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9 REGLEMENT BPE

1. OBJET DU DOCUMENT

Ce document a pour objet de présenter et de définir les différentes étapes du processus
d’évaluation de conformité aux principes des Bonnes Pratiques d’Expérimentation (BPE)
dans le cadre de I’agrément délivré par le Ministre chargé de I’ Agriculture pour réaliser des
essais officiellement reconnus.

2. DEFINITIONS ET REFERENCES

NN
~

Iy
)

7
// //
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2.1. Définitions

En complément aux termes définis dans le document LAB BPﬁﬁ%ef 02, les termes utilisés
dans ce document ont la signification explicitée ci-apres : /) )

\K

Essais officiellement reconnus : sont considérés comme Qfﬁcrellement reconnus les essais
qui font I’objet de déclarations auprés du Ministre charge, dg 1 ,Agrlculture et qui sont réalisés
par une personne physique ou morale agréée a cet effet parfe méme Ministre.

X\

Expert technique BPE : personne qui a la compe;e&e\/ et I’expérience dans le domaine
technique concerné, la qualification et le mandat pouﬁr\&hser des évaluations techniques lors
des missions d’audit BPE dans le cadre de la pmgedure d’agrément d’organismes a réaliser
des essais officiellement reconnus. N

Evaluateur : personne qui possede la compgtence nécessaire pour observer 1’activité d’un
auditeur, en vue de 1’évaluation de ses perfgm{aﬁdﬁs

Ecart: lacune décelée dans 1’organisation d\l‘orgamsme sollicitant I’agrément : exigence du
référentiel non traitée ou traitée partlellergent ou disposition devant étre davantage formalisée

ou premsee s \}7
\ %

Portée de la demande d’agrément : \Qhence formel et précis des secteurs d’activités pour
lesquels I’organisme demande I’ agre@cnt aupres du Ministre chargé de I’ Agriculture et des
unités d’expérimentation concernées.

IS

Portée de I’agrément: énoncé \fﬂrmel et précis des secteurs d’activités pour lesquels
I’organisme est agréé par lé/Mmlstre chargé de I’Agriculture pour réaliser des essais
officiellement reconnus. )

Organisme : désigne le d\érjiefndeur de ’agrément tel que défini dans le présent réglement ;
I’organisme détient et gerq\un réseau d’expérimentation constitué¢ d’une ou plusieurs unités
d’expérimentation, dﬁnt\uﬂe unité centrale, et ou est rattaché I’ensemble des intervenants a
méme de participer a a ¢ eIIV1te d’expérimentation biologique.

Retrait : abroga ﬂ \de tout ou partie de I’agrément, prononcée par le Ministre chargé de
I’Agriculture.
Responsable d’équipe d’audit BPE : personne présentant la qualification pour auditer les
organismes sur leur organisation et leur mode de fonctionnement. Par ailleurs, le responsable
d’équipe d’audit BPE doit :

— coordonner I’intervention de [’équipe sur site (réservation des dates,
préparation du plan d’audit, demande des documents nécessaires a la
préparation de I’audit, autres modalités pratiques),

— encadrer I’équipe d’audit,

— représenter 1’équipe d’audit aupres de la direction de I’organisme audité,
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9 REGLEMENT BPE

— prendre toute décision relative a la conduite de 1’audit,
— rédiger et remettre le rapport d’audit.

Suspension : invalidation temporaire de tout ou partie des secteurs d’activité et/ou unités
d’expérimentation pour lesquels I’agrément a été accordé.

2.2. Références
Le présent réglement fait référence aux documents suivants :

LAB BPE Ref 02 : Référentiel des exigences de Bonnes Pratiques d\Expenmentatlon (BPE)
relatives a ’agrément pour la réalisation d’essais officiellement recénhus

LAB BPE Ref 06 : Frais BPE,
LAB BPE Ref 07 : Tarifs BPE,
LAB BPE Form 04 : Rapport d’audit BPE,

questionnaire de rense1gnements

3. DOMAINE D’APPLICATION - -

Le présent réglement s’applique a levaluatlm tout organisme disposant d’un réseau
d’expérimentation pour ses activités d’expermientatlon biologique officiellement reconnue.
Ce reglement concerne les organismes agrées | QtLSOthltant I’agrément pour réaliser des essais
officiellement reconnus en vue de I’ homolo@t}/@n de produits phytosanitaires.

