionnel doit étre 0 0 0
dopmanuaaums u opraHnsaums: TexHuyeckoe obcnyxusaHme enregistré
opraHv3oBaHo (BHYTpeHHee unu BHewHee). [lomkeH BbiTb cocTaBneH, 9 :
COGJ’HO?GH u 3aqerwchmﬁoBaH nraH HPOQZVIJ'IBKTM"IGCKOI'O
The organization must identify and document the activities to be " 1 .
. . . Equipements de surveillance et de mesure:
undertaken and the monitoring and measuring equipment necessary to |, : P . s s -
" . . . L’organisme doit déterminer et documenter les activités a entreprendre et les équipements de
6.3 | 3 |proove compliance of the product with the specified requirements. / " . . L . 0 0 0
surveillance et de mesure nécessaires pour apporter la preuve de la conformité du produit aux
KoHTponbHo-nsmeputensHoe obopyaosaHue: N . L
exigences déterminées.
OpraHmaauvm AOJHKHa onpeaennuTb U 3aJ0KyMeHTUPOBaTb
RIS e RS GOSN T e TSP AR TG T S4foraom ana
adjustment of measurement devices with data records and the . . . . . " . " .
o o : . Métrologie: Il existe une gestion pertinente de la calibration des appareils de surveillance et de
necessary authorisations/certificates. Equipment must also be calibrated . . . - . B
i e mesures, avec enregistrements et présence des attestations/certificats nécessaires.
7.6 |4 |and/ or verified at specified intervals or before use. Records of P ! . P . e s e 0 0 0
. L . Les équipements doivent également étre étalonnés et/ou vérifiés a intervalles spécifiés ou avant leur
calibration and verification results must be retained. / MeTponorus: I, . . 1. JRN N A .
. utilisation. Les enregistrements des résultats d’étalonnage et de vérification doivent étre conservés.
CymecTsyeT cornacoBaHHas cucrema ynpasneHus KaJ'IVIﬁpOBKOVI n
Spare parts management: Inere Is a conerent system for managing
spare parts, the equipment portfolio and possible effects on production
(storage of replacement equipment, inventory).
76 |5 Provision of adequate alternatives must be available in case of failure or|Gestion des piéces: Il existe une gestion pertinente des piéces détachées, du parc matériel et de 0 0 0
. shutdown. / YnpasneHue 3anacHbiMu YacTsmu: CywectsyeT l'incidence sur la production (stockage de matériel de substitution, inventaires).
cornacoBaHHas cMcTema ynpaeneHus 3anacHbiMy 4acTamu, I'IOpTCbEJ'IeM
O60pyFlOEaHIAFI W BO3MOXHbIMU NOCNeACTBUAMU A5A NpOU3BOACTBa
ARG E AT B R I AR AT R R T A EoHE BT SysTemTTOT
managing production incidents: maintenance records, clothing
management, hygiene standards, restoring of compliance after
maintenance activity, risk of foreign bodies (tools, parts, equipment and |Gestion des incidents & arrets: Doit étre mis en place une gestion pertinente des incidents de
product integrity). production : Dispositions alternatives adéquates disponibles, enregistrement des interventions, tenues,
6.4 | 6 |The products and materials used must be suitable for contact with food. [respect de I'hygiéne, prise en compte des temps d'arét, risques de corps étrangers (outils, pieces, 0 0 0
/ YnpaBneHve nHumgeHTamu u octaHoskamu: Cywecrsyet intégrité machine et produits).
cornacosaHHas cMcTeMa ynpasneHus NPOM3BOACTBEHHbLIMU Les produits et les matériaux utilisés doivent étre adaptés au contact avec les aliments .
WHUMOEHTaMu: y4eT TeXHU4YeCcKoro OGCJ'Iy)KVIBaHVIR, perynuposaHue
opMbI 0AEXKABI, TMTNEHNYECKUE CTAHAAPTLl, BOCCTAHOBNEHNE

This framework has been elaborated according to Auchan Requirements and ISO 13485v2016 standards requirements

Cette trame a été élaborée selon les exigences d'Auchan et selon les exigences de la norme ISO 13485v2016
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Site name / Nom du site / HassaHue y4acTka 0
Audit date / Date de l'audit / JaTa npoBefeHus ayauTa: 00.01.1900
Organisation / Auditor / Organisation / Laboratoire / OpeaHu3ayusi / Aydumop: 0
Auchan | QETAIL Audit type / Type d'audit / Bup ayauTa: 0
INTERNATIONAL AUDIT GRID / GRILLE D'AUDIT | CETKA AYAUTA
HPC PRODUCTS / NPOA! bl BX
cross the right case according to the assessment (x) / cocher la case correspondant & I'évaluation () / BbIAENUTE NPaBUNbHbIii BAPUAHT B COOTBETCTEMM C OLEHKOV (X)
DA - RE AND EQUIP DA - - QUIP DP A D DA OBOPYIIOBA
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCES [ NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUA
Outdoors: It should not be any special conditions of environmental
pollution in the region (eg. Polluting plants, landfills, etc.). Extérieurs: |l ne doit pas y avoir de conditions particuliéres de pollution de I'environnement dans la
1 The outdoor areas of the plant should be well maintained and in good [région ( par ex: Usines polluantes, décharges, etc.). 0 0 0 0
condition. They must be free from accumulation of materials, waste, etc. [Les espaces extérieurs de l'usine doivent étre bien entretenus et en bon état. Ils doivent étre exempts
/ BHe nomeweHus: He AomkHO GbiTb HUKAaKNX 0COGbIX YCNIOBUiA de toute accumulation de matériaux, déchets, etc.
___|sarpasHeHuna okpyxatowen cpeapl B pernoe (Hanpumep,
Warehouse: The plant and physical infrastructures must be in proper
working order and properly suited to the activity, taking into account the
pro.tectlon of the produc.t and th? risk of contamlngt.lon, gllowmg the Batiment: Le bati doit étre en bon état de fonctionnement et adapté a l'activité, prenant en compte la
maintenance, the cleaning and if necessary the disinfection, and N N . L . i .
P N N . protection du produit et le risque de contamination, permettant la maintenance, le nettoyage et si besoin
minimizing products and materials confusion risk: Ao - L : . - L
. - la désinfection, et minimisant le risque de mélange de produits et matiéres:
- Defined areas, separated and sufficient space; PP . . N )
2 S . - zones définies, séparées et espace suffisant; L] 0 0 0
- Protected lighting, adequate and sufficient; J . . ) )
e - éclairages protégés, adéquats et suffisants;
- Adequate ventilation; Y . )
N . N . - ventilation suffisante;
- Installation of ducts, pipes and vents to minimize the risk of . N . - . A . N
o - installations des conduits, canalisations et gaines minimisant le risque de contamination.
contamination. / Cknaa: MpeanpusiTue n mMaTepuansHo-TeXHUYeckast
6a3a [JOMKHbI BbITb B HaAnexatiem paboyeM COCTOSHUN U
—Inannexawwm 06pa30M COOTBETCTBOBATL AEATENEHOCTY, D BO
Materials ans infrastructure: Floors, walls, ceilings, windows and doors
are suited to the activity, taking into account the protection of the Matériaux & Infrastructure: Les sols, murs, plafonds, fenétres et portes sont adaptés a l'activité,
3 |product and the risk of contamination, allowing the maintenance, prenent en compte la protection du produit et le risque de contamination, permettent la maintenance, le 0 (] (1] 0
cleaning and if necessary disinfection. / MaTepuansi n nettoyage et si besoin la désinfection.
p— VIHQQaCTE!KT!EaZ Monbl, CTEHBbI, NOTONKW, OKHA W ABepu NoaxoasaT Ans
Flows: Flows must be defined, communicated, respected and
consistent in order to avoid any situation of cross-contamination Flux: Les flux doivent étre définis, communiqués, respectés et cohérents afin d'éviter toute situation de
4 |(intemal staff, visitors, raw materials, products, waste and packaging contamination croisée (flux de personnel interne, les visiteurs, les flux de matiéres premiéres, produits, 0 (] 0 0
materials flows). / MoToku: MoToku AOMXHBI GbITH ONpeAeneHsbl, déchets et matériaux d'emballage).
1o Hbl 40 CB aTb
BTST
condition andI suitable for the proposed act_lwty.. - Equipements: Les équipements et machines de production doivent étre en bon état de fonctionnement
They are designed to prevent from contamination and facilitate the P .
. . N . et adaptés a l'activité proposée.
cleaning and the desinfection. They must be accessible, movable and . . - N - - .
" . . lls sont congus de fagon a prévenir la contamination et a faciliter le nettoyage et la désinfection. lls
made with appropiate materials. . A . . s L
. . . . doivent étre accessibles, amovibles et congus avec matériaux appropriés.
5 |Bulk containers must be protected against airbormed contaminants such " n N . . T s 0 (] (1] 0
. Les contenants de produits vrac doivent étre protégés contre les contaminants véhiculés par I'air, tels
as dust and moisture. o " L
. . que la poussiére et 'humidité.
Transfer pipes and accessories that are not regularly used should be . . PR I . A .
. L Les tuyaux de transfert et accessoires qui ne sont pas régulierement utilisés doivent étre également
cleaned and, if necessary, disinfected, kept dry and protected from . L . e . . P L
L nettoyés et, si nécessaire, désinfectés, conservés au sec et protégés de toute contamination.
contamination. / O6opyaoeaHue: O6opyaoBaHue U NPON3BOACTBEHHAS
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Pest control: Must be implemented an efficient system of pest control
(rodents, flying, crawling, other weeds specific) based on risk and
hazard analysis.

