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3 REGLEMENT BPE

1. OBJET DU DOCUMENT

Ce document a pour objet de présenter et de ddésirdifferentes étapes du processus
d’évaluation de conformité aux principes des BorPegiqgues d’Expérimentation (BPE) dans
le cadre de I'agrément délivré par le Ministre ¢gféade I'Agriculture pour réaliser des essais
officiellement reconnus et de préciser les droitsokligations des organismes agréés ou
candidats a I'agrément.

2. DEFINITIONS ET REFERENCES
2.1. Définitions

En complément aux termes définis dans le doculn&BtBPE Ref 02 les termes:ttilisés dans
ce document ont la signification explicitée ci-apré

Appel : toute contestation, émanant d’'un organisme agrégandidat-a l'agrément, relative a
une décision concernant son agrément ou I'étendige secteurs d’activités couverts par
'agrément.

Essais officiels :sont considérés comme officiels les\essais réghiaeses services régionaux
des directions régionales de l'alimentation, dgri@iliure et de la forét, par les services des
directions de I'alimentation, de I'agriculture et-th forét pour les départements d’outre-mer ou
par I'Institut national de la recherche agronomigideRA).

Essais officiellement reconnus (EOR)sont considérés comme officiellement reconnus les
essais qui font I'objet de déclarations”auprés dnistte chargé de I'Agriculture et qui sont
réalisés par une personne physique ou morale agrégteeffet par ce méme Ministre.

Evaluateur technique BPE Tpersonne qui a la compétence et I'expérience damm®inaine
technique concerné; la_qualification et le mandatrpéaliser des évaluations techniques lors
des missions d'évaluation BPE dans le cadre derdaépure d’agrément d’organismes a
réaliser des essaisofficiellement reconnus.

Evaluateur; personne qui possede la compétence nécessaireopearver I'activité d’'un
audité,.en vue de I'évaluation de ses compétences.

Ecart: lacune décelée dans 'organisation de I'organisoiicgant I'agrément : exigence du
référentiel non traitée ou traitée partiellement,disposition devant étre davantage formalisée
ou préciseée.

Plainte : manifestation, autre qu'un appel, d’'une insatistectformulée par un organisme
agréé ou candidat a 'agrément, a propos des fimstalu Cofrac.

Plan d’action (suite a écart) :ensemble des actions planifiées par I'organisme fraiier un

écart. Le plan d’action inclut, lorsque cela estgiole, des actions correctives et des actions
curatives.
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3 REGLEMENT BPE

Portée de la demande d’agrément énoncé formel et précis des unités d’expérimentatio
concernées et des secteurs d’activités pour lesdjoaanisme demande I'agrément auprés du
Ministre chargé de I'’Agriculture.

Portée de I'agrément :énoncé formel et précis des unités d’expérimenmadit des secteurs
d’activités pour lesquels I'organisme est agréé Ipakinistre chargé de I'Agriculture pour
réaliser des essais officiellement reconnus.

Observateur : Personne chargée d’observer la réalisation d’uestgtion d’évaluation. En
aucun cas l'observateur n’intervient dans I'évabrat

Organisme : désigne le demandeur de I'agrément tel que défmis le présent reglement ;

'organisme détient et gere un réseau d’expérintiemaconstitué d’'une ou plusieurs. unités

d’expérimentation, dont une unité centrale, et etirattaché I'ensemble des intervenants a
méme de participer a I'activité d’experimentatiooltgique.

Retrait : abrogation de tout ou partie de I'agrément, praeenpar, lesMinistre chargé de
I’Agriculture.

Responsable d’évaluation BPE :personne présentant la qualification pour évalies |
organismes sur leur organisation et leur mode detifmnpement. Par ailleurs, le responsable
d’évaluation BPE doit :

— coordonner l'intervention de I'équipe sur/site @@mtion des dates, préparation du plan
d’évaluation, demande des documents-nécessaires péparation de I'évaluation,
autres modalités pratiques),

— encadrer I'équipe d’évaluation,

— représenter I'équipe d’évaluation-aupres de lactior de I'organisme évalué,

— prendre toute décision refative’a la conduite éedluation,

— rédiger et remettre le rapport d’évaluation.

Suspension :invalidation \temporaire de tout ou partie des sestal’activité et/ou unités
d’expérimentation pourlesquels 'agrément a étoaiz.

2.2. Références

Le présent réglement fait référence aux documernnasts :
Documents COFRAC :

— LAB BPE Ref 02: Référentiel des exigences de Bonnes Pratiquespdrimentation
(BPE) relatives a I'agrément pour la réalisatioessais officiellement reconnus,

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

- LAB BPE Form 05: Demande d’évaluation de la conformité aux ppesi BPE :
guestionnaire de renseignements,
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3 REGLEMENT BPE

- LAB BPE Form 03: Demande d’évaluation de la conformité aux ppesi BPE —
guestionnaire d’auto-évaluation,

- GEN EVAL Form 03 & 04: fiche d'appréciation par I'entité du Responsable
d’évaluation (03) ou de I'évaluateur technique (04)

Documents Réglementaires :

— Arrété du 26 avril relatif aux essais officielsofficiellement reconnus pour I'évaluation
des produits mentionnés a l'article L. 253-1 duecadtal

— Code rural et de la péche maritime

— Deécret n° 2006-1177 du 22 septembre 2006 reldtvaluation par I'’Agence francaise
de sécurité sanitaire des aliments des produitstophgrmaceutiques, matiéres
fertilisantes et supports de culture

- Reéglement CE n°1107/2009 du Parlement européen &€oaseil du 21 octobre 2009
concernant la mise sur le marché des produits phgionaceutigues et abrogeant les
directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Cons®lIYE L309'dy 24 novembre 2009

3. DOMAINE D’APPLICATION

Le présent reglement s’applique a I'évaluatijon: dat torganisme disposant d’'un réseau
d’expérimentation pour ses activités d’expérimaainbiologique officiellement reconnue. Ce

reglement concerne les organismes agréés.ou tmilidiagrément pour réaliser des essais
officiellement reconnus en vue d’'une/mise’ sur leamé@ de produits phytopharmaceutiques
(composés de substances actives coformulantsjouaads).

