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Projet de NIMP: Exigences applicables aux ONPV autorisant des entités 2014-002
a mener des actions phytosanitaires

Adoption

[Les informations utiles seront insérées ici apres 1'adoption. |

INTRODUCTION

Champ d’application

La présente norme décrit les exigences auxquelles doivent répondre les organisations nationales de la
protection des végétaux (ONPV) qui décident d’autoriser des entités a mener pour leur compte des
actions phytosanitaires spécifiques.

Conformément au paragraphe 2, alinéa a), de 1’article V de la Convention internationale pour la
protection des végétaux (CIPV), la présente norme ne porte pas sur la délivrance de certificats
phytosanitaires. Elle ne porte pas non plus sur I’élaboration de mesures phytosanitaires, ni sur leur
établissement.

Références

La présente norme fait référence a d'autres normes internationales pour les mesures phytosanitaires
(NIMP). Les NIMP sont publiées sur le Portail phytosanitaire international (PPI), a I’adresse
https://www.ippc.int/core-activities/standards-setting/ispms.

CIPV. 1997. Convention internationale pour la protection des végétaux. Rome, Secrétariat de la CIPV,
FAO.

Définitions

Les termes et expressions phytosanitaires employés dans la présente norme sont définis dans la NIMP 5
(Glossaire des termes phytosanitaires).

Résumé de référence

La présente norme décrit les principales exigences relatives a 1’élaboration d'un programme d’agrément
ainsi que les critéres a respecter s’agissant d’agréer une entité. Elle établit les roles et les responsabilités
des parties qui participent a la mise en ceuvre d’un programme d’agrément. Elle décrit en outre les
processus de vérification et les types de non-conformité, ainsi que les mécanismes de suspension ou de
retrait d’un agrément.

CONTEXTE

L’article IV de la CIPV fixe les responsabilités des ONPV. Aux termes du paragraphe 2, alinéa a), de
’article V de la CIPV, les ONPV peuvent autoriser des entités a mener des actions phytosanitaires. Le
concept d’autorisation est cité dans plusieurs NIMP, par exemple la NIMP 3 (Directives pour
l'exportation, l'expédition, l'importation et le ldcher d'agents de lutte biologique et autres organismes
utiles), la NIMP 6 (Surveillance), la NIMP 7 (Systéme de certification phytosanitaire), la NIMP 12
(Certificats phytosanitaires), la NIMP 20 (Directives pour un systeme phytosanitaire de réglementation
des importations), la NIMP 23 (Directives pour l'inspection), la NIMP 42 (Exigences pour l'utilisation
de traitements thermiques comme mesure phytosanitaire) et la NIMP 43 (Exigences relatives a
lutilisation de la fumigation comme mesure phytosanitaire). Afin de renforcer la confiance entre les
ONPV, il faut harmoniser les exigences relatives aux autorisations de mener des actions phytosanitaires
spécifiques et faire en sorte que les pratiques adoptées soient conformes aux principes de la CIPV. Si
une ONPV décide de donner son agrément a une entité, elle demeure responsable des actions
phytosanitaires menées pour son compte.
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INCIDENCES SUR LA BIODIVERSITE ET L’ENVIRONNEMENT

Les programmes d’agrément peuvent avoir des incidences positives sur la biodiversité et sur
I’environnement, car ils peuvent contribuer a la mise en ceuvre d’actions phytosanitaires.

EXIGENCES

Il n'est fait aucune obligation aux ONPV d’autoriser des entités a mener des actions phytosanitaires.
Toutefois, si une ONPV décide de donner son agrément a une entité, les exigences énoncées ci-apres
s’appliquent.

1. Agrément — notions de base

Une ONPV décide s’il convient d’avoir recours a un agrément habilitant une entité & mener des actions
phytosanitaires. Cet agrément peut €tre utilisé par les ONPV pour autoriser des entités & mener des
actions phytosanitaires spécifiques, a effectuer des vérifications auprés d’autres entités agréés ou a
superviser des actions phytosanitaires. Une ONPV peut par exemple décider d’autoriser une entité a
mener des actions phytosanitaires de suivi, d’échantillonnage, d’inspection, d’analyse, de surveillance,
de traitement, de quarantaine post-entrée et de destruction. Si une ONPV décide d’autoriser des entités
a mener des actions phytosanitaires, elle devrait étre seule responsable du choix des entités agréées et
des actions phytosanitaires spécifiques concernées. Des vérifications peuvent étre menées par une entité
agréée pour déterminer si une autre entité remplit les conditions exigées pour mener une action
phytosanitaire spécifique; la décision d’accorder 1’agrément devrait toutefois étre de la seule
responsabilité de ’ONPV.