The service provider in charge of pest control must comply with current
regulations and use qualified personnel with the necessary ability (if
required).

Technical and safety data sheets of all products used must be provided
to the organization .

If the control is carried out by intemal staff , this must be properly
trained and kept up to date. / Bopbba c Bpeautensmu: Heo6xoaumo
ycTaHoBUTb achcheKkTUBHYIO cucTemy 6opbbbl ¢ BpeanTensmmn
(rpbi3yHamm, neTawLMMM, NON3aKLLMMU HAaCeKOMbIMU, APYTUMU
BPEAUTENIAIMU), OCHOBAHHYIO Ha aHanu3e PUCKOB U OMACHOCTE.
MocTaslwk yenyr, oTBevatowwmii 3a 6opbby ¢ BpeaMTEeNnsaMu, AOMKeH
cobniofaTh AeACTBYlOLIME NpaBMna 1 NpuBnekaTh Ans paboTel
KBaNMMULUMPOBaHHbLIA NepcoHan ¢ Heo6XxoAUMbLIMK HaBbIkamu (Mpu
HeobxogumocTu).

TexHuueckne nacnopTa v nacnopta 6e30MacHOCTN BCEX UCNONb3yeMbIX
NPOAYKTOB A0MKHbI BbITh NPeOCTaBNEeHbl OpraHu3aunm.

Ecnu KOHTPOIb OCYLUECTBNSETCS BHYTPEHHUM NEPCOHANOM, OH [OIKEeH
6bITb 4OMKHBIM 06pa3om 0By4eH 1 nony4ath 06HOBNEHHLIE AaHHbIE.

Lutte nuisibles: Doit étre mis en place un systéme efficace de lutte contre les ravageurs (rongeurs,
volants, rampants, autres nuisibles spécifiques) basé sur I'analyse des risques et des dangers.

Le fournisseur de services en charge de la lutte antiparasitaire doit se conformer a la réglementation en
vigueur et utiliser du personnel qualifié possédant les compétences nécessaires (si nécessaire).

Les fiches techniques et de sécurité de tous les produits utilisés doivent étre foumis a l'organisation.
Si le controle est effectué par le personnel inteme, cela doit étre correctement formalisé et tenu a jour.
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STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCES JAN B | C B NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUN
Waste: A procedure for management of waste and by-products must be
implemented. For each production step equipment used must be
identified and appropriate for this purpose so as to minimize any Déchets: Doit étre mis en ceuvre une procédure de gestion des déchets, des sous-produits et des

7 possible cross-contamination and/or infestation . produits contaminés. Pour chaque étape, I'équipement de production utilisé doit étre identifié et 0 0 0 0 0 0
Waste must be properly separated and disposed according to legal approprié a cette fin, de maniére & minimiser toute contamination croisée et/ou une infestation possible.
requirements. / OTxoapl: Heo6xoaumo yctaHoBUTL NpoLeaypy Les déchets doivent étre corectement séparés et éliminés conformément aux exigences légales.
o6palleHns ¢ 0TxoAamu 1 cyGnpoaykramu. Ha kaxaom atane
NpPOM3BO/ICTBA MCNONb3VeMOe 060DYA0BaAHNE IOMMKHO BbiTh
Production capacity: The current production capacity of the site is
suitable t? meet custo.m‘erdemand without isk of altering the Capacité de production: La capacité de production actuelle du site doit étre adaptée pour répondre a

8 |characteristics of the finished product. / Mpon3BoACTBEHHAS MOLWHOCT: ¥ . e P S 0 0 0 L] 0 0

la demande des clients sans risque d'altération des caractéristiques du produit fini.
TekyLuas Npon3BOACTBEHHAS MOLLHOCTb MPEANPUTUS MOAXOAUT ANs
___lynosneTBopenus notpe6utensckoro cnpoca 6e3 pucka U3mMeHeHNs

Back-up power: The company has a system of self-sufficient energy in Energie de secours: La société dispose d'un systéme d'énergie autonome en cas de besoin (par

9 |case of need (eg . Black-out) / PeaepsHoe anekrpocHabxexue: Y exemple Black-out ). 0 0 0 0 0 0
KOMNaHWN UMeeTcs cucTema camoobecrneyeHmns sHepruei B cnyyae
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ANA O QUA AND A O PROD ANA D A QUA ) A PROD PAB A =0 b OIlA O =1,0 PO/
QUA ANA OND A QUA PAB A BO

STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA /| |COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
Management commitment:
In order to give the proove about its development commitment and the
implementation of a quality system managment, the management must:
a) communicate inside the organization the importance of satisfy clients
and regulatory requirements, Engagement de la direction
b) define a quality policy, Afin de foumir la preuve de son engagement au développement et & la mise en oeuvre du systéme de
c) ensure that quality objctives are established, management de la qualité ainsi qu’au maintien de son efficacité, la direction doit:
d) conduct management reviews, a) communiquer au sein de l'organisme limportance de satisfaire aux exigences des clients ainsi

1 e) ensure the availablility of resources, qu’aux exigences réglementaires applicables; 0 0 0
A representative of the management should be named. b) établir la politique qualité;
/ OBs3aTenLCTBO PYKOBOACTBA: c) assurer que des objectifs qualité sont établis;
[ns Toro, 4To6bl NpeoCTaBUTbL AOKa3aTenbCTBa CBOEN d) mener des revues de direction;
NPUBEPXEHHOCTN PasBUTUIO U BHEIPEHWUIO CUCTEMbI yNpaBneHns e) assurer la disponibilité des ressources.
KayeCcTBOM, PYKOBOACTBY HEOBXOAMMO: Un représentant de la direction est nommeé.
a) MHhOPMMPOBaTL NMEePCOHaN OpraHn3aLuunmn o BaXHOCTH
YAOBNETBOPEHUS TpeGoBaHNI KIMEHTOB U COOTBETCTBUS HOPMATUBHbIM
TpebGoBaHuaMm,
b) onpenenutk nonuTKky B 06NacTu kayecTea
Staff chart: A staff chart is formalized. The organization has an

2 independent and impartial quality control department. / LLtatHoe Organigramme: Un organigramme est formalisé. L'organisation dispose d'un service qualité autonome 0 0 0
pacnucanue: LWraTHoe pacnmcanue dopmanusosaHo. B opranusauuu |et impartial, formalisé sur 'organigramme.