4. MODALITESD’APPLICATION

Ce document est applicable a compter @b février 2012

5. SYNTHESE DES MODIFICATIONS

Les modifications sont marquées par une barrecadetidans la marge.
Les principales modifications sont les suivantes :

— mise a jour de la terminologie audit / évaluatiolesponsable d’audit / responsable
d’évaluation ; expert technique / évaluateur teghei; Comité d’homologation /
Commission BPE ;

— modification de la périodicité de révision du présgocument;

— ajout des définitions d’appel, essais officielsiple, plan d’action et observateur ;

— mise a jour des références documentaires ;

— précision sur le réle respectif de la DGAI et dur@o;

— précision sur les modalités de traitement des ddemannitiales et du suivi des
demandes qui n’ont pas abouti ;

— la DGAI n’est plus mise en copie du courrier defigattion de la recevabilité ;
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3 REGLEMENT BPE

— précision d’'une concurrence commerciale actueltes dacadre de la récusation ;

— précision sur I'étape du pré-examen et sur la ptas#ecision et notification ;

— ajout de la conduite a tenir en cas d'arrét d’éatadun a I'initiative de I'organisme ;

— précision sur les modalités de préparation desuatiahs de surveillance et de
renouvellement ;

— précision des objectifs de I'évaluation de suraeitle et de renouvellement ;

— ajout de I'évaluation de renouvellement sur le eyas 'agrément BPE;

— précisions quant aux conditions de suspension edtchat ;

— précisions quant aux motifs de retrait de I'agrémen

— précision sur les modalités de gestion des appelsseplaintes ;

— précision sur les modalités de traitement des ddesan’extension et des évaluations
complémentaires ;

— ajout d’'un paragraphe relatif a la déclaration elesais ;

— mise a disposition par I'organisme des équipemaasrotection individuelle ;

— ajout de regles pour I'élaboration des évaluatgurssite et de traitement des écarts.

6. MODALITES DE REEXAMEN

Ce document est réexaminé en tant que de besola Gafrac.en concertation avec la DGAI.

7. LE SYSTEME D’AGREMENT POUR REALISER DES
ESSAIS OFFICIELLEMENFRECONNUS

7.1. Agrément pour réaliser des essais officielleme nt reconnus

Conformément a I'article R 253-10 du Code ruradeta péche maritime, les données relatives
a [I'évaluation biologique: des produits phytopharewijues (efficacité, sélectivité et
innocuité) sont évaluées‘au moyen d’essais offi@el officiellement reconnus.

Selon l'article R 253<11 du Code rural et de lang@@maritime, sont officiellement reconnus les
essais réalisés par une personne physique ou nagyi@ée a cet effet par le Ministre chargé de
I'’Agriculture, et'qui font I'objet de déclaratiomsiprés de ce méme Ministre.

L’agrément est la décision par laquelle le Ministieargé de I'Agriculture habilite un
organisme a réaliser des essais officiellementmee® visant & générer des données relatives a
I'efficacité des produits phytopharmaceutiques,sdi@ncadre du processus de leur mise sur le
marché. Cet agrément est délivré par le Ministargé de I’Agriculture pour un ou plusieurs
secteurs d’activité et un ou plusieurs sites d’expéntation. Il est octroyé pour une durée de 5
ans, apres examen des résultats d’'une évaluati@itsule I'organisme permettant de s’assurer
du respect des exigences des BPE.

Les essais biologigues mis en place par un organiagréé doivent faire I'objet d'une

déclaration auprés du Ministre chargé de I'Agrigtdtpour étre officiellement reconnus. Cette
déclaration se fait via le registre informatiquauepar le Ministére de I'Agriculture (site

COLEOR).
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3 REGLEMENT BPE

Les données d’efficacité obtenues lors des essamarés pourront étre intégrées en totalité
dans la partie biologique du dossier de demandeitatigation mise sur le marché,
conformément au reglement CE n°1107/2009.

7.2. Role de la DGAI/SDOPV

La Direction Générale de I'Alimentation / Sous-diten de la Qualité et de la Protection des
Végétaux (DGAI/SDQPV) est l'autorité officielle qai en charge la conduite du dispositif
d’agrément pour réaliser les essais officiellemenbnnus.

A ce titre :

— elle est destinataire de toute candidature initalalispositif d'agrément, des demandes
de renouvellement et de modification de I'agrém@tension ou reésiliation>d’'un
secteur d’activité ou d’un site) et des demande®siéation de I'agrément,

— elle notifie aux organismes agréés ou candidaagaéiment les décisions du Ministre
chargé de I'Agriculture prises sur avis de la Cossinn BPE (Cofrac/DGAI). Cette
notification est adressée a I'organisme avec cGpieac,

— elle peut diligenter a tout moment une action defigétion sur site d’'un organisme
agréé et prendre les mesures administratives guiele) nécessaires, cette action se
traduisant par I'organisation et la facturationrddiévaluation a I'organisme agréé, par
le Cofrac,

— elle est responsable de linstruction-des) appels pguvent étre déposés par les
organismes.

7.3. Rble du Cofrac

Par le décret n°2006-1177 du 22 septembre 20086iaifiant le transfert au Cofrac de la
gestion de I'évaluation dela conformité aux BPEng le cadre de I'agrément ministériel
nécessaire a la réalisation:d’essais officiellermeabnnus définis dans les articles R.253-10 et
11 du Code rural et-defa’péche maritime, le Cadfgmorte son soutien logistique a la DGAI en
ce qui concerne-le dispositif d’agrément des osgaes candidats ou agréés pour réaliser des
essais officiellement reconnus.