Il appartient a ’ONPYV de veiller a ce que I’entité agréée mene les actions phytosanitaires conformément
a ses exigences. Munie de 1’agrément, I’entité méne 1’action phytosanitaire, mais c’est ’ONPV qui en
demeure responsable. L’agrément peut étre accordé uniquement pour la conduite des actions
phytosanitaires visant & mettre en ceuvre les mesures phytosanitaires décidées par ’ONPV.
L’autorisation de mener des actions phytosanitaires ne doit pas porter sur les activités de base des
ONPV, par exemple la publication de certificats phytosanitaires ou 1’élaboration et 1’établissement de
mesures phytosanitaires, car celles-ci ne sont pas des actions phytosanitaires. L’ONPYV devrait disposer
d’un personnel suffisant et doté des compétences requises pour mener les activités de controle, y compris
les opérations de vérification, des entités agréées.

Aux termes de la présente norme, le mot «entité» désigne les prestataires d’actions phytosanitaires
(personnes physiques, organisations ou entreprises) et, le cas échéant, leurs installations (équipements,
laboratoires et chambres de traitement, par exemple). Dans certains cas, I’agrément d’une entité peut
amener une ONPV a devoir donner son agrément a des personnes physiques au sein de 1’entité (par
exemple les responsables d’actions phytosanitaires spécifiques) et/ou a approuver la documentation
pertinente et/ou les installations. L’ONPV et l’entit¢ agréée devraient déterminer la nature de
I’agrément.

2.  Programme d’agrément

Dans le cadre de son systeme phytosanitaire, une ONPV qui décide d’autoriser des entités a mener des
actions phytosanitaires spécifiques devrait élaborer un programme d’agrément.

Avant de décider d’autoriser des entités a mener des actions phytosanitaires spécifiques et d’élaborer un
programme d’agrément, les ONPV devraient s’assurer que le cadre juridique de leur pays leur permet
d’autoriser, de suspendre, de retirer et de rétablir les agréments.

Les ONPV devraient mettre en place uniquement des programmes d'agrément qui débouchent sur des
actions phytosanitaires efficaces, menées en toute intégrité et transparence. Le programme d’agrément
devrait prévoir la responsabilité des entités agréées devant ’ONPV en ce qui concerne ces actions et le
maintien de la sécurité phytosanitaire, conformément aux dispositions de la CIPV et des NIMP.
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2.1

Mise au point d’un programme d’agrément

L’ONPV devrait ¢élaborer un programme d’agrément adapté aux fins poursuivies, en définissant tout
d’abord son champ d’application et ses objectifs. Lorsqu’elle élabore un programme d’agrément,
I’ONPV devrait:

3.

définir les conditions a respecter pour qu’une entité soit agréée;

mettre en place des procédures pour recevoir, conserver et communiquer des informations,
notamment les procédures visant a assurer la confidentialité;

¢laborer des procédures qui permettent de traiter les informations regues, depuis le moment ou les
informations demandées par I’ONPV sont communiquées, puis évaluées, jusqu’a la décision
d’accorder ou non I’agrément a 1’entité considérée;

¢élaborer un plan de formation afin que le personnel de ’ONPV ait I’expertise nécessaire pour
gérer le programme d’agrément;

¢élaborer des formations ou définir les exigences minimales en termes de qualifications,
d’équipements et de compétences pour que les entités puissent mener des actions phytosanitaires;
ces exigences devraient étre équivalentes a celles qui sont imposées a I’ONPV dans le cas ou c’est
celle-ci qui méne des actions phytosanitaires de méme nature;

mettre au point un document type pouvant &tre utilisé pour formaliser 1’agrément des entités et
rendre I’agrément juridiquement contraignant;

déterminer la durée de validité de 1’agrément, y compris le calendrier des diverses évaluations et
la durée des prolongations, le cas échéant;

établir des critéres spécifiques, des directives et des processus de vérification applicables aux
prestations des entités au regard de 1’exécution des actions;

¢élaborer une procédure de vérification ou de suivi, ainsi que des outils d’appui (listes et modéles
aux fins de la vérification ou du suivi, par exemple) et des modeles de rapport sur les mesures
correctives;

mettre au point des critéres qui permettent de déterminer des situations de non-conformité;

créer un mécanisme de gestion des situations de non-conformité qui prévoie la suspension, le
rétablissement ou le retrait des agréments, s'il y a lieu;

mettre en place un processus permettant a I’entité agréée de se retirer volontairement de 1’accord
d’agrément conclu avec I’ONPV;

définir les risques qui peuvent découler de 1I’agrément et qui doivent étre gérés dans le cadre du
programme d’agrément;

prévoir des plans d’intervention pour assurer la continuité de I’activité dans le cas ot une entité
agréée verrait son agrément suspendu ou retiré, ou se retirerait volontairement du programme
d’agrément;