C

4. MODALITES D’ APPH@ATlON
Ce document est applicable a compte& : 1°" janvier 2005.

5. SYNTHESE DES MODIFICATIONS

Ce document constitue la VCI’STQIL 1n1t1a1e et ne comporte donc pas de modifications.

DGAL

/,f::':::;\;
7. LE SYSTEME D’AGREMENT POUR REALISER DES
ESSAIS OFFICIELLEMENT RECONNUS

7.1. Agrément pour réaliser des essais officiellement reconnus

Conformément a 1’article R 253-1 du Code Rural, les données relatives a 1’évaluation
biologique des produits phytosanitaires (points 6.2. a 6.6. de la partiec A de 1’annexe II de
Iarrété du 6 septembre 1994 : efficacité, résistance, rendement et qualité des végétaux ou
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9 REGLEMENT BPE

produits végétaux, phytotoxicité, effets secondaires) sont évalués au moyen d’essais officiels
ou officiellement reconnus.

Selon le point II de I’article R 253-14 du Code Rural, sont officiellement reconnus les essais
réalisés par une personne physique ou morale agréée a cet effet par le Ministre chargé de
I’ Agriculture, et qui font I’objet de déclarations aupres de ce méme Ministre.

L’agrément est la décision par laquelle le Ministre chargé de 1’Agriculture habilite un
organisme a réaliser des essais officiellement reconnus visant a générer des données relatives
a D’efficacité des produits phytosanitaires, dans le cadre du processus de leur homologation.
Cet agrément est délivré par le Ministre chargé de I’ Agriculture pourm ‘ou plusieurs secteurs
d’activité et un ou plusieurs sites. Il est octroyé pour une durée gle\i/ans a la lumiere des
résultats d’un audit de I’organisme permettant de s’assurer du res ebtﬁes exigences des BPE.

Les essais biologiques mis en place par un organisme agrqé//di;)lvent faire I’objet d’une
déclaration aupres du Ministre chargé de 1’ Agriculture pour €t;ebfﬁc1ellement reconnus. Les
données d’efficacité obtenues lors des essais déclarés d01ve,1;ﬂ; gtl‘e intégrées en totalité dans la
partie biologique du dossier d’homologation, conformemvmb/a I’annexe III de la directive
91/414/CEE, pour étre évaluées par le Comité d’ Homolog*citgon des produits anti-parasitaires a
usage agricole et assimilés. *\

Conformément au point I de Dl’article R 253-15 du\SoHe Rural, les essais d’évaluation
biologique doivent étre mis en ceuvre dans un reseal;rii cxperlmentatlon

7.2. Role de la DGAI/SDQPV /7@
La Direction Générale de I’ Alimentation / SE}LI\& (ﬁrectlon de la Qualité et de la Protection des

Végétaux (DGAI/SDQPV) est ’autorité officielle qui a en charge la conduite du dispositif
d’agrément pour réaliser les essais ofﬁmellement reconnus.

\\/

A ce titre : \\

— elle est destinataire de }0@ \candldature initiale au dispositif d’agrément, des
demandes de modlﬁcatlon\dg I’agrément (extension ou résiliation d’un secteur
d’activité ou d’un site) et dB\S demandes de résiliation de 1’agrément,

\\/

— elle notifie aux orgammes agréés ou candidats a I’agrément les décisions du Ministre
chargé de I’ Agriculture prises sur avis du Comité d’Homologation,

— elle peut dlhgegter\a/ tout moment une action de contrdle dans un organisme agréé et
prendre les mesm?es;admlmstratlves qu’elle juge nécessaires, cette action se traduisant
par I’ orgamsaﬂei; ebla facturation d’un audit a 1’organisme agréé, par le Cofrac,

- elle est respoﬁga fe de I’instruction des litiges, réclamations ou appels, produits par les

7.3. Role du Cofrac

Le Cofrac apporte son soutien logistique a la DGAI en ce qui concerne le dispositif
d’agrément des organismes candidats ou agréés pour réaliser des essais officiellement
reconnus. Le Cofrac est chargé de I’instruction des demandes et de la surveillance du dossier
de tout organisme candidat a 1’agrément pour réaliser des essais officiellement reconnus, a
I’extension de cet agrément a de nouveaux secteurs d’activité et/ou de nouvelles unités
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9 REGLEMENT BPE

d’expérimentation, ou a son renouvellement. Il décide de la recevabilit¢ des différents
dossiers et organise 1I’évaluation de la conformité aux principes BPE.