A ce titre;

—-\Uik.est chargé de linstruction des demandes etadsurveillance du dossier de tout
organisme candidat a I'agrément pour réaliser dmsig officiellement reconnus, a
I'extension de cet agrément a de nouveaux sectéactivité et/ou de nouvelles unités
d’expérimentation, ou a son renouvellement.

— il organise I'évaluation initiale de la conformaéx principes BPE et les évaluations de
surveillance et de renouvellement selon une frécgieéfinie.

— il assure le recrutement et les formations desuétalirs techniques et des Responsables
d’évaluation BPE.

8. EXIGENCES A SATISFAIRE POUR L'AGREMENT

Les exigences générales a respecter par les omgasiagréés ou candidats a 'agrément sont
définies dans le documenfB BPE Ref 02
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3 REGLEMENT BPE

En signant une convention avec le Cofrac, I'orgaeis’engage a respecter les exigences du
présent réglement, ainsi que celles, applicables,ddcuments tarifairdsAB BPE Ref 06 et
LAB BPE Ref 07 relatifs a I'évaluation de la conformité aux BPEslde cadre de I'agrément.

9. MODALITES DE L'EVALUATION DANS LE CADRE DE
L'AGREMENT

Toutes les informations recueillies par le Cofrac mar ses Responsables d’évaluation et
évaluateurs techniques BPE, ainsi méme que I'exdstadl’une demande d’agrément, sont
considérées comme confidentielles et relevent dresprofessionnel.

Cependant, le nom des organismes agréés et laemetieur agrément ne sont pas-considérés

comme confidentiels. Ces renseignements sont dislesnsur le site internet du-Ministére de
I’Agriculture.

9.1. Instruction et évaluation d’'une demande initia le dagrément

9.1.1. Phase préliminaire d’instruction

Tout organisme candidat a I'agrément pour réalissr essais:officiellement reconnus adresse
une demande d’agrément a la DGAI avec copie aua€ofr

Cette demande écrite marque le début de l'instiactdle la demande. Pour cela, elle doit
préciser I'objet de la demande et les informatiofsrdre administratif (identification de
I'entité candidate, coordonnées du responsable,.”.).

A réception de cette lettre d’intention; le Cofte@nsmet au demandeur, les formulaires d’'un
dossier de candidature. AB BPE Form 05 et LAB BPE Form 03 lui permettant de
confirmer formellement sa demande. Ces formulgo@snettent d’obtenir des informations
sur :

- le statut juridiqie de I'organisme et son orgamsatiétaillée ; I'organisme doit décrire
aussi clairement que possible le ou les sites coa¢® par la demande,
— Le(s) oules:secteur(s) d’activité pour lesquaisganisme sollicite 'agrément,

- le détail des activités d’expérimentation biologigan précisant la part que représentent
respectivement les essais officiellement reconrarsrgpport a I'ensemble des essais
réalisés par I'organisme,

=7 une information sur la période d’activité expérirae.

La candidature de I'organisme demandeur n’est iaffs®e que lorsque celui-ci retourne au
Cofrac les formulaires du dossier de candidatui@gaément diment renseignés.

L’instruction de la demande, dirigée par le Respblesd’accréditation en charge du dispositif
BPE, a pour objet :

— de vérifier la complétude du dossier de demande,

- de vérifier si l'organisation générale est compatibvec la demande d’agrément
formulée,
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3 REGLEMENT BPE

— d’identifier si l'organisation générale de l'orgamie prend en considération les
exigences du référentiel.

Le Cofrac accuse réception de la demande d’évaludtins le cadre de I'agrément et notifie a
'organisme la recevabilité de sa demande. Dess fdiinstruction sont alors facturés a
I'organisme conformément aux documeln#sB BPE Ref 06 etLAB BPE Ref 07.

9.1.2. Signature d’'une convention

A lissue de la phase préliminaire d’instruction ldedemande d’évaluation, une convention,
précisant les droits et obligations respective€dfrac et de I'organisme candidat a I'agrément
est établie entre les deux parties.

Cette convention, portant un indicatif numériquejue, précise :

— L’identification de I'organisme candidat (hom etreske),

— Les coordonnées de la (ou des) unité(s) d’expétiamtien constituant.le réseau
d’expérimentation,

— Le (ou les) secteur(s) d’activité pour le(s)quel@ganisme solficite la demande,

— Laliste des documents contractuels applicables iacadre de la demande.

Note: la déclaration d’essais par I'organisme aupress ld DGAI peut étre effectuée a compter
de la date de réception par I'organisme de la coniom signée par les deux parties. A cette
fin, le courrier d’'accompagnement de la convensamnee, envoyé par le Cofrac a I'organisme
candidat, doit étre conservé et mis a dispositioriadDGAI, si nécessaire.

9.1.3. Phase d’évaluation

La phase d’évaluation ne peut.débuter qu'a récemtela convention signée par I'organisme
demandeur et par le directetir/duCofrac. L'évatumatnitiale sur site sera alors programmée
dans un délai convenu entre le demandeur et leaCofr

La langue d’évaluation est le francais. Toute deeatiévaluation dans une autre langue sera
étudiée au cas par cas et doit faire I'objet d'acoad préalable entre les parties.

9.1.3:10bjectifs de I'évaluation initiale
L'évaluation initiale consiste a :

-~ examiner la pertinence et de la conformité auxentgs du référentiel des dispositions
préétablies, d’ordre organisationnel et technique,

- vérifier I'application de ces dispositions,

- vérifier de la conformité de la gestion et de lasenen ceuvre de [lactivité
d’expérimentation selon le référent{&€/AB BPE Ref 02), dans le respect des Bonnes
Pratiqgues d’Expérimentation,

- évaluer la maitrise de la compétence du personngdskau d’expérimentation.

L’évaluation se fait par les moyens suivants :
= analyse des dispositions (procédures, modes oy@&sgto.) et enregistrements recueillis
auprés de I'organisme préalablement a la visitmesultés sur place,

» tracabilité documentaire des prestations réalisées,
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3 REGLEMENT BPE

= entretien avec le personnel,

= observation de la réalisation de prestation d’expémtation biologique (pesée,
observation d’essais en cours de préférence oulaiou de pulvérisation, le cas
échéant et visite d’essais).