¢laborer un processus garantissant 1’efficacité et I’efficience de la communication entre ’ONPV
et ’entité agréée;

¢laborer un processus qui permet de tenir & jour une liste des entités agréées;

mettre au point un cadre qui permet d’évaluer ’impartialité et 1’indépendance des entités,
d’évaluer et de recenser les risques potentiels de conflit d’intéréts et de traiter ces risques comme
il convient (par exemple en demandant aux entités de ne pas se trouver en situation de conflit
d'intéréts ou en les autorisant a gérer les conflits d'intéréts).

Critéres d’octroi d’un agrément a une entité

Aux fins de I’octroi d’un agrément, I’ONPV devrait veiller a ce que I’entité concernée:

puisse légalement mener des activités dans le pays accordant I’agrément;
est compétente pour conclure un accord formel avec I’ONPV;
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4.
4.1

dispose des ressources (financiéres et humaines) suffisantes, y compris de I’expertise, des
équipements et des infrastructures attendus, pour mener les actions phytosanitaires spécifiques
visées et assurer la continuité du service;

engage ou désigne la ou les personnes responsables de 1’exécution des actions phytosanitaires
devant étre menées;

dispose de la documentation démontrant qu’elle respecte constamment les exigences fixées par
I’ONPYV quant aux actions phytosanitaires a mener;

accepte de se conformer aux exigences fixées par ’ONPV, y compris en matiére d’impartialité,
d’indépendance et de conflits d'intéréts (I’entité s’engage par exemple a déclarer ne pas étre en
situation de conflit d'intéréts ou a signaler les conflits d’intéréts possibles);

donne des garanties formelles quant a ses responsabilités en cas de dommages résultant des
actions qu’elle méne en sa qualité d’entité agréée;

a défini des modalités permettant de résoudre de manicre efficace et efficiente un éventuel
différend avec un client pour lequel une action phytosanitaire est exécutée (si celui-ci n’est pas
I’ONPV), y compris une procédure visant a faire remonter les problémes a I’ONPV, afin que
celle-ci prenne une décision finale.

Roles et responsabilités dans la mise en ceuvre du programme d’agrément
Réles et responsabilités de ’ONPV

Les roles et les responsabilités de I’ONPV devraient étre les suivants:

vérifier que I’entité répond aux critéres régissant I’octroi d’un agrément qui sont définis dans la
présente norme et par I’ONPV;

s’assurer que I’entité répond aux exigences fixées par I’ONPV en ce qui concerne les procédures
documentées et 1’application de celles-ci sur site, et faire des suggestions d’amélioration, s’il y a
lieu;

définir précisément les actions phytosanitaires que I’entité est autorisée a mener, ainsi que les
critéres d’évaluation des prestations;

conclure un accord qui autorise ’entité a mener des actions phytosanitaires spécifiques et
réexaminer et actualiser cet accord s’il y a lieu;

informer les entités non retenues qu’elles ne satisfont pas aux critéres d’admissibilité et justifier
la décision prise;

former les membres du personnel de I’ONPV et, le cas échéant, des entités agréées, et veiller a ce
que leurs compétences soient maintenues & un niveau satisfaisant pour que le programme
d’agrément soit mis en ceuvre de fagon uniforme;

effectuer réguliérement des vérifications ou un suivi aupres des entités agréées afin de s’assurer
que celles-ci satisfont aux exigences du programme d’agrément de ’ONPV;

réaliser des vérifications internes portant sur ses propres procédures et mécanismes afin de
s’assurer que les objectifs du programme d’agrément continuent a étre atteints;

mettre en ceuvre des processus qui permettent de gérer les cas de non-conformité observés,
notamment en définissant des mesures correctives et en demandant a I’entité agréée de prendre
des mesures correctives, et qui prévoient, s'il y a lieu, la suspension ou le retrait ’agrément, ce
qui peut impliquer 1’exécution de dispositions réglementaires;

mettre en place des processus qui permettent de rétablir un agrément;

mettre en place des processus qui permettent a ’entité de se retirer volontairement de I’accord
d’agrément conclu avec I’ONPYV, lorsque c¢’est nécessaire;

tenir & jour la documentation qui correspond a I’action phytosanitaire autorisée, notamment des
archives et des listes des entités agréées, ainsi que la durée de I’agrément, le cas échéant;
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4.2

préciser pendant combien de temps I’entité doit conserver les dossiers relatifs aux actions
phytosanitaires spécifiques menées;

mettre en ceuvre et maintenir une communication transparente, efficace et efficiente sur le
programme d’agrément, en particulier entre ’ONPYV et les entités agréées;

faire en sorte que les membres du personnel de I’ONPV qui participent a 1’agrément des entités
restent impartiaux et ne trouvent pas en situation de conflit d'intéréts.