8. EXIGENCES A SATISFAIRE POUR L’AGREMENT

Les exigences générales a respecter par les organismes agréés ou candidats a 1’agrément sont
définies dans le document LAB BPE Ref 02.

En signant une convention avec le Cofrac, I’organisme s’engage a respecter les exigences du
présent réglement, ainsi que celles, applicables, des documents tarlfa;lres LAB BPE Ref 06 et
LAB BPE Ref 07 relatifs a I’évaluation de conformité dans le cadrg {It;l agrément.

z\/\

)

9. MODALITES DE L’EVALUATION DAN(S LE CADRE DE
L’AGREMENT - =)

// /A

Toutes les informations recueillies par le Cofrac ou par s;e‘sré/sponsables d’équipe d’audit et
experts BPE, ainsi méme que I’existence d’une dem&r@e d’agrément, sont considérées
comme confidentielles et relévent du secret professmnrre K

9.1. Instruction et évaluation d une demande initiale d’agrément

9.1.1. Phase préliminaire d’ msirtrctlon

Tout organisme candidat a I’ agremen\t p%ur réaliser des essais officiellement reconnus adresse
une demande d’agrément a la D 1 avec copie au Cofrac. A réception de cette lettre
d’intention, le Cofrac transmet, entre alitres documents, au demandeur, les formulaires d’un
dossier de candidature propres‘a: ly,l permettre de confirmer formellement sa demande. Ces
formulaires permettent d’ obtemifeﬁes informations sur :

— le statut juridique lorganlsme et son organisation détaillée ; 1’organisme doit
décrire aussi claire ;}nt que possible le réseau d’experlmentatlon concerné par la
demande, R

d homologatlon
— une information sur la période d’activité expérimentale.
La candidature de 1’organisme demandeur n’est officialisée que lorsque celui-ci retourne au

Cofrac les formulaires du dossier de candidature (LAB BPE Form 05) a I’agrément et de
demande d’évaluation diiment renseignés.

Le Cofrac accuse réception de la demande d’évaluation dans le cadre de I’agrément et notifie
a ’organisme la recevabilité¢ de sa demande par secteur d’activité, en adressant une copie de

LAB BPE Ref 05 — Révision 00 — Décembre 2004 Page 7 sur 15



9 REGLEMENT BPE

la notification de recevabilité a la DGAIL Des frais d’instruction sont alors facturés a
I’organisme conformément aux documents LAB BPE Ref 06 ¢t LAB BPE Ref 07.

9.1.2. Signature d’'une convention

A I’issue de la phase préliminaire d’instruction de la demande d’évaluation, une convention
précisant les obligations respectives du Cofrac et de 1’organisme candidat a 1’agrément est
¢établie entre les deux parties.

Note : la déclaration d’essais par [’organisme aupres de la DGAZ\peut étre effectuée a
compter de la date de retour a l’organisme de la convention Slgne/e\ cette fin, la DGAI est
destinataire du courrier d’accompagnement de la convention slgnge envoye par le Cofrac a

[’organisme candidat. N
&)
/7 ~ /;///
)
9.1.3. Phase d’évaluation //:;7//
La phase d’évaluation ne peut débuter qu’a réception de La\\orfventlon signée par I’organisme
demandeur et par le directeur du Cofrac. /\ \\’

L’essentiel des opérations d’évaluation est alors assurélqsd audits et comporte en général :

— une évaluation préalable des documents Kem}éllhs aupres de I’organisme (comprenant
a minima le dossier de presentatlon/\ﬁu téseau d’expérimentation, la liste des
procédures et modes opératoires, la hste}&essms en cours et un rapport d’essai pour

chaque secteur d’activité), E} N
N\;\}\f’:{/’/
— une évaluation sur site. (>
\ifi:’/“
&
9.1.3.1.0Dbjectifs de I’audit initial < ;:?7
L’audit initial a pour objet : /f§/
@)