L’évaluation initiale comprend nécessairement unsitesr de l'unité centrale du réseau
d’expérimentation et une évaluation de tous leseses d’activité pour lesquels I'organisme
demande I'agrément.

9.1.3.2Constitution de I'équipe d’évaluation BPE

L’équipe d’évaluation recouvre I'ensemble des cotmpées organisationnelles et techniques
nécessaires pour évaluer les secteurs d'activgardnt dans la portée de la—“demande
d’agrément. Les modalités d’évaluation (unité(sjisiter, composition de I'équipe et durée)
sont définies en Annexe 1.

L’équipe d’évaluation peut étre accompagnée par abservateur; Les observateurs
n’interviennent en aucun cas dans I'évaluation 'degdnisme ;7 les\frais résultant de leur
participation a I'évaluation sont entierement allarge du Cofrac:

Un Responsable d’évaluation BPE «junior » peut/mermsr I'équipe d'évaluation. Sa
participation a I'évaluation sera sous la respotitisaluiu Responsable d’évaluation BPE. Les
frais résultant de sa participation a I'évaluatomt entierement a la charge du Cofrac.

La constitution de I'équipe d’évaluation estpropopar le Cofrac et soumise a I'acceptation
de l'organisme. Le Cofrac informe par €criti/'organe, au moins deux mois avant la date
prévue pour I'évaluation, de la composition de liipg proposée et du champ de I'évaluation.

9.1.3.3Modalités de récusation de’l'équipe d’évaluation BE

L’organisme évalué a la pessibilité a la réceptienla proposition du Cofrac et pendant une
semaine ouvrée a compter-de cette réception, deaétout ou partie de I'équipe d’évaluation
BPE proposée, en explicitant par écrit au Cofraanetifs de cette récusation.

Il existe principalement trois motifs pouvant coimdwa cette récusation :
1. Conflit d'intérét (indépendance, impartialité) :

=\ ‘en principe, le Cofrac acceptera automatiquememeiplacer I'évaluateur s'il
s’agit d’un probléeme de concurrence commercialeatiér et actuelle,

— ce motif n’est pas recevable si I'évaluateur apalr a la structure permanente
du Cofrac ou s’il est fonctionnaire du Ministére ldgriculture, sauf conflit
d’intérét lié & un emploi antérieur de moins den.a

2. Compétence technique non adaptée :

— en principe, le Cofrac acceptera automatiquementedgplacer I'évaluateur,
sauf s'il estime qu'l y a erreur d’appréciation mfaste de la part de
I'organisme demandeur.

3. Comportement :

— en principe, ce motif n'est pas recevable si I'aaédur mis en cause n’a encore
jamais été proposé par le Cofrac a I'organisme Quasl’occasion d’un
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évaluateur précédent, I'organisme n’a pas retoaunéCofrac les formulaires
d’appréciation (GEN EVAL Form 03 & 04) qui serveau suivi de la
qualification des évaluateurs, pour signaler leofnme de comportement.

Le Cofrac se prononce sur la recevabilité de laigétion et fait connaitre sa position sous
huitaine a I'organisme.

S'’il considére la récusation recevable, le Cofraappse une nouvelle composition de I'équipe
d’évaluation BPE et en informe l'organisme demamdainsi que tous les évaluateurs
concernés, si ces derniers ont déja été pressentis.

S’il considére la récusation irrecevable, le Cofeadndique les raisons par €crit a I'organisme
demandeur qui a la possibilité de contester cett&tipn pendant une semaine ouvrée a
compter de la réception du courrier.

Le droit de récusation ne peut étre utilisé quexdeis dans le cadre de chaque évaluation.

9.1.3.4Déroulement de I'évaluation initiale
O Avant évaluation sur site

Apres acceptation écrite de I'équipe d’évaluatidrEBpar I'organisme, le Cofrac adresse un
dossier de mission aux différents membres de lfEEjuie Responsable d’évaluation est alors
en mesure de :

- de convenir avec I'organisme et I'ensemble-des rmestle I'équipe d’évaluation, de la
date effective de I'évaluation dans les ingtaliagidu réseau d’expérimentation ;

— demander a l'organisme de lui fournirles documerdisessaires a la préparation de
I'évaluation ;

— et d'élaborer le plan prévisionnel-de I'évaluatiorgluant les conditions d’intervention
pour les visites d’'essais‘déclarés en cours. Qe g#daa transmis a l'organisme avec
copie au Cofrac.

En préalable a la visite_d'&valuation, I'équipewdifiation doit se procurer les documents qui
lui permettront de se familiariser avec I'organi@atde I'organisme. lls devront comprendre
minima :

~Je-dossier de présentation du réseau d’expérimentat

< _~UuUn organigramme nominatif,

— laliste des procédures et modes opératoires,

- laliste des essais en cours et finalisés,

— un rapport d’essai pour chaque secteur d’activité.

O Pendant I'évaluation

Au cours de I'évaluation, des écarts aux exigertteséférentiel peuvent étre identifiés par
I'équipe d’évaluation. Si tel est le cas, ces écamt formalisés par écrit et soumis a
I'organisme pour approbation.

[0 Apres évaluation sur site

Au terme de ses travaux, I'équipe d’évaluation gédun rapport d’évaluation.AB BPE
Form 04) comprenant en substance :
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— Une description de la situation observée ;
— des impressions générales et techniques sur lamnie conformité de I'organisme ;

— des fiches d’écarts relevées, sur lesquelles sonsignés l'accord ou non de
'organisme, ses réponses ou commentaires pourdiemé I'écart (plans d’action
associes et leur état d’avancement), ainsi quéslde I'équipe d’évaluation quant a la
pertinence des actions correctives décidées paalasme.

Les conclusions de ce rapport doivent porter sutajpacité de l'organisme a respecter les
exigences liées a I'obtention de I'agrément poalisér des essais officiellement reconnus dans
les secteurs d’activité demandés.