___lecTb He3aBMCUMbIN OTAEN KOHTPONS KAaYeCTBa.

mmmqmn@wmmg@nmrrsys:mm. T COTTOUTE o OT=goTTy
improvements. This system must be documened, applied, respeceted SMQ: Il existe un systéme de management de la qualité qui contribue a I'amélioration continue.
and based on a management system such as 1ISO9001v2008 or v2015. R oa . L . R

3 Ce systéme doit étre documenté, appliqué et respecté et se baser sur un systeme Type ISO 9001v2008 (] (1] 0
/ QMS: CyuiectByeT cucTemMa MEHeKMeHTa Ka4yecTsa, koTopast ou v2015.
Croco6CTBYET MOCTOSHHOMY COBEPLUEHCTBOBaHMI0. ATa cucTemMa

~[Watch: The organization monitors changes in IegTQAa;ﬁ'on and
regulations and technological advances related to the site's activities. In I - S . . . .
o A Veille: L'organisation assure une veille législative, réglementaire et technologique en cohérence avec
4 [the case of exports, the legislation of the destination country has also |, vy gy site. Dans le cas des exportations, la législation d de destination finale doit &t ofo 0
portations, la législation du pays de destination finale doit étre
to be known. / Habnioaenne: Oprannsaums cneanT 3a U3MEHEHNAMU B connue aussi.
3aKOHOJATeNbCTBE N HOPMATUBHBIX akTax, a Takke 3a
A - G APRHERE
). The evaluation should

be conducted by competent and designated staff, based on: Audits internes: Doivent étre planifiés et effectués régulierement des audits interes dans lequel toutes
- A risks and dangers analysis and be regularly reviewed in the light of |les zones sont considérées (y compris celles externes). L'évaluation doit étre réalisée par le personnel

5 the results and the quality level expected, compétent et désigné. Cette évaluation doit étre basée sur : 0 0 0
- Verification of the implementation and efficiciency of corrective actions. |- une analyse des risques et des dangers et étre réguliérement réexaminée en fonction des résultats et
/ BHYTpeHHuit ayanT: Heo6xoanWMo nnaHWpoBaTh U perynspHo le niveau de qualité attendu,
NpOBOAWUTL BHYTPEHHMUIA ayanT C y4eToM Bcex obnacrteii (Bknovas - la vérification de la mise en place et de l'efficacité des actions correctives.
BHelwHMe). OLeHKa JOMKHA NPOBOAUTLCS KOMMETEHTHBIM 1




___ISTANDARD / CTAHOAPT
ISKS analysis:The organization must implement a formalized system

of managing risks and dangers, led by a qualified team of experts
dedicated and multidisciplinary, shall cover all raw material, all products
or product groups, as well as every process from reception to shipping.

EXIGENCE

Analyse de risque: L'organisation doit mettre en place un systeme formalisé de gestion des risques et
des dangers, dirigé par une équipe qualifiée d'experts dédiés et pluridisciplinaires. Le systeme doit

NA /
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Heobxoaumo BHeAPUTL MpoLieaypy, NO3BONSIOLLY0 U3GexaTh
NepekpecTHOro 3apaxeHust annepreHamu, U NpoBepuTL ee

opn u achdhekTRHOCTE

par les Allergénes. Son application et son efficacité doivent étre vérifiées.