K

— I’examen des dispositions pr@bhes organisationnelles et techniques,

/

— D’examende I’ apphcatlon dézcesvdlsposmons

\\/

— l’observation de la r&;ahsatlon des prestations d’expérimentation biologique
(observation d’essais en\cours et examen de dossiers d’essais),

or
— [Dévaluation de. Q@{ Jmaitrise de la compétence du personnel du réseau
d experlmentatldﬁ \‘W

/
- la vérification: de la conformité de la gestion et de la mise en ceuvre de I’activité
d experlmengamm selon le référentiel (LAB BPE Ref 02), dans le respect des Bonnes
Pratiques Xpérlmentatlon

[ S— ., L, . , . ,
en regard des exigences générales et spécifiques telles que définies au paragraphe 8 du présent
document.

Par voie de conséquence, 1’audit initial comprend nécessairement une visite de 1’unité centrale
du réseau d’expérimentation et une évaluation de tous les secteurs d’activité pour lesquels
I’organisme demande 1’agrément.
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9 REGLEMENT BPE

9.1.3.2.Constitution de I’équipe d’audit BPE

L’équipe d’audit sélectionnée et proposée par le Cofrac a 1’organisme recouvre I’ensemble
des compétences organisationnelles et techniques nécessaires pour évaluer les secteurs
d’activité figurant dans la portée de la demande d’agrément. Elle est constituée d’un
responsable d’équipe d’audit BPE et d’un ou plusieurs experts BPE compétents dans le
domaine de I’expérimentation.

L’équipe d’audit peut &tre accompagnée par un observateur ou un évaluateur dans le cadre des
procédures de supervision des experts et responsables d’équipe d’audit BPE. Les observateurs
et évaluateurs n’interviennent en aucun cas dans 1’évaluation d@’ T “organisme ; les frais
résultant de leur participation a 1’audit sont entiérement a la charge &lu\ﬂofrac

La constitution de I’équipe d’évaluation est proposée par le Cofraéef/soumlse a I’acceptation
de I'organisme. Le Cofrac informe par écrit I’organisme, au r;io}n\s deux mois avant la date
prévue pour 1’audit, de la composition de I’équipe proposée em/iyéﬁamp de I’audit.

9.1.3.3.Modalités de récusation de I’équipe d’audltBEE

L’organisme audité a la possibilité a la réception de la prqposmon du Cofrac et pendant une
semaine ouvrée a compter de cette réception, de recu\ef tout ou partie de 1’équipe d’audit
BPE proposée, en explicitant par écrit au Cofrac kzs rﬁetlfs de cette récusation.

Il existe principalement trois motifs pouvant come a cette récusation :

1. Conflit d’intérét (indépendance, 1mpartfa}11;e)
\< /)
— en principe, le Cofrac acceptera I/Jtomathuement de remplacer I’auditeur s’il

s’agit d’un probleéme de concﬁrrence commerciale directe,

— ce motif n’est pas recevaﬂa}&m I’auditeur appartient a la structure permanente
du Cofrac ou s’il est féhctlpnnalre du Ministere de I’ Agriculture, sauf conflit
d’intérét li¢ a un emplQl %terleur de moins de 2 ans.

2. Compétence technique non ﬁap{ee :

— en principe, le Caﬁ}r acceptera automatiquement de remplacer I’auditeur, sauf
s’il estime qu 1fy a erreur d’appréciation manifeste de la part de 1I’organisme

/

demandeur. J
) 77 “
3. Comportement ;. \\/4;{),

- en prmmpe, ﬁe motif n’est pas recevable si ’auditeur mis en cause n’a encore
jamais ete\propose par le Cofrac a ’organisme ou si, a ’occasion d’un audit
precedﬁntr 'I’organisme n’a pas retourné au Cofrac les formulaires d’évaluation
qu ervﬂnt au suivi de la qualification des auditeurs, pour signaler le probleme
de-comportement.

Le Cofrac se prononce sur la recevabilité de la récusation et fait connaitre sa position sous
huitaine a 1’organisme.