Le responsable d’évaluation remet son rapport diét@n original au Cofrac et en~transmet
un exemplaire a I'organisme ainsi qu'a I'équipevdi@ation dans un délai maximum de 1
mois. L'organisme peut alors réagir sur ce rapg@valuation sous huitaine aupres du Cofrac.

A sa réception, le rapport fait 'objet d'un préamxen qui est destiné a's*assurer que le rapport
est complet et compréhensible. A cette étape, ddsrmations ‘ou des précisions
complémentaires peuvent étre demandeées a I'églapaldation, Si nécessaire. Le cas echéant,

lorsque le rapport demande a étre complété ou atnantk ‘copie du rapport modifié est
adressée a I'organisme.

9.1.4. Phase de décision et de notification

Le Cofrac s’engage a adresser a chacun’ des-medrasCommission BPE une copie des
rapports d’évaluation complétés, le cas écheastpteuves documentaires de réalisation des
plans d’actions ou toutes informations transmisasl’prganisme dans un délai de 3 semaines
avant la Commission BPE a venir, ou 4 informer @ADde tout retard, le cas échéant.

Les rapports sont ensuite examines par la CommigiR (DGAI / Cofrac).

Sur avis de cette Commission, la DGAI notifie etesaiux organismes la décision ministérielle
et en adresse une,'copie au Cofrac. La décisiorraitent est délivrée dans les 3 mois a
compter de la remise)du rapport d’évaluation.

La notification-précise la nature et les motivasiate la décision, récapitule le(s) ou les unité(s)
d’expérimentation ainsi que le ou les secteur(agtivité couvert(s) par I'agrément et enfin les
eventuelles suites a donner pour I'avancement dsielo L’agrément prend effet a la date de
notification et celui-ci est délivré pour une dudie5 ans.

A Fissue de la période de validité, I'agrément Herganisme peut faire I'objet d'un
renouvellement (voir paragraphe 9.3. de ce documeat la suite, la période de validité est a
nouveau de 5 ans.

Note : Dans le cas ou une évaluation est arrétéedemande de I'organisme, un rapport d’évaluation,
rédigé par I'équipe d'évaluation, sera examiné fmCommission BPE et une décision sera notifiée a
I'organisme.

9.1.5. Suivi des demandes d’agrément

Si la procédure d’évaluation n’a pu aboutir dangdalai de 1 an a partir de la signature de la
convention, le Cofrac en examine les raisons et gete I'instruction en cours. Un courrier est
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alors adressé a l'organisme, avec copie DGAI, diinfant de la résiliation de la convention.
Toute nouvelle demande est traitée a lidentiquend’ demande initiale d’agrément (voir
paragraphe 9.1. de ce document).

9.2. Surveillance de la conformité

La surveillance de la conformité aux principes BRREt réalisée par des évaluations
programmeées a l'initiative du Cofrac, apres uneédute 30 moigs 6 mois a compter de la date
de notification de I'agrément ou de son renouvedletn en tenant compte de la période
d’'activité expérimentale de l'organisme. Afin defidé au mieux les modalités de cette
évaluation, le Cofrac demande au préalable lesnmdtons nécessaires a son organisation (état
des principales évolutions survenues au sein dgdfisme depuis la derniere évaluation sur
site, activité expérimentale et éventuelle(s) dedeés) de modification de(la) portée

-----

La figure 1 illustre schématiquement le cycle dl&a#ion relatif a 'agrément et les différentes
évaluations qui le jalonnent. Dans cette figurentrent pas en lignecde compte les éventuelles
évaluations hors cycle, qui ne remettent pas esecdal périodiCité des évaluations prévues
dans le cycle.
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Figure 1: Cycle d’évaluation relatif a 'agrément-BPE

A [l'échelle d'un cycle dévaluation relatif a [I'agrément, toutes les unités
d’expérimentation pour lesquelles le réseau d’expénentation de I'organisme est agrée,
doivent étre évaluées ; de méme, tous les sectediactivité pour lesquels I'organisme est
agréé font I'objet d'une évaluation a I'échelle dee-cycle.

Les modalités d’évaluation (unité(s) a visiter; @asition de I'équipe et durée) sont définies en
Annexe 1.

Les objectifs de la surveillance sur<site est ddigéque :

— L’organisation générale €st taujours conforme augexnces du référentiel,

- Les aménagements apportes par I'organisme a I'egidon et aux moyens de son
réseau d’expérimentation, et les changements deomeel-clé intervenus depuis la
derniére évaluation satisfont aux exigences dediagnt,

— Les dispositions-de I'organisme continuent a éppliquées et demeurent adaptées a
son activite et'conformes aux exigences du réfiaent

- Les plans d'action décidés a la suite des éventcads relevés lors de la précédente
évaluation ont effectivement été mis en ceuvre tendélais, et en évaluer l'efficacité ;

—~.Les compétences du personnel sont maintenues eintémes,

—\7Les essais officiellement reconnus (EOR) réalis@és ljprganisme ont été conduits
conformément aux principes des BPE (sur la basammoent de la vérification de la
pertinence du contenu d’'un échantillon représdntkgtirapports d’essais ou de série
d’essais).

Au terme de I'évaluation de surveillance, un rappbévaluation est établi. Le Responsable
d’évaluation remet son rapport d’évaluation origjiaa Cofrac et en transmet un exemplaire a
I'organisme ainsi qu’'a I'équipe d’évaluation dans délai maximum de 1 mois. L'organisme
peut alors réagir sur ce rapport d’évaluation sautaine aupres du Cofrac.