1 This system should be periodically reviewed. / AHanua puckos: couvrir toutes les matiéres, tous les produits ou familles de produits, ainsi que tous les process, de la 0 0
OpraHusauyus JokHa BHeApUTb POPManu3oBaHHy0 CUCTEMY conception jusqu'a I'expédition. Il est révisé périodiquement.
ynpaBneHnsi puckamn 1 onacHoOCTsIMK, BO3TNaBMsieMyto
R PRV SICAT- SR idat  FReroBRoTo g cat Alsrg S Hic Tiaks ‘must be
identified, justified and evaluated. The critical limits are defined and . . - . . . . N . A
appropriate CCP: Les risques physiques, chimiques, microbiologiques et ceux liés aux allergénes doivent étre
pprop . identifiés, évalués et justifiés. Les limites critiques sont définies et appropriées. Les CCP sont connus et
2 sous contréle. 0 0
List the CCP. | KKT: ®usnyeckve, xumuyeckue, MUKpobruonoruyeckie,
annepreHHble PUCKU AOMKHbI GbiTb MAEHTUMNULMPOBaHbI, 060CHOBaHbI Lister les CCP.
1 oueHeHbl. KpuTuieckne npeaens onpeaeneHs!  COOTBETCTBYIOT
Correctives actions: The corrective actions are properly managed:
responsibility, delays, fmplememat'on’ monitoring anfj effectiveness. / Actions correctives: Les mesures correctives relatives aux CP et aux CCP sont correctement gérées et
3 |Koppektupytowme feiicTeus: KoppekTupyiowme aeictsns e e e - ’ e 0 0
documentées: responsabilité, délais, suivi de la mise en place et de l'efficacité.
perynupyloTcs Haanexalm o6pa3om: OTBETCTBEHHOCTb, 3aJiepXxkKa,
BHeApeHUe, MOHUTOPUHT 1 aPheKTUBHOCTb.
ANA O O AND A R OND O A R P POBA OUNA P OB
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA /| |COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUU
GMO: The organization must ensure with proper documentation, to do
1 not use of GMO in raw materials. / TMO: OpraHusauus gomkHa OGM: L'organisation doit s'assurer, avec la documentation appropriée, de ne pas utiliser d'OGM dans 0 0
o6ecneunTb Haanexallyio [JOKyMEHTaumIo, YToGbl He UCToNb30BaThL ses matiéres premiéres.
'™MO B cbipbe.
Allergens: The information on allergens shall be present: only labelling
declaration, specification document, physical identification. / R ) . N N . A . . .
Allergenes: Les informations sur les allergénes doivent étre présentes: étiquetage, cahier des charges,
2 |AnnepreHbl: lomkHa npucyTcTBoBaTh MHOpMaLMsa 06 annepreHax: identification physique (1] 0
TONbKO ZleKnapauus 0 Mapk1poBke, paGoyas JoKyMeHTaums, 4 ’
husnyeckasn naeHTUnKaLms.
Cross contamination: A procedure to avoid Allergens cross
contamination must be put in place and its application and
3 effectiveness must be checked. / MepekpécTHoe 3arpssHeHue: Contamination croisée: Doit étre mise en place une procédure pour éviter la contaminations croisées 0 0
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ANA O O OMPLIA OND O ONFOR PAB OOTB BUA
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUUX
lon compliance management: MUSt be i place a Non-compliance an
non-conform products management procedure.
The decision to refuse or reprocessing a nonconformity product must be [Gestion des NC: Doit étre en place une procédure de gestion des non-conformités et produits non
made by authorized personnel. The methods of rejection or conformes.
1 [reprocessing must be defined and approved. La décision de refus ou de retraitement quant aux produits non conformes doit étre prise par le (] 0
Appropriate corrective measures must be implemented and personnel autorisé. Les méthodes de refus ou de retraitement doivent étre définies et approuvées.
documented. / YnpaeneHue HecooTBeTCcTBUAMU: [JomkHa GbiTb Des mesures correctives appropriées doivent étre mises en ceuvre et documentées.
BHeApeHa npoLieaypa ynpasneHus HecobniofeHneM TpeGoBaHuil u
Claims management: A procedure for managing claims must be in
place. The claims shall be processed, recorded and archived, in
accordance with the defined procedure. Appropriate corrective actions
. p pprop Gestion des réclamations: Doit étre en place une procédure de gestion des réclamations. Les
must be implemented and documented. / Mpouepypa ynpaenexus R . . R . S L . N
A réclamations doivent étre traitées, enregistrées et archivées, selon la procédure définie. Des mesures
npeTeH3namu: [lomxkHa GbITb ycTaHOBNEHa Npoueaypa ynpasneHus X - . A . .
2 correctives appropriées doivent étre mises en ceuvre et documentées. (] 0
npeTeHauamu. MNMpeTeH3ann AomkHbI BbiTb 06paboTaHsl,
3aperucTpUpoBaHbl U 3aapXUBMPOBaHbLI B COOTBETCTBUAN C
YCTaHOBNEHHOW npoueaypoi. [JomkHbl GbiTb peanu3oBaHbl
3a[0KyMeHTUPOBaHbLI COOTBETCTBYIOLME KOPPEKTUPYIOLLME AEUCTBUS.
Crisis management: "Must be implemented a crisis management
procedure for the management of withdrawals and recalls, with Gestion de crise: Doit étre formalisée et mise en ceuvre une procédure de gestion de crise pour la
composition of the Crisis team to take a such decision. gestion des retraits et rappels, avec composition de la cellule de crise habilitée a prendre une telle
The recall operation should be assessed periodically. décision.
L'opération de rappel doit étre évaluée périodiquement.
In case of accident or crisis, appropriate corrective measures should be
3 implemented and documented. En cas d'accident ou de crise, des mesures correctives appropriées doivent étre mises en ceuvre et ° °
documentées.
Emmergency contacts (clients names and phone numbers, suppliers,
authorities linked to the activity) must be formalized and updated. In the |Les contacts en cas d'urgence (noms et numéros de téléphone des clients, des foumnisseurs, des
same way, the company must communicate to clients and suppliers a |autorités & leur fonctionnement) doivent étre formalisés et mis & jour. L'entreprise doit également fournir
phone number related to emmergency and available ont the dedicated |a ses clients et fournisseurs un numéro de téléphone propre aux urgences et disponible sur les plages
and communicated times. / AHTUKpU3aucHoe ynpaeneHue: [lomkHa 6biTb |communiquées et assurées.
BBE/leHa NPOLIelyDa aHTUKDU3VCHOIO YNDABNEHUs NS DETVINDOBAHNS
ABORATOIR ABOPATOPUA
STANDARD / CTAHﬁéPT EXIGENCE NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPWUU
responsible .for release: Lo . Laboratoire: Le personnel autorisé du laboratoire de contréle de la qualité a la responsabilité de libérer:
- Raw materials & packaging items for their use, N N . . -
- les matiéres premiéres & articles de conditionnement pour leur utilisation,
- The bulk product .
- . - le produit vrac,
- Finished products for shipping, e " .
N . " N . - les produits finis pour l'expédition,
only if their quality meets the defined requirements. . . . P
seulement si leur qualité répond aux exigences définies.
The qual!ty control laboratory must use methods defined, valld?ted and Le laboratoire de controle de la qualité doit utiliser des méthodes définies, validées et reproductibles. Il
reproducible. He must use all necessary methods tests to confirm that Lo . . . N o L
N L doit utiliser toutes les méthodes de tests nécessaires pour confirmer que le produit répond aux critéres
1 |the product meets the defined acceptance criteria. . . O (] 0
d'acceptation définis.
Ifitis n.ot accredited, it must regularly compare the results of an S'il n'est pas accrédité, il doit réguliérement se comparer aux résultats d'un laboratoire accrédité.
accredited laboratory.
. . . L'ensemble doit étre documenté (protocoles) et identifi¢ de maniére exhaustive (réactifs, solutions,
All should be documented (protocols) and identified exhaustively . L ® ) (
5 N étalons, matériels...)
(reagents, solutions, standards, materials ...)
Lister les équipements.
List equipme,ts / NTaGopaTtopus: MepcoHan, ynonHOMOYEeHHbIA quip
Control of Results:
Analytical results must be accessible and consistent (specifications,
tolerances, conclusion) / KoHTponb pe3ynsTaTos: Maitrise des résultats:
2 AHanuTuyeckie pesynbTaTbl AOMKHbI GbiTb 4OCTYNHLIMU 1 Les résultats des analyses doivent étre accessibles et cohérents (spécifications, tolérances, conclusion) 0 0
nocnefoBaTenbHbIMU (CNeLnduKkaLmm, AONYCK1, 3aKMYeHne)
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A R OUR ANA O ) R ODUR O/
STANDARD EXIGENCE NA |COMMENTAIRES
New employees: All people newly hired (or who change jobs) and
involved in the production process must first be qualified and trained for . . . .
. Nouveaux employés: Toutes les personnes nouvellement embauchées (ou changeant d'emploi ) et
the position due to hold. / HoBble coTpyaHuku: Bce HegaBHo HaHsATble | . ° N X B N ol "
impliqués dans le processus de production, doivent d'abord étre qualifiées et formées pour le poste en 0 0
(Mnu cmeHuBlINE PaboTy) COTPYAHUKA N BOBNEYEHHbIE B raison de tenir.
NPON3BO/ACTBEHHbIN MPOLIECC, AOMKHBI CHaYana npoiTy KeanuukaLmio :
1 0ByyeHne 3aHNMaeMoii OMKHOCTY.
Training plan: Must be implemented an annual training program that
takes into account all employees based on th,e" work. The training Plan de formation: Doit étre mis en place un plan annuel de formation qui tient compte de tous les
should be recorded and the knowledge acquired by staff should be . . . . R A s . .
. L employés en fonction de leur travail . Les formations doivent étre enregistrées et les savoirs acquis par le
evaluated during and / or after the training. . N . . R .
i . R - personnel doivent étre évalués durant et/ou aprés la formation.
Depending on needs and available intemal resources, the training . . . " . .
Selon les besoins et les ressources intemes disponibles, les cours de formation sont congus et effectués (1] 0

courses are designed and made by the company itself or with the help

of experts from external organizations, if necessary.

Training should be seen as an improvement process and subject to

continuous for regular updates. / Mnax 06y4erus: JomkHa GbiTb
exeroaHas nporpamma o6 oxBaTbiBaloLIad BCeX