S’il consideére la récusation recevable, le Cofrac propose une nouvelle composition de
I’équipe d’audit BPE et en informe [’organisme demandeur ainsi que tous les auditeurs
concernés, si ces derniers ont déja été pressentis.

LAB BPE Ref 05 — Révision 00 — Décembre 2004 Page 9 sur 15



9 REGLEMENT BPE

S’il considere la récusation irrecevable, le Cofrac en indique les raisons par écrit a
I’organisme demandeur qui a la possibilité de contester cette position pendant une semaine
ouvrée a compter de la réception du courrier.

Le droit de récusation ne peut étre utilisé¢ que deux fois dans le cadre de chaque audit.

9.1.3.4.Déroulement de I’audit initial

Aprées acceptation de 1’équipe d’audit BPE par ’organisme, le Cofrac -adresse un dossier de
mission aux différents membres de 1’équipe. Le responsable d’egmqqe d’audit est alors en
mesure de demander a I’organisme de lui fournir les documents n@cpssalres a la préparation
de I’audit et de convenir avec 1’organisme et 1’ensemble des me;ﬁbﬁes de I’équipe d’audit, de
la date effective de la visite d’audit dans les installations du reségu d’expérimentation et de
son plan prévisionnel de déroulement, incluant les condltlonsﬁ’\mterventlon pour les visites
d’essais déclarés en cours. / Af"

Au terme de ses travaux, 1’équipe d’audit rédige un rapport d’audlt (LAB BPE Form 04)
comprenant en substance : @)

— des impressions générales,

— des impressions techniques,

— des fiches d’écarts relevés, sur lesquelles\scmt consignés 1’accord de 1’organisme, ses
réponses ou commentaires, ainsi que Fa%s de I’équipe d’audit quant a la pertinence
des actions correctives décidées par"i*ei‘geifnsme

Les conclusions de ce rapport doivent ngrter sur la capacité de ’organisme a respecter les
exigences liées a 1’obtention de I’ agrem@ﬁ pour réaliser des essais officiellement reconnus
dans les secteurs d’activité demandes N

Le responsable d’équipe d’audit reineﬁ son rapport d’audit au Cofrac et en transmet un
exemplaire & ’organisme dans un “maximum de 1 mois. L’ organlsme peut alors réagir
sur ce rapport d’audit sous huLtame aupres du Cofrac. Le Cofrac s’engage parallélement a
adresser a la DGAL les rapp@rts “d’audit dans un délai de deux mois suivant la date de
réalisation de 1’audit, ou a mf@rmer la DGALI de tout retard, le cas échéant.

@9
QW
9.1.4. Phase de deetslon et de notification

~ /

Le Cofrac transm T “rapport d’audit & la DGAI pour examen devant le Comité
d’ Homologatlon avemt décision du Ministre charge de I’ Agrlculture La DGAI notifie ensuite
aux organismes 3 demsmns ministérielles et adresse une copie de cette notification au
Cofrac. —\

La notification précise la nature et les motivations de la décision, ainsi que les éventuelles
suites a donner pour I’avancement du dossier.

L’agrément prend effet a la date de notification et celui-ci est délivré pour une durée de 5 ans.

A Tissue de la période de validité, ’agrément de [’organisme peut faire I’objet d’un
renouvellement (voir paragraphe 9.3. de ce document). Par la suite, la période de validité est a
nouveau de 5 ans.
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9 REGLEMENT BPE

9.1.5. Suivi des demandes d’agrément

Si la procédure d’évaluation n’a pu aboutir dans un délai de 1 an, le Cofrac en examine les
raisons et peut clore ’instruction en cours. Dans ce cas, toute nouvelle demande est traitée a
I’identique d’une demande initiale d’agrément (voir paragraphe 9.1. de ce document).