D’'une maniere similaire a I'évaluation initiale, i@pport est examiné et traité selon les mémes
modalités décrites aux paragraphes 9.1.3.4 et.9.1.4
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9.3. Evaluation de la demande de renouvellement de 'agrément

La période de I'évaluation de renouvellement dedialieu a minima 5 mois avant la date de
fin de validité de maniere a ce que la nouvelléfisation d’agrément puisse étre établie avant
la date de fin de validité de la période d’agrénm@tedente. Le Cofrac précise a I'organisme
la période fixée pour cette évaluation et lui dedeaes informations nécessaires a son
organisation (état des principales évolutions swres au sein de l'organisme depuis la
derniére évaluation sur site, activité expérimengdléventuelle(s) demande(s) de modification

de la portée d’agrément).

La mission de I'équipe d’évaluation pour une évatmde renouvellement est identique a
celle d’'une évaluation initiale.

Les modalités d’évaluation (unité(s) a visiter, gmsition de I'équipe et durée) sont.définies en
Annexe 1.

Au terme de I'évaluation de renouvellement, un oapd’évaluation est_établi.>’Le responsable
d’évaluation remet son rapport d’évaluation au Gofret en tramsmet un exemplaire a
I'organisme dans un délai maximum de 1 mois. L'aigae peut alors réagir sur ce rapport
d’évaluation sous huitaine aupres du Cofrac.

D’'une maniere similaire a I'évaluation initiale, i@pport est.examiné et traité selon les mémes
modalités décrites aux paragraphes 9.1.3.4 et.9.1.4

9.4. Extension de I'agrément

Un organisme peut, a tout moment,/demander queébagnt qui lui a été précédemment
accordé soit étendu :

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

Pour cela, I'organisme doit adresser par écrit dermande d’extension de son agrément a la
DGAI avec copie au_Cofrac. Ce courrier doit étrecy@ au minimum :
— huit mois avant la période souhaitée pour I'évatunatl’ extension,
— ou hudivmois avant la période prévue pour une @i@lo d’extension couplée avec une
evaluation prévue dans le cycle de ’Agrément.

Des sa réception, le Cofrac instruit la demandeélaborant le projet d’extension de la portée
d’agrément qu’il accepte de prendre en charge &lenet pour validation a I'organisme.
L’évaluation démarre a compter de la date de sigagtar I'organisme et le Cofrac du projet
d’extension de la portée d’agrément.

9.4.1 Extension a une (des) nouvelle(s) unité(s) d’° expérimentation
L’évaluation s’effectue obligatoirement par unel@aéionin situ programmeée a l'initiative du
Cofrac.

Cette évaluation pourra, a la demande de l'orgamjsgtre réalisée hors du cycle (on parlera
dans ce cas d’évaluation découplée) ou bien étrplée a une évaluation prévue dans le cycle
de surveillance. Dans ce dernier cas, la duré&g&dalliation est adaptée en conséquence.
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Les modalités d’évaluation (unité(s) a visiter, @msition de I'équipe et durée) sont définies en
Annexe 1.

Les frais de I'évaluation d’extension découpléetsofa charge de I'organisme conformément
a la grille tarifaire en vigueurLAB BPE ref 06 & 07). La réalisation de I'évaluation
d’extension découplée ne modifie en rien la réatisades opérations de surveillance ou de
renouvellement.

Un rapport d’évaluation est établi. D’'une maniémilgire a I'évaluation initiale, le rapport est
examing et traité selon les mémes modalités déaiig paragraphes 9.1.3.4 et 9.1.4.

9.4.2 Extension a un (des) nouveau(x) secteur(s) d’  activité

Les modalités d’évaluation (documentaire ou évanasur site) restent du ressort-du. Cofrac
apres avis de la DGAI. L'organisme est alors infénpar écrit des modalités d’évaluation.

¢ Cas d'une évaluation sur site :

Les modalités décrites aux paragraphex 9.4.1 stwppit. La réalisation de I'évaluation
d’extension, découplée ou non, ne modifie pasdéisation des opérations de surveillance ou
de renouvellement.

» Cas d’'une évaluation documentaire :
L’organisme est invité a transmettre les élémemmahdesiau Cofrac qui se charge de les

instruire. Les frais relatif a I'examen de ces:tduents sont facturés a I'organisme
conformément a la grille tarifaire en vigueuAB BPE ref 06 & 07). Apres avis du Cofrac, le
Ministre chargé de I'Agriculture notifie la_décisi@ I'organisme et en adresse une copie au

Cofrac.

9.5. Evaluation complémentaire

La DGAI peut diligenter~en concertation avec le rdofune évaluation complémentaire dans
les cas suivants :

— Lorsque la décision est conditionnée par la vé&iion sur site de la mise en ceuvre et
de la~vérification de l'efficacité des actions @mtives, sur lesquelles I'organisme
s'était’iengagé a la suite des écarts relevés lone @valuation ;

— Dans le cas d’'une levée de suspension ;

- \UBPans le cadre d’'une action de vérification, jugéeassaire, dans un organisme agréeé.

Lechamp d’intervention, la durée d’interventionl@&tcomposition de I'équipe d’évaluation
sont définies au cas par cas suivant les objgmifssuivis par I'évaluation complémentaire.

Les frais de I'évaluation sont a la charge de bBmigme conformément a la grille tarifaire en
vigueur LAB BPE ref 06 & 07). La réalisation de I'évaluation complémentairemadifie pas
la réalisation des opérations de surveillance oredeuvellement.

Un rapport d’évaluation est établi. D’une maniémilgire a I'’évaluation initiale, le rapport est
examing et traité selon les mémes modalités déaiig paragraphes 9.1.3.4 et 9.1.4.
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9.6. Conditions de suspension et de retrait de I'ag rément

La suspension et le retrait de I'agrément pourigéaldes essais officiellement reconnus sont
prononces par le Ministre chargé de I’Agricultura.décision de suspension ou de retrait peut
étre motivée par :

— des informations extérieures (avis de liquidatiadigiaire, ...),

- le non respect des engagements pris par lI'organmsonpees du Cofrac lors de la
signature de la convention,

— des déclarations de I'organisme faites au Cofraxs da cadre de 'engagement pris sur
les modifications d’organisation, de moyens, d’@guient ou de personnel susceptibles
d’affecter la conformité aux principes BPE,

— une situation dans laquelle un organisme préseate diéfauts de conformité aux
principes des BPE.