par la société elle-méme ou avec l'aide d’experts d'organisations extemes, si nécessaire.
La formation doit étre considérée comme un processus constant et continu soumis a des mises a jour
réguliéres.
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4 RA A RIA & PA A A R PR R & bLIPb AKOBKA
STANDARD EXIGENCE NA |COMMENTAIRES
Specifications: The technical data sheets and/or specifications shall be
1 available and up to date, for all the raw materials. / Cneundwukauum: Spécifications: Il existe des fiches techniques et/ou cahiers des charges mis a jour, pour I'ensemble des ° 0
TexHuueckue nacriopTa u/unu crieumdnKaLMn AOMKHLI GbITL AOCTYNHLI | Matiéres premiéres & des éléments d'emballage.
W aKTvanbHbl AN BCeX BUAOB ChlDbS.
Pur and suppliers selecti A qualification process
(assessment and selection) and monitoring of suppliers and raw Selection & Suivi des fournisseurs: Un processus de qualification et de surveillance des fournisseurs
materials must be implemented: questionnaire, assistance, audits: et des matiéres premiéres et des éléments d'emballage doit étre mis en ceuvre: questionnaire,
2 Suppliers must be trained and monitored at appropriate intervals and assistance, audits. 0 0
according to a documented procedure. Les fournisseurs doivent étre qualifiés et surveillés a intervalles appropriés et selon une procédure
A register of historical events suppliers is maintained. / 3akynv 1 BoiGop |[documentée.
nocTaBLmKkoB: [lomkeH GbITb BHEAPEH npoLecc kBanudmkaumm (oueHku |Un historique des événements fournisseurs est conserveé.
" OTGOpa) N MOHUTOPWHI NOCTABLUMKOB U CbipbsA: aHKETUPOBaHUeE,
Raw materials and packaging elements validation: Raw materials
purchased meet the defined acceptance criteria, are appropriate to the |Validation des Matiéres et Elements d'emballages: Les matieres premieres & les éléments
3 |quality of finished products. / Mposepka kayecTsa cbipbsi 1 anemeHTos |d'emballage achetés correspondent aux critéres d'acceptation définis, et sont appropriés pour la qualité (1] 0
ynakoBku: 3aKynneHHoe Cbipbe COOTBEeTCTBYeT YCTaHOBMEHHbIM des produits finis.
i L
Eogls&lcs Controls: Recepilons Bfe controlled: éocumen%ary and
4 logistical controls, visual inspection of container integrity. / Controles logistiques: Les réceptions sont controlées: contrdles documentaires et logistiques, 0 0
TNoructuyeckuin koHTponb: Mpuémka KOHTPONMpPYeTCs: AokyMeHTanbHbIi | Vérification visuelle de l'intégrité des contenants.
LOOCUCTIUG AU YOLTAANL DIAVR LIy, LncTi Tanu
[Sampimgr ASampnng plan must e FEHTE FRGTOMEIRET RTIE
implementation of controls. The sampling is realized by autorized staff |Echantillonnage: Un plan d'échantillonnage doit étre défini et formalisé pour la mise en ceuvre de
5 |on suitable conditions. / OT6op npo6: [ins ocyLecTBNEHUsA KOHTPONSA controles qualitatifs. L'échantillonnage est réalisé par le personnel autorisé, dans des conditions [1] 0
[oIxeH 6biTb onpeneneH n (bopmanmaosan nnaH 0T60pa npo6. OT6op |adaptées.
camed out and recorded definition of acceptance and refusal criterias,
tolerances, instructions. " . . . Contréles qualitatifs: Des controles & réception des matiéres premiéres doivent étre réalisés et
These controls must be liberating and carried out by authorized i e . 5 . ; )
6 |personnel enregistrés : définition des critéres d'acceptation et de refus, des tolérances, consignes. 0 0
P X . . . . Ces controles doivent étre libératoires et réalisés par le personnel autorisé.
The control based on Certificate of Analysis supplier must be justified, . i e | ) A el . L
N . Le controle basé sur Certificat d'Analyse du foumnisseur doit étre justifié, pertinent et fiabilisé.
relevant and reliable. / KonTponb kavectBa: KOHTponb NpUéMmKM Chipbsi
AOJNKEeH NPpOBOAUTBCA U PErMCTPUPOBATLCA: ONpeaeneHne Kputepues
entification: Rawma erjals m\]?f.be dentifie p ysically on a refevant Identification: Les matiéres premiéres et les éléments d'emballage doivent étre identifiées physiquement
way. In case of repackaging, labelling must remain the same as the N )
Fainal de maniére pertinente.
7 onginar. . . . En cas de reconditionnement, I'étiquetage doit rester le méme que celui d'origine. 0 0
In case of return in post-production stock, the materials must be closed . - ! . ) . i "
En cas de retour en stock post-production, les matiéres doivent étre fermées et identifi¢es de maniére
and appropriately identified./ MneHTudukaums: Cblpbe AOMKHO 5blTb L
appropriée.
and closed, nc storage on the ground.. Stockage: les matieres premiéres et les éléments d'emballage doivent étre correctement entreposées:
Areas are defined for products quarantined or blocked. . .
N y " . contenant adéquats et fermés, absence de stockage au sol.
Storage should be in accordance with specific rules and formalized that P N . .
. N . N Des zones sont définies pour les produits en quarantaine ou bloqués.
8 |were established based on risk analysis (temperature, shelf-ife, . i . A . . . s s " 0 0
ventiation, etc.) Le stockage doit se faire conformément aux régles formalisées spécifiques qui ont été établies sur la
Co base de I'analyse des risques (température, DLC, ventilation, etc.).
These storage rules must be checked. / XpaHeHue: Cbipbe JOMKHO N . e RN .
Ces régles de stockages doivent faire 'objet de mesures de vérifications adaptées.
XPaHUTLCS Haanexalmm o6pa3om: B AOCTAaTOYHOM KONMYECTBE U
Providers case: Providers should be qualified and monitored at
appropriate intervals and in a ldccumenvted procedure, _— Cas des pr ires: Les prestataires doivent étre qualifiés et surveillés a intervalles appropriés et
A contract or agreement specifying their duties and responsibilities must . .
) . selon une procédure documentée.
be established between the client and the contractor. / Mpoueaypel ¢ - L i . o . "
Un contrat ou un accord spécifiant leurs obligations et leurs responsabilités respectives doit étre établi
9 |nocTaBwwmkamu: MocTaBLLUMKN JOMKHbI BbITb KBANUMULMPOBAHbI, 0 0

KOHTPONMPOBaTLCA Yepes onpeAeneHHble NPOMEXYTKA BPEMEHU 1 B
COOTBETCTBUM C l:lOKyMeHTVIpOBaHHOﬁ npoue/:lypolh.

Mexay KMMEeHTOM U NoAPSAYMKOM AOMKeH 6bITb 3aKnoYeH Aorosop unu
cornaweHwve, onpeaensawoowme nx 0653aHHOCTU U OTBETCTBEHHOCTb.

entre le donneur d'ordre et le sous-traitant.
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o

STANDARD / CTAHOAPT

EXIGENCE

NA/

COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUX

FIFO: Methods FIFO (First In / First Out) and FEFO (First Expired / First
Out) are properly implemented and applied.

An appropriate system should be established to reassess raw materials
periodically.

There is a rational and efficient management of outdated packagings. /
FIFO: MeTogbl FIFO (B nopsinke noctynnenus) u FEFO (B nopsigke
MCTeYeHNs Cpoka roAHOCTY) A0MKHBIM 06pa3oM peanu3oBaHsb

o oTCS,

FIFO: Méthodes FIFO (Premier Entré / Premier Sorti) et FEFO (Premier Expiré / Premier Sorti) sont
correctement mises en ceuvre et appliquées.