Roles et responsabilités de I’entité

[18] Les roles et les responsabilités de I’entité devraient étre les suivants:

fournir tous les renseignements demandés a ’ONPV au moment ou leur dossier de demande
d’autorisation de mener des actions phytosanitaires spécifiques est examing;

conclure un accord écrit relatif a I’exécution d’actions phytosanitaires spécifiques;

mettre en place des procédures documentées visant a garantir le respect des exigences fixées par
I’ONPV, qui peuvent porter sur les points suivants:

les procédures opérationnelles décrivant comment les actions phytosanitaires sont menées
(qui fait quoi, quand, ou et comment, par exemple);

les qualifications et compétences des membres du personnel;
la formation du personnel;
le contréle des documents, qui comprend:

la révision des documents;

la conservation des données, en particulier en ce qui concerne les activités en lien avec
les actions phytosanitaires spécifiques;

une liste des équipements et des fiches relatives a leur entretien ou a leur étalonnage, le cas
échéant;

la vérification interne;

la gestion des situations de non-conformité;

informer I’ONPYV (dans un délai fixé) de tout changement important concernant sa gestion ou son
lieu d’activité, des modifications apportées aux processus, des situations de non-conformité et de
toute autre information ayant une incidence sur ’action phytosanitaire spécifique qui a été
autorisée;

entretenir les infrastructures et veiller a la sécurité, le cas échéant, et disposer en permanence des
ressources qui permettent de mener les actions phytosanitaires spécifiques en respectant les
exigences établies par ’ONPV;

faire en sorte que les membres du personnel disposent des connaissances et de 1’expérience
exigées par I’ONPYV pour mener les actions phytosanitaires spécifiques;

former les membres du personnel et s’assurer que leurs compétences sont maintenues a un niveau
qui permet de toujours mener les actions nécessaires en respectant les exigences établies par
I’ONPV;

gérer et fournir a I’ONPV les procédures documentées (y compris les données conservées sur les
activités menées), conformément aux exigences;

se soumettre a des activités de suivi, de vérification et de contrdle, conformément aux exigences
établies par ’ONPV;

respecter les exigences établies dans 1’accord d’agrément, ainsi que les méthodes phytosanitaires,
les normes, la 1égislation et les directives de I’ONPV en rapport avec 1’agrément;

respecter la confidentialité¢ des informations obtenues dans le cadre des actions phytosanitaires
autorisées.
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4.2.1 Roles et responsabilités des entités agréées chargées des vérifications ou de la
supervision

L’ONPYV peut choisir d’autoriser des entités a effectuer des vérifications auprés d’autres entités ou de
superviser des actions phytosanitaires. Une entité chargée d’effectuer des vérifications auprés d’autres
entités agréées ou de superviser des actions phytosanitaires devraient satisfaire aux exigences indiquées
a la section 4.2. Les rdles et les responsabilités que cette entité devrait assumer sont par ailleurs les
suivants:

- ¢laborer et exécuter un plan d’action, y compris des procédures ou des mesures correctives, pour
traiter les situations de non-conformité qui sont relevées au sein des entités visées par les
vérifications et qui compromettent 1’intégrité du programme et la confiance dans le programme,
en prévoyant notamment d’en aviser (dans les délais convenus) I’ONPYV qui a octroyé I’agrément;

- préserver la confidentialit¢ des informations collectées dans le cadre de ses activités de
vérification ou de supervision;

- rester impartiale et indépendante vis-a-vis des entités visées par les vérifications ou la supervision
et ne pas étre sujette a un quelconque conflit d'intéréts;

- veiller a ce que les membres du personnel aient les connaissances, 1’expérience et la formation
nécessaires pour mener les vérifications spécifiques ou la supervision;

- entreprendre des vérifications internes pour fournir constamment des retours d’information et
recenser des lacunes dans le systéme (le cas échéant).

5. Processus relatif aux vérifications
5.1 Vérifications visant ’agrément d’une entité

Siune ONPV décide d’envisager d’accorder