9.2. Surveillance de la conformité

La surveillance de la conformité aux principes BPE est réalisée par des audits programmés a
I’initiative du Cofrac, aprés une durée de 30 mois + 6 mois a a compter de la date de
notification de I’agrément ou de son renouvellement, en tenant con}p'eé des périodes d’activité
expérimentale de I’organisme.

o

En outre, la DGAI peut diligenter a tout moment, et en concerta@)}a’vec le Cofrac, une action
de contréle dans un organisme agréé et prendre les mesur@s “administratives qu’elle juge
nécessaires, cette action se traduisant par 1’organisation %t// Ja facturation d’un audit a
I’organisme agrée, par le Cofrac. /2

La figure 1 illustre schématiquement le cycle d’ evaluatlon\rdatlf a I’agrément et les différents
audits qui le jalonnent. Dans cette figure n’entrent pas eh I\Lgne de compte les éventuels audits
hors cycle, qui ne remettent pas en cause la perlodlCl}ﬁ’\&@S ‘audits prévus dans le cycle.

Y

« 60 mois >

i 77 - g -
Notificati uv// ) Notification de
otitication Survelllal;}t‘.e\’/ renouvellement

d’agrément N d’aarément
30 mois + 6 mois ~/ 30 mois + 6 mois g
30 mois £ 6 mois 60 mois 30 mois * 6 mois

Surveillance

A D’échelle d’un cyc (é:jd”évaluation relatif @ I’agrément, toutes les unités d’expérimentation
pour lesquelles le réseau d’expérimentation de 1’organisme est agré€, sont €valuées ; de
méme, tous les secteurs d’activité pour lesquels I’organisme est agréé font 1’objet d une

¢évaluation a I’échelle de ce cycle.

Lors des audits de surveillance, aprés avoir examiné 1’organisation générale de I’organisme et
les procédures associées, 1I’équipe d’audit s’assure essentiellement :

— que les actions correctives sur lesquelles 1’organisme s’était engagé ont été mises en
ceuvre dans les délais,
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9 REGLEMENT BPE

— que les aménagements apportés par I’organisme a 1’organisation et aux moyens de son
réseau d’expérimentation, et les changements de personnel-clé intervenus depuis le
dernier audit satisfont aux exigences de 1’agrément,

— que ’organisme respecte les principes des BPE dans son activité d’expérimentation
biologique,

— de la pertinence du contenu d’un échantillon représentatif de rapports d’essais ou de
série d’essais.

Au terme des audits de surveillance, des rapports d’audit sont établis.! Leresponsable d’équipe
d’audit remet son rapport d’audit au Cofrac et en transmet un exemplalre a I’organisme dans
un délai maximum de 1 mois. L’ organlsme peut alors réagif sur-ce rapport d’audit sous
huitaine aupres du Cofrac. Le Cofrac s’engage parall¢lement a a/d\ger a la DGAL les rapports
d’audit dans un délai de deux mois suivant la date de reahsat,lonf de I’ audit, ou a informer la
DGAI de tout retard, le cas échéant. Q,\\/{//’”‘

La DGAI notifie ensuite aux organismes les décisions conkéquentes a la surveillance, prises
par le Ministre chargé de 1’Agriculture sur avis du Comtte\d’Homologatlon Elle adresse une
copie de cette notification au Cofrac.

9.3. Evaluation de la demande de rs\lglic\iﬁsiellement de ’agrément

La période de I’audit de renouvellement est f%@ par le Cofrac de maniére a ce que la
nouvelle notification d’agrément puisse étre; embhe avant la date de fin de validité¢ de la
période d’agrément précédente. Le Cofrac gréels“e a ’organisme la période fixée pour cette
évaluation et lui demande les informations n\ce}salres a son organisation.

Le dossier de renouvellement adressé a\&Lorgamsme par le Cofrac doit lui étre retourné au
moins huit mois avant I’échéance de I’ ,Q%Tement

La mission d’une équipe d’audit de r{n&uvellement est identique a celle d’un audit initial.

Au terme des audits de renouvell\m@:lt des rapports d’audit sont établis. Le responsable
d equlpe d’audit remet son rapp@rt d’audit au Cofrac et en transmet un exemplaire a
I’organisme dans un délai mazqmtuin de 1 mois. L’ organlsme peut alors réagir sur ce rapport
d’audit sous huitaine aupres du‘Cofrac Le Cofrac s’engage parallélement a adresser a la
DGAL les rapports d’audit glans un délai de deux mois suivant la date de réalisation de I’audit,
ou a informer la DGAI gle 1;0?1; retard, le cas échéant.