Un systéme approprié doit étre mis en place visant a réévaluer les matiéres premiéres périodiquement.
Il existe une gestion rationnelle et efficace des emballages obsolétes.
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PROD O PROD O PO BOL =10
A A R PRO PRO ABRICATIO PO BO[ B b PO
___|STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE B [¢] NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUA
formah;ed: all the proper equipment, the formula, the list of D 1ts de prod : Le processus de fabrication doit étre officialisé: tous les équipements
(quantity and lot number) and the steps of production process must be . N L s . .
" N ; . 5 adéquats, la formule, la liste des matiéres (quantité et numéro de lot) et les étapes du process de
1 |described in the appropriate work instructions that must be known and N X X . X N - . S A 0 L] (] [1] 0
" . production doivent étre décrits dans des instructions de travail appropriées qui doivent étre connues et
accessible to authorized personnel. / Mpon3BoACTBEHHbIE AOKYMEHTbI: " s
o accessibles au personnel autorisé.
MPON3BOACTBEHHDIN NPOLLECC AOMKEH BbiTb (hOPMan13oBaH: Bce
] Up Veriications: Berore staning the Process, a system mast be m
place to ensure that: Vérifications de démarrage: Avant le démarrage du process, un systéme doit étre en place permettant
- The necessary documentation is available, de s'assurer que:
- The necessary materials are available and released, - la documentation nécessaire est disponible,
. X . - . - . K R . I 0 0 0 0 0
- The facilities are available, in working condition, cleaned and if - les matiéres nécessaires sont disponibles et libérées,
necessary disinfected, - les équipements sont disponibles, en état de fonctionnement, nettoyés et si besoin désinfectés,
- The area is clear to avoid contamination. / Mpoeepka 3anycka: Mepen |- la zone est dégagée afin d'éviter toute contamination.
—m’%ﬁﬁmﬁﬂw&ﬁﬁﬁ‘ﬁféﬂeﬁﬁéﬁﬁ‘ s Ressources adéquates: Le nombre de personnes affectées par ligne de production est en adéquation
production line is adequate for the process, the work rate and the a - p. . parlg p q
N o avec le process, la cadence et la complexité.
3 |complexity. / JocTaTouHble pecypcbl: KonuuecTtso nioaeit, N . . . —_ s - 0 0 0 0 1]
Le personnel connait sa position dans 'organigramme, ses responsabilités, les activités qui lui sont
Ha3Ha4YeHHbIX Ha KaXAyt NPpOn3BOACTBEHHYIO NMUHUIO, COOTBETCTBYET s Py
définies et respecte le processus défini pour son poste.
eI A W SR N T O PEME ORI ATOTT TS aMoWe T, TS STEP STToUTT
be included in the flow chart and must be kept under control. / " .. . . oAl .
Recyclage: Sile recyclage et/ou la réincorporation est autorisé, elle doit étre inclus dans le diagramme
4 |MNepepaboTka: Ecnu gonyckaetcsi gopaboTka u/vnv nepeperncrpauus, . P . N 0 L] (] 0 0
de flux. Cette étape est maitrisée et maintenue sous contrdle.
ATOT Wwar AoMKeH 6bITb BKIIOYEH B 6J'IOK-CXeMy W AOIMKeH
SETTINGST
The recipe mentioned in the Specifications is respected. The
m:nufac‘:ttlmng p;roiezs and (ljts pe:ra:;ete:s musdt be :oIIO\IN/ed, respected, PARAMETRES:
5 ;;;:;é’?;g_n folied according to the planned protoco La recette mentionnée dans le Cahier des Charges est respectée. Le processus de fabrication et ses 0 L] (] (1] 0
N o paramétres doivent étre suivis, respectés, controlés de maniére adéquate et selon le protocole prévu.
CobniogaeTcs peLenT, ykasaHHbl B Cneundukaumm.
MPON3BOACTBEHHDIN NPOLIECC M ero NapaMeTpbl Heo6xoAnMo
SELF CUNTRULSY
The factory should have measuring devices working in order to ensure |AUTOCONTROLES:
compliance of the products and record the results Le site doit avoir des appareils de mesure en état de fonctionnement qui assurent la conformité des 0 0 0 0 0
(List the tools) / CAMOKOHTPOIb: produits et enregistrent les résultats .
Ha 3aBofie AomkHbl BbITh ycTaHOBNEHbI paboTatolme nameputensHele (( Listez les outils).
CONTROII:SH:H s aesmsme
Must be in place procedures to ensure that all product requirements
specified are affected, including legal requirements and specifications. |CONTROLES:
Microbiological, physical and chemical analysis necessary for this Doivent étre en place des procédures pour s'assurer que toutes les exigences des produits spécifiées
;7 |purpose should be realised (internally or outsourced to extemal sont atteintes, y compris les exigences légales et les spécifications. Les analyses microbiologiques , 0 0 0 0 0
laboratories) according to a defined and justified sampling plan. physiques et chimiques nécessaires a cet effet doivent étre effectuées (en inteme ou confiées a des
These controls must be liberating and carried out by authorized laboratoires externes) selon un plan d'échantillonnage défini et justifié.
personnel. / CPEAQCTBA YMNPABINEHUA: Ces contrdles doivent étre libératoires et réalisés par le personnel autorisé.
[[omxHel 6bITb BBEAEHBI NPOLIEAYPLI, rapaHTUpYloLLMe cobnioaeHne
pe K KLY arengHole
Semi finished products: The semi finished products are identified
physically with a relevant manner (batch number) and stored under Produits semi-finis: Les produits intermédiaires sont identifiés physiquement de maniére pertinente
suitable conditions (for example as regards temperature). The maximum |(numéro de lot ) et stockés dans des conditions adaptées (par exemple en ce qui conceme la
8 ) ) - ) ; L P i Ny A o 0 0 0 0 0
bulk storage time should be defined. They must always be adequately |température). La durée maximale de stockage du vrac doit étre définie. lls doivent toujours étre protégés
protected. / MonydabpukaTsl: MonydabpukaTbl hursnyecku de maniére adéquate.
VMAEHTUMULMPYIOTCS COOTBETCTBYIOLWMM 06pa3omM (HoMep napTuun) u




___ISTANDARD / CTAHOAPT

w

adequate equipment, the list of packing materials and all stages of the
process should be described in appropriate work instructions that must
be known and accessible to authorized personnel. /
npOVISBO,qCTBeHHbIe AOKYMEHTbI: I'Ipouecc YNaKoBKN [OIDKEH 6bITb
chopmanuaoBaH: cooTBeTcTBylolee o6opynoBaHue, nepeyeHb
YNaKoBOYHbIX MaTepuarnos 1 Bce aTanbl NPoLEecca A0MKHbI BbiTb
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SRS VerifeatonsT BET0S StaTng the 1roeess 8 sysiem TS5 e h
place to ensure that:

- The necessary documentation is available,

- Packaging materials needed are available and released,

- The facilities are available, in working condition, cleaned and if
necessary disinfected,

- The area is clear to avoid contamination,

- The codification lot number is defined. / Mpoeepka 3anycka: Mepea
Ha4anom rpouecca AomkHa bbiTb CO3AaHa cUcTEMa, rapaHTupyoLas,

rStiificient ressouces: The number of people assigned o each
production line is adequate for the process, the work rate and the
complexity.

The personnel know his position on the staff chart, his responsability,
his defined activities, and respect all the processus defined for his
work./ [loctaTouHble pecypchl: KonuuecTso niofen, HasHauYeHHbIX Ha
KaXkayto NpOuU3BOACTBEHHYIO MMHUIO, COOTBETCTBYET npoLieccy, Temny

Se controls: € consistency between the mjormation on the

IS

o

packaging, label, printed at the factory and the product itself must be
checked. The control must be formalized, recorded and produced in a
defined and justified sampling plan. / CamokoHTponk: Heo6xoanmo
NpOBEPUTHL COOTBETCTBUE MeXAay MHQJOpMaL[VIeI;I Ha ynakoBke, 3TUKeTke,
HanevyaTaHHON Ha 3aBoje, U caMUM NpoAykToM. KOHTponb AomxeH

performed according to the defined method, and it is registered. The
control must be formalized and implemented a defined and justified
sampling plan. / MeTponoruyeckuit KOHTponb: MeTponoruyeckui

PO AKOB
EXIGENCE NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUA
D 1ts de pr : Le process d'emball doit étre formalisée: les équipements adéquats, la
liste des éléments d'emballage et toutes les étapes du process doivent étre décrits dans des instructions [1] 0
de travail appropriées qui doivent étre connues et accessibles au personnel autorisé.
Vérification avant démarrage: Avant le démamrage du process, un systéme doit étre en place
permettant de s'assurer que:
- la documentation nécessaire est disponible,
- les articles de conditionnement nécessaires sont disponibles et libérés, [} 0
- les équipements sont disponibles, en état de fonctionnement, nettoyés et si besoin désinfectés,
- la zone est dégagée afin d'éviter toute contamination,
- la codification du numéro de lot est définie.
Ressources adéquates: Le nombre de personnes affectées par ligne de remplissage est en
adéquation avec le process, la cadence et la complexité. ° 0
Le personnel connait sa position dans l'organigramme, ses responsabilités, les activités qui lui sont
définies et respecte le processus défini pour son poste.
Auto-contréles: La cohérence entre I'emballage, I'étiquetage, les informations imprimées en ligne et le
produit est contrdlé et conforme . Le controle doit étre formalisé, enregistré et réalisé selon un plan (1] 0
d'échantillonnage défini et justifié.
seleieivin:
Controle métrologique: Le contrdle métrologique du produit est réalisé conformément & la méthode
définie, et il est enregistré. Le contrdle doit étre formalisé et réalisé selon un plan d'échantillonnage 0 0
défini et justifié.

KOHTPONb NPpOAYKUUKN NPOBOAUTCA B COOTBETCTBMU C OnpeaeneHHbIM
METOAOM U pernctpupyetcs. KOHTporb JOMmKeH GbiTb popManuaosaH
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EXIGENCE

NA/
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COMMENTAIRES /| KOMMEHTAPUA

Specifications: The organization has the specifications or product
specification documents from the clients, updated, in order to ensure
their implementation.

Any modification apt to affect the quality of the product must be
approved and realized by the necessary personnel. / Cneundukauun:
OpraHusauusi nony4aeT oT KTNEHTOB OGHOBMEHHbIE CneLndukaLmm
VNV JOKYMEHTBI MO creuundukaumnm npoaykumn, YTobbl o6ecneunTb Ux
BbINONHEHUEe.