9.6.1. Suspension de I'agrément

La suspension de I'agrément peut étre prononcéeltement oupourtensemble des secteurs
d’activités et/ou des unités d’expérimentationdaid’objet de I'agrément.

Des lors que la suspension est notifiee a l'orgaejsquel)qu’en soit le motif, les essais
déclarés par I'organisme dans les secteurs d'&fimisant.['objet de la suspension ne sont plus
officiellement reconnus.

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

Pendant la période de suspensionA’organisme ageté redevable de sa redevance annuelle
auprés du Cofrac.

La levée de la suspension est’décidée par le Mimisthargé de I'Agriculture sur avis de la
commission BPE, aprés-examen des preuves appgrégelorganisme pour remédier aux
écarts constatés et ainsi prouver qu’il est a nauven mesure de satisfaire aux exigences
relatives a 'agrément.pour réaliser des essaisiefement reconnus.

La levée de suspension prend effet a compter datéade sa notification par le Ministre chargé
de I'Agriculture.

9.6.2. Retrait de I'agrément

Le retrait de I'agrément peut étre prononcé paetieént ou pour I'ensemble des secteurs
d’activités et/ou des unités d’expérimentationdaid’objet de I'agrément.

Le retrait de 'agrément est prononcé par le Maristde I'’Agriculture, apres un préavis de 2
mois :

— quand aprés une évaluation complémentaire I'orgamige présente toujours pas la
conformité aux principes BPE,
— quand l'organisme le demande (lettre adressé®&al copie Cofrac),

— en cas de cessation d'activité d’expérimentatioologique ou d’impossibilité de
poursuivre celle-ci,
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— en cas de non-respect répété des exigences taledefinies dans la convention signée
entre I'organisme et le Cofrac,

— si un organisme est suspendu en attente du regleane@ofrac des frais relatifs a la
procédure d’évaluation de conformité et/ou de ldevance annuelle et qu’il n'est
toujours pas a jour de ses reglements au Cofrac,

— si un organisme est suspendu depuis plus de uhcariael cours de cette période il n'a
formulé auprés de la DGAI aucune demande de legéeite suspension.

La décision de retrait est prononcée par le Miaidi I'’Agriculture sur avis de la Commission
BPE. Elle précise le(s) secteur(s) d’activité etl&(s) unité(s) d’expérimentation concernés par
le retrait ainsi que les motivations de la décision

Suite a un retrait, toute nouvelle demande d’agnénde I'organisme pour le(s)-secteur(s)
d’activité et/ou le(s) unité(s) d’expérimentatifaisant I'objet du retrait est traitée’ a.l'identau
d’'une demande initiale d’agrément.

10.APPELS, PLAINTES

Les appels doivent étre adressés a la DGAI aveie @ypCofrac tandis que les plaintes doivent
étre adressées au Cofrac avec copie DGAI.

Le traitement des appels est de la responsabiitétea MGAI- Le Cofrac intervient dans ce
traitement lorsque cela le concerne, sur demanda-8&Al. Le traitement d'une plainte est
par contre du ressort du Cofrac.

11. OBLIGATIONS DES ORGANISMES VIS-A-VIS DU
COFRAC

Les obligations des organismes.-agréés ou candadditsgréement vis-a-vis du Cofrac sont
précisément définies dans.la convention établieea@s deux parties.

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

— respecter fes exigences des BPE relatives a I'aagr€rpour la réalisation d’essais
officiellement reconnus, précisées dans le documn&BtBPE Ref 02,

—«.respecter le réglement pour I'évaluation de la conité aux principes BPE, objet du
présent document,

= offrir au Cofrac ou a ses représentants toute dp&a@tion nécessaire, comprenant :

* l'acces a tous ses locaux, personnels, documerdgaregistrements concernés
par la demande et utiles a la conduite des évahsti

* la possibilité d’assister aux activités liees axpérimentation officiellement
reconnue,

* la mise a disposition d’équipements de protectimtividuelle, lorsqu’ils sont
nécessaires,

* la communication préalablement a I'évaluation dddaumentation nécessaire a
la préparation de l'intervention de I'équipe d’avation,
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— <S’acquitter de tous les frais d’instruction et diwation quelles que soient les
conclusions auxquelles elles aboutissent, ainsdgseedevances annuelles.

- D’informer le Cofrac, des qu’elle en a la connamsg d’'un changement dans son
organisation ou d’'une indisponibilité temporaires @eoyens nécessaires a la réalisation
des activités biologiques de nature a affecteragmaité a satisfaire a 'ensemble des
exigences des BPE.

12. DECLARATION DES ESSAIS

Conformément a I'arrété du 26 avril 2007 relatik assais officiels et officiellement reconnus
pour I'évaluation des produits mentionnés a I'detic. 253-1 du code rural, tout essai.peut étre
déclaré sous COLEOR sous réserve des déclaratieniamnées a l'article 9 de cet arréte,
d’'une démarche initiée aupres du Cofrac et préatabht a la décision d’agrément faisant suite
a une évaluation sur site.

La reconnaissance officielle de ces essais ne esffeztive qu'a l'issue de la décision
d’agrément du Ministre chargé de I'agriculture fs) secteur(s) d’activité-eoncerné(s).
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Annexe 1 : Regles pour I'élaboration des évaluation s sur
site et le traitement des écarts.

Evaluation initiale

a- Implantation géographiques visitées, portée exaen®bservations d’activité

L’évaluation initiale comprend nécessairement Isiteide l'unité centrale. Si cette.derniere
n'est pas une unité d’expérimentation, elle se@m@mpagnée de la visite d'au meins:l unité
d’expérimentation.

Dans le cas d'un réseau d’expérimentation doté aléptes unités d’expérimentation situées a
différents lieux géographiques, la décision ingtia’agrément sera.fondéee sur la visite de
'unité centrale et d'au moins une unité d’expénmation. Cependant,”le nombre d’unité a
visiter sera déterminé en fonction du nombre tdtahités d’expérimentation déclarées par
I'organisme.