La DGAI notifie en,sthe jdux organismes les décisions relatives au renouvellement de
I’agrément, prises pat Ie\Ml/mstre chargé de I’ Agriculture sur avis du Comité d’Homologation.
Elle adresse une cop@@@ ‘cette notification au Cofrac.

9.4. Extension de I"lagrément
Un organisme peut, a tout moment, demander que I’agrément qui lui a été précédemment
accordé soit étendu :

— aun (des) nouveau(x) secteur(s) d’activité,
— aune (des) nouvelle(s) unité(s) d’expérimentation.

Dans le cas d’une demande d’extension a un (des) nouveau(x) secteur(s) d’activité,
I’évaluation s’effectue obligatoirement par un audit in situ programmé a ’initiative du Cofrac.
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9 REGLEMENT BPE

Dans le cas d’une demande d’extension a une (des) nouvelle(s) unité(s) d’expérimentation, les
modalités d’évaluation sont définies par le Ministre de 1’Agriculture sur avis du Comité
d’Homologation.

La demande d’extension doit étre adressée a la DGAI avec copie au Cofrac au minimum huit
mois avant la période souhaitée pour 1’audit d’extension, ou huit mois avant la période prévue
pour I’audit tel que défini aux paragraphes 9.2. et 9.3. en cas d’évaluation couplée de
I’extension avec une surveillance ou un renouvellement.

Les modalités d’instruction et d’évaluation d’une telle demande sont normalement identiques
sur les principes a celles prévues lors d’une demande initiale. Toufeﬁi&s elles peuvent étre
allégées en fonction du contenu des rapports d’audit précédents. \\/

Au terme de I’audit évaluant la demande d’extension a un ouk, sieurs secteurs d’activité
supplémentaires, des rapports d’audit sont établis. Le responsaWd équipe d’audit remet son
rapport d’audit au Cofrac et en transmet un exemplaire a I’orga 1$1ﬁe dans un délai maximum
de 1 mois. L’ organlsme peut alors réagir sur ce rapport- ﬂ atﬁ/dlt sous huitaine aupres du
Cofrac. Le Cofrac s’engage parallélement & adresser a la. EXGAI les rapports d’audit dans un
délai de deux mois suivant la date de réalisation de I’ au t, ou a informer la DGAI de tout
retard, le cas échéant. )

La DGALI notifie ensuite aux organismes les dec1s10ns\elahves a ’extension de 1’agrément,
prises par le Ministre chargé de 1’Agriculture qu\ aV1s du Comité¢ d’Homologation. Elle
adresse une copie de cette notification au Cofra@:\\\\f

R
~
>

7

)
)

9.5. Conditions de suspension et\fslevretralt de 'agrément

Les suspension et retrait de 1’agrément potﬁ; réaliser des essais officiellement reconnus sont
prononceés par le Ministre chargé de I’ Agm:ulture sur avis du Comité d’Homologation.

j\\

\\/

La décision de suspension ou de retral‘w;@fp étre motivée par :
— des informations extérieures (gv} de liquidation judiciaire, ...),

— le non respect des engagem\e’rgs pris par ’organisme aupreés du Cofrac lors de la
signature de la conventlon, D
</

— des déclarations de I’ ongéIﬁsme faites au Cofrac dans le cadre de I’engagement pris sur
les modifications d orgamsatlon de moyens, d’équipement ou de personnel
susceptibles d’affeg‘cérﬂa conformité aux principes BPE.

9.5.1. Suspens:e “de I'agrément

La suspension d fagrement peut étre prononcée partiellement ou pour I’ensemble des
secteurs d’activités-et/ou des unités d’expérimentation faisant I’objet de 1’agrément.

Deés lors que la suspension est notifiée a I’organisme, quel qu’en soit le motif, les essais
déclarés par 1’organisme dans les secteurs d’activité faisant I’objet de la suspension ne sont
plus officiellement reconnus.

Une suspension d’agrément est appliquée de fait lorsque des frais relatifs a la procédure
d’évaluation de conformité et/ou de la redevance annuelle sont impayés au Cofrac.