TNMobas MoanduKaumsa, cnoco6Has NoBMUSTbL Ha KayecTBO npoaykra,

thm Anafneua 14 ACVINeCTROEHA CONTROTOT]

Spécifications: L'organisation dispose du/des cahier(s) des charges ou spécifications produits Clients,
en vigueur, afin de s'assurer de leur application.

Toute modification susceptible d'affecter la qualité du produit doit étre approuvée et réalisée par le
personnel nécessaire.

Must be in place procedures to ensure that all product requirements

Microbiological, physical and chemical analysis necessary for this
purpose should be realised (internally or outsourced to external
laboratories) according to a defined and justified sampling plan.
These controls must be withholding and carried out by authorized
personnel.

The results should be reviewed. / CPEACTBA YMNPABJIEHUA:
[onxHbl 66ITb BBEAEHbI NPOLIEAYPLI, FapaHTUpyloLLmMe cobnioeHne

specified are affected, including legal requirements and specifications.

CONTROLES:

Doivent étre en place des procédures pour s'assurer que toutes les exigences des produits spécifiées
sont atteintes, y compris les exigences légales et les spécifications. Les analyses microbiologiques,
physiques et chimiques nécessaires a cet effet doivent étre effectuées (en inteme ou confiées a des
laboratoires externes) selon un plan d'échantillonnage défini et justifié.

Ces contrdles doivent étre libératoires et réalisés par le personnel autorisé.

Les résultats doivent étre revus.
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— [STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE AN B NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUW
and inventories: Methods FIFO (FirstTn 7 First Out) and FEFO

(F”S_‘ Explred / F'rSt,OUt) are properly implemented and applied. FIFO & inventaires: Méthodes FIFO (Premier Entré / Premier Sorti) et FEFO (Premier Expiré / Premier
Periodic checks of inventories should be performed. / FIFO un ToBapHo- ! N L

7 Sorti) sont correctement mises en ceuvre et appliquées. 0 0 (1] 0
maTepuanbHble aktuebl: MeToael FIFO (B nopsinke noctynneHnus) u e e . . " N .

Des vérifications périodiques d'inventaires doivent étre effectuées.

FEFO (B nopsiike ucTe4YeHuUs cpoka rogHOCTH) AOIKHBIM 06pa3om
Shiping controls: The dispatch inspections must be made and

8 |recorded. / KoHTponb 3a noctaekamu: Heo6xogmmo npoBoanTh Controles d'expéditions: Les controles d'expédition doivent étre effectués et enregistrées. 0 0 (1] 0
npoBepKy OTNPaBk1 1 PETUCTPUPOBATH ee.
Sub-contracted logistics: Logistics (transport and possible
intermediate storage) must comply with local regul.ah.ons and suitable for Logistique sous traitée: (transport et stockage intermédiaire possible) doit se conformer aux
the load. Must also be evaluated any external logistics operators A N o . R A . s .

9 K réglementations locales et adapté a la marchandise. Doivent étre évalués également des opérateurs 0 0 0 0
(conveyors thirds). / Cy6noapsigHas noructvka: Jloructuka L N

logistiques extemes (transporteurs tiers).

(TpaHCNopTUPOBKa U BO3MOXHOE NPOMEXYTOYHOE XpaHeHue) AoIKHa
COOTBETCTBOBATH MECTHbIM NpaBuiam u rpy3y. Take NOMKHbI BbiTh
Sample Library: Samples of finished products are kept in their original
packaging for a suitable time, incorrect conditions, in quantity necessary
sufficient to allow analysis according to the regulations and customer Echantillothéque: Les échantillons de produits finis sont conservés dans leurs contenants d'origine

10 |requirements. / BubnuoTeka o6pa3suos: O6pasubl roToBov npoaykuMn  [pendant une durée appropriée, de maniére appropriée, en quantité nécessaire suffisante pour permette [ 0 0 (1] 0
XPaHSATCA B OPUrMHanbHOW ynakoBke B TEYEHWE COOTBETCTBYIOLIErO de réaliser des analyses en fonction de la reglementation et des exigences du client.
BPEMEHU, B HaJNeXallmX yCroBusiX, B KonMyecTee, HeobxoauMom ans
ODORENEHING AHANAAA B COOTRETCTRAM C ODARKUNAMIA 1A TNEBQ)|
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0 RA AB RA AB PO BA O b
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE B | C NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUUX
Traceability system: An upstream and downstream traceability system
has been drawn up, complete and relevant. / Cuctema otcnexusaHus: |Systéme de tragabilité: Un systéme de tragabilité interne, amont et aval est formalisé, complet et 0 0 0 0 0 0

Bbina paspa6oTaHa nonHas u akryanoHas cuctema oTcrexuBaHusa Ha pertinent.
Ha4ano u KoHel Npou3BOACTBEHHONO UUKnia.

Lot number: A lot number should be assigned to each unit of finished

product, easily attachable to bulk batch number and identifying the Numéro de lot: Un numéro de lot doit étre attribué a chaque unité de produit fini, associable facilement

packaging line. / Homep naptuw: Kaxpoi eq”””l“e TOTOBON MPOAYKUAM | 5\ hyméro de lot du produit vrac et permettant d'identifier la ligne de conditionnement.
[oMmKeH 6bITb NPUCBOEH HOMEP NapTUK, KOTOPbIA MOXHO NErko 0 0 0 0 0 0

NPUKPENMUTL K HOMEPY MapTUK HepacdacoBaHHOTO MPOAYKTa U
MAEHTUDULMPOBATL YNAaKoBOUHYIO JINHNUIO.
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NA / | COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUA

A AND D O OYA )
D A A A
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE
Cleaning and disinfection plan: Must be implemented and validated a
cleaning / disinfection plan, formalized, adapted to areas and product Plan de r yage et de désinfe Doit étre mis en place un plan de nettoyage et de désinfection

protection, and respected.

formalisé, validé, adapté aux zones et a la protection du produit, et respecté.

hands. / PasgeBaniv 1 TyaneTbl: [lofXHO CylLlecTBOBaTb HECKOMbKO
pasaeBanok 1 TyaneTos, NPOMOPLMOHANbHbIX pa3Mepam 1 YA0GHbIX
[NS KONINYECTBA COTPY/AHNKOB.

Le personnel regoit les instructions pour se laver les mains.