Les différentes évaluations de surveillance seemsuite/réalisées d’'une facon permettant la
visite des unités qui restent a évaluer.

Des observations d’activité (observation d'un-essacours de préférence ou simulation, le cas
échéant ; visite d’essai, tracabilité sur des @ossi’essai) sont réalisées pour chaque secteur
d’activité, objet de la demande d’agrément:

b- Composition de I'équipe d’évaluation

L’équipe d’évaluation est<composée d'un Responsatdealuation, plus particulierement
chargé d’examiner les dispositions organisatioesett & minima d’'un évaluateur technique.

c- Durée de I'évaluation
Les durées_d’intervention sur site dépendent ddaile de I'organisme, de son mode
d’organisatiorret de I'’étendue de la portée de€ament. La durée d’évaluation initiale sur site

n'estien géenéral pas inférieure a 1,5 jours.
Dans\le cas d’une évaluation multi sites, cette€eyreut étre réduite a 1 journée par site.

Evaluation de surveillance et de renouvellement

a- Implantation géographiques visitées, portée exaen®bservations d’activité
Dans le cas d'un réseau d’expérimentation doté déptes unités d’expérimentation situées a

différents lieux géographiques, un échantillonneggeréalisé en fonction du nombre d’unité(s)
restant a visiter.
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Des observations d’activité (observation d’'un essacours de préférence ou simulation, le cas
échéant ; visite d’essai ; tracabilité sur des idossi’essai) sont réalisées pour chaque secteur
d’activité, objet de la demande d’agrément

b- Composition de I'équipe d’évaluation

L’équipe d’évaluation est composée d'un Responsabdealuation, plus particulierement
chargé d’examiner les dispositions organisatioesett a minima d’un évaluateur technique.

c- Durée de I'évaluation

Les durées d’intervention sur site dépendent d&ile de I'organisme, des modifications
organisationnelles qui auraient pu avoir lieu depaiderniere évaluation sur site, de-son mode
d’organisation, du nombre de fiches d’écart a solde I'étendue de la portée de’['agrément et
de demande(s) d’extension, le cas échéant.

La durée d'évaluation sur site n’est en généralipf@sieure a 1,5 jours.

Dans le cas d’une évaluation multi sites, cette@euyreut étre réduite a 1\jourpar site.

En cas de couplage de I'évaluation de surveillancele renouvellement avec une évaluation
d’extension, la durée d’évaluation prévue est gidpérent augmentée d'1/2 a 1 journée pour
I'équipe d’évaluation.

NB : Les modalités d’évaluation sont du ressorCafrac. Toutefois, elles sont déterminées a partir

= du nombre de sites a visiter,

= du nombre de secteurs d’activité figurant danldge d’agrément,

= des commentaires émanant de la DGAI| etfigurans tiaprécédente notification,

= des conclusions du rapport de_l'évaluation préctedépoints sensibles relevés, nombre de
fiches d’écart a solder)

= des informations portées a.la connaissance du €diauis I'évaluation sur site précédente
(changement dans les moyens; le personnel, I'csgtion, les demandes d’extension,....)

Evaluation d’extension

a- Implantation geographiques visitées, portée exaent®bservations d’activité

Seules sont visitées les unités d’expérimentatiosant réalisées les activités correspondant a
la demande d’extension de la portée de I'agrément.

Des observations d’activité (observation d’'un essatours de préférence ou simulation, le cas
échéant ; visite d’essai ; tracabilité sur des idossd’essai) sont réalisées pour chaque secteur
d’activité, objet de la demande d’extension derkagent.

b- Composition de I'équipe d’évaluation

L’équipe d’évaluation est composée d'un Responsatdealuation, plus particulierement
chargé d’examiner les dispositions organisatioesett & minima d’'un évaluateur technique.

c- Durée de 'évaluation
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Les durées d'intervention sur site dépendent dmile de I'organisme et de la nature de la
demande d’extension.
La durée d’évaluation sur site n’est en généralipf@sieure a 1 jour.

Evaluation complémentaire

Le champ d’application, la durée d’interventioaetomposition de I'équipe d’évaluation sont
définies au cas par cas suivant les objectifs@ealuation complémentaire.
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Traitement des écarts

a. Réponse aux écarts

Pour chaque écart, il est demandé a I'organismalaliéun plan d’action qui indique :
— une analyse des causes et de la nécessité de eretiace des actions pour éviter la
reproduction de cet écart.
— les actions décidées pour maitriser la situatiorstaiée et leur délai de mise en ceuvre.

Les plans d’action et éventuellement les preuvastidins déja mises en ceuvre et attestant de
la maitrise de la situation sont a retourner adléateur concerné sous 15 jours, calendaires, a
compter de la date de réunion de cloture de I'étain.

Il appartient a I'évaluateur d’examiner chaque pl&ttion et :
— d’'apprécier la pertinence des analyses réalisees ;
— de se prononcer sur la pertinence des actionssetiélais’annoncés pour maitriser la
situation ;
— d’examiner les éventuelles preuves d’actions tragesapar I'organisme et d’apprécier
si elles sont suffisantes pour conclure a la ns&itde la situation d’écart.

b. Vérification du traitement des écatts

La Commission BPE a la possibilité des<demandep@gdinisme, suite a I'examen du rapport
d’évaluation, de transmettre au Cofrac les preuVastions correctives mises en place en
réponse a une situation d’écart constatée sur site.

Les frais relatif & 'examen de eés preuves d’'agtiocorrectives sont a la charge de I'organisme
conformément a la grille tarifaire en vigueuAB BPE ref 06 & 07).

Sur avis du Cofrac, la BGAI notifie ensuite a I'argsme le résultat de cet examen et en
adresse une copie au/Cofrac.

LAB BPE Ref 05 — Révision 01 Page 24 sur 24