Pendant la période de suspension, 1’organisme agréé reste redevable de sa redevance annuelle
aupres du Cofrac.
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La levée de la suspension est décidée par le Ministére chargé de 1’ Agriculture sur avis du
Comité d’Homologation, apres que I’organisme aura apporté les preuves qu’il a remédié aux
écarts constatés et qu’il est a nouveau en mesure de satisfaire aux exigences relatives a
I’agrément pour réaliser des essais officiellement reconnus.

La levée de suspension prend effet a compter de la date de sa notification par le Ministre
chargé de I’ Agriculture.

9.5.2. Retrait de 'agrément

Le retrait de ’agrément peut étre prononcé partiellement ou pog.ri%nsemble des secteurs
d’activités et/ou des unités d’expérimentation faisant 1’objet de 1§a r@ﬁ@ent.

o
(r X

Le retrait de I’agrément est prononcé par le Ministere de I’ Agrr}L ire, apres un préavis de 2

mois :
\\ / \
— quand apres une évaluation supplémentaire, 1’ orga,m,smé ne présente toujours pas la
conformité aux principes BPE, /\;;g\\:f/
— quand I’organisme le demande, (\\\\

— en cas de cessation d’activité d’ experlment;aﬂe\n “biologique ou d’impossibilité de
poursuivre celle-ci,

\j

— en cas de non respect répété des exig@ﬁé\é\s;j{télles que définies dans la convention

~

signée entre 1’organisme et le Cofrac, \

— si un organisme est suspendu en atten,té /du réglement au Cofrac des frais relatifs a la
procédure d’évaluation de conform;te\ét’/ou de la redevance annuelle et qu’il n’est
toujours pas a jour de ses reglementS@u Cofrac,

— sl un organisme est suspendu depuls plus de un an et qu’au cours de cette période il
n’a formulé aupres de la DGAI aumiﬁe demande de levée de cette suspension.

\
La décision de retrait est pronogcs\ par le Ministre de 1’Agriculture sur avis du Comité
d’Homologation. Elle précise les ?ecgeurs d’activité concernés par le retrait ainsi que les
motivations de la décision. X

Suite a un retrait, toute nouve}];e Cfemande d’agrément de 1’organisme pour le(s) secteur(s)
d’activité faisant ’objet du retrai’o est traitée a I’identique d’une demande initiale d’agrément.

10. APPELS, RECLAMATIONS

On entend par appe\ yite contestation, émanant d’un organisme agréé ou candidat a
’agrément, relative!, 2( nine décision concernant son agrément ou I’étendue des secteurs
d’activités couverts par 1’agrément.

[:::iiit::::::;' . . . . .
Une réclamation est une manifestation, autre qu’un appel, d’une insatisfaction formulée par
un organisme agréé ou candidat a 1’agrément, a propos des prestations du Cofrac.

Les appels et réclamations doivent étre adressés a la DGAI avec copie au Cofrac.

Le traitement des appels et réclamations est de la responsabilit¢ de la DGAI. Le Cofrac
intervient dans le traitement lorsque cela le concerne, sur demande de la DGAL.
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11.OBLIGATIONS DES ORGANISMES VIS-A-VIS DU
COFRAC

Les obligations des organismes vis-a-vis du Cofrac sont précisément définies dans la
convention établie entre ces deux parties.

A titre d’information, il est rappelé ici que, en signant cette convention avec le Cofrac,
I’organisme s’engage notamment a :

— respecter les exigences des BPE relatives a I’agrément pour la réalisation d’essais
officiellement reconnus, précisées dans le document LAB BPE Ref 02,

— respecter le réglement pour 1’évaluation de la conformlte a@xi)rmmpes BPE, objet du
présent document, P \

\_/ .
— offrir au Cofrac ou a ses représentants toute la cooperanbn/ cessaire, comprenant :
( \// )
* Tacces a tous ses locaux, personnels, documg}ts/et enregistrements concernés

par la demande et utiles a la conduite des evai{uahons

& \
* la possibilité d’assister aux activités he/es\\a I’expérimentation officiellement
reconnue, Y
\( \

* la communication préalablement a 17 autﬁi de la documentation nécessaire a la
préparation de I’intervention de I’ éguiped audit,

— s’acquitter de tous les frais d’ 1nstruc;§10n et d’évaluation quelles que soient les
conclusions auxquelles elles aboutissent, 4insi que des redevances annuelles.
N —/
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