1 ) ! ) ) 0 0
In case of continuous or successive lots production, cleaning / . . " - . Lo . N
- N X L En cas de production continue ou de lots successifs, le nettoyage/désinfection doit étre mis en ceuvre a
disinfection must be implemented at appropriate intervals. / MnaH . .
intervalles approprié.
OYNCTKU U Ae3unHdekuumn: Heobxoanmo BBECTW 1 YyTBEPAUTL NNaH
QUMCTKM/ Ne3uHDeKIMU. 0DODMUTEL, A0ANTMDOBATE K 3alUMTE _
Adequate ressources: The cleaning / disinfection process is camied out
by personnel (intemal or extemal) properly trained and qualified. / Ressources adéquates: Le processus de nettoyage et de désinfection est réalisé par du personnel
2 |[ocTaTouHble pecypcsl: MpoLect o4UCTKU/Ae3UHMpEKUMM BeINoNHseTes | . . e 0 0
(internes ou externes) correctement formé et qualifié.
NepCOHANoM (BHYTPEHHUM UMW BHELUHUM), NPOLUIEAWNM
4 Wvio
ECUOTNT MusSTDeE
suitable and approved. They must not affect the product quality.
data sheets and safety sheets should be available and updated. / Produits de nettoyage et désinfection: Les produits et les matériaux utilisés pour le nettoyage et la
MPoAyKTbl M MaTepuanbl, UCMONb3yeMble ANst OYACTKU U Ae3nHdeKUMM, | . . ) ) P . A . " y
3 désinfection doivent étre adaptés et approuvés. lls ne doivent pas affecter la qualité du produit. [1] 0
AOJIKHbI BbITh npurogHbIMn 1 O[ZloﬁpeHHblMVI. OHu He AOJDKHbI BNUATL . " < wl . a . o P
Fiches techniques et de sécurité doivent étre disponibles et mis a jour.
Ha KayecTBO NPOAYKTa.
TexHuueckue nacnopTa v nacnopta 6€30NacHOCTU [OMKHbI BbITb
e
Effectiveness verification: The effectiveness of the process of
cleaning and disinfection must be checked continuously: to be
provided for control activities, an analytical level, must be defined in Efficacité vérifiée: L'efficacité du nettoyage doit étre vérifiée en continu: a fournir pour les activités de
4 |specific indicators and must establish the necessary corrective actions. / [contréle, un niveau d'analyse, doit étre défini dans les indicateurs spécifiques et d'établir les mesures (1] 0
MpoBepka achekTBHOCTU: DPDEKTUBHOCTL NMPOLIECCA OYUCTKU 1 correctives nécessaires.
,EleSI/IHdDeKLlVIM AOMKHA NOCTOSAHHO NPOBEPATLCA: ANA KOHTPOSbHbIX
MEeDONDUSATWIA [oMKeH GbiTh NDEAVCMOTDEH aHaNUTUHeCKANA VDOBEHD.
General level: The general level of cleanliness must be satisfactory
(general assessznent of the state of the plant for the auditor) / 06 Etat global: Le niveau général de propreté doit étre satisfaisant (évaluation générale de I'état de
5 |ypoBeHb: O6LMI1 ypOBEHb YUCTOTbI AOIIKEH GbiTh " N N b 0 0
l'installation selon I'auditeur).
YAOBNETBOPUTENbHBIM (06LLas OLleHKa COCTOSIHUS NPEeANPUSTAS ANSst
ayauTopa)
DU PERSO A PCOHAIJA
STANDARD / CTAHOAPT EXIGENCE NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUA
othing management: For all employees should be defined a proper
dress code. It must be suitable to the task being performed and it must
1 be clean and tidy. / Perynuposanue cdopmbl ogexapl: [1ns Bcex Tenue du personnel: Pour tous les employés une tenue vestimentaire appropriée doit étre définie. Elle 0 0
COTPYAHUKOB AOMKEH BbiTb ONpeAeneH Haanexalumii Apecc-koa,. doit étre adaptée a la tache exécutée, propre et bien rangée.
Opexpa [omKkHA COOTBETCTBOBATL BLINONHAEMOW 3a4ave, ObiTb YUCTON
U annarunia
Hygiene: Machinery and equipment must be designed so as to prevent
contamination and to facilitate cleaning and disinfection. They must be |Hygiéne: Des équipements appropriés doivent étre foumis au personnel afin de respecter les regles
2 |accessible, removable and made of suitable materials. / Turnena: d'hygiéne nécessaires (par exemple: Lave-bottes, lave-mains, nettoyants pour les mains, désinfectants, 0 0
MawmHbl 1 o6opyaoBaHWe AOMKHbI BbITb CKOHCTPYMPOBAHbI TakUM etc.)
06pazom. uTo6bl NDenoTBEDAATL 3arpa3HeHe U 06neryaTh QUUCTKY U
Changing rooms and toilets: Must exist some changing rooms and
toilets that are proportionate with the size and convenient for the
number of employees.
Toilettes & Vestiaires: Doit exister des vestiaires et des toilettes qui sont proportionnés a la taille et de
commodités pour le nombre d'employés.
3 |Staff receive instructions to use equipment's planned to clear their [1] 0
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8 A A A A OB A
REQUIREMENT / TPEEOBAHUE EXIGENCE B NA / [COMMENTAIRES / KOMMEHTAPUUX
entification: The production and NSpection eqUIPMeNt Nave 1o be
1 identified and listed, in a good state. / neHTudmkauns: Identification: Les équipements de production et de controle sont identifiés et répertoriés. 0 (1] 0
MPoON3BOACTBEHHOE 1 MHCMEKLMOHHOE 06opyIoBaHNe AOMKHO GbiTh
mavirideenanon W manna 0 an cocTamin.
For ization et or The maintenance is organised (internal
or external). Must be drawn up a preventive maintenance, followed and |_ e . o L
. . For etor La maintenance est organisée (inteme ou externe) : il existe un plan de
recorded. Even the extraordinary maintenance must be recorded. / R . X L RPN ) . oo N S
2 maintenance préventive, suivi et enregistré. Méme I'entretien (extraordinaire) exceptionnel doit étre 0 0 0
dopmanusauus u opraHusaumus: TexHuueckoe o6CnyxmBaHue enregistré
OpraHn3oBaHo (BHyTPEHHee N BHelwHee). [lonxKeH BbiTh CocTaBneH, ’
cobioneH 1 3aperncIpupoBaH nnarérl;ltoodmnammecmro
[VIOTTYOT TN aitd Measuring equipment.
The organization must identify and document the activities to be " . .
o . N Equipements de surveillance et de mesure:
undertaken and the monitoring and measuring equipment necessary to |, -, R L . S s -
. " . . L'organisme doit déterminer et documenter les activités a entreprendre et les équipements de
3 |proove compliance of the product with the specified requirements. / " . . ", . 0 (1] 0
surveillance et de mesure nécessaires pour apporter la preuve de la conformité du produit aux
KOHTpOnbHO-M3MepuTenbHOE 06opyAoBaHMe: ) . s
exigences déterminées.
OpraHMeauMﬂ AOJNKHa onpeaenuTb U 3alOKyMEHTUPOBATL
RSy e R e o e en T Sy S T6r Managing The Calbration ar ogy: ITere Is a conerent system 1or managing e calpration and
adjustment of measurement devices with data records and the . " . . . " . " "
- . N " Métrologie: Il existe une gestion pertinente de la calibration des appareils de surveillance et de
necessary authorisations/certificates. Equipment must also be calibrated . . . o N B
e e mesures, avec enregistrements et présence des attestations/certificats nécessaires.
4 |and / or verified at specified intervals or before use. Records of PR f . P . P e 0 0 0
T A . Les équipements doivent également étre étalonnés et/ou vérifiés a intervalles spécifiés ou avant leur
calibration and verification results must be retained. / MeTponorus: e . . i P . N .
. utilisation. Les enregistrements des résultats d’étalonnage et de vérification doivent étre conservés.
CyllecTByeT cornacoBaHHas CUCTEMa ynpaBneHus KanubpoBKoi
B 1 1 UL L B T S R I S S I =TT
spare parts, the equipment portfolio and possible effects on production
(storage of replacement equipment, inventory).
5 Provision of adequate altematives must be available in case of failure or|Gestion des piéces: Il existe une gestion pertinente des piéces détachées, du parc matériel et de 0 0 0
shutdown. / YnpaeneHue 3anacHbiMn Yactsamu: CywecteyeT lincidence sur la production (stockage de matériel de substitution, inventaires).
cornacoBaHHas cucTema ynpasneHus 3anacHbIMU YacTsMu, nopTdenem
OGOpy[ZlOEaHVIﬂ ¥ BO3MOXHbIMW nocneacTsnaMn Ana npon3soacTea
— T \m ySTeT 10T
managing production incidents: maintenance records, clothing
management, hygiene standards, restoring of compliance after
maintenance activity, risk of foreign bodies (tools, parts, equipment and |Gestion des incidents & arrets: Doit étre mis en place une gestion pertinente des incidents de
product integrity). production : Dispositions alteratives adéquates disponibles, enregistrement des interventions, tenues,
6 |The products and materials used must be suitable for contact with food. |respect de 'hygiéne, prise en compte des temps d'arrét, risques de corps étrangers (outils, pieces, 0 0 0

/ YnpaBneHue VHUMAEHTaMN U OCTaHOBKAMM: CyLLleCTByET
cornacosaHHas cucTemMa ynpasneHusa npou3BoACTBEHHbIMU
WHUNEHTaMN: y4eT TeXHUYEeckoro obenyxuBaHns, perynupoeaHne
opMbl 0OfeXAbl, TMTMEeHNYECKUE CTaHAAPThl, BOCCTAHOBINEHNE

intégrité machine et produits).
Les produits et les matériaux utilisés doivent étre adaptés au contact avec les aliments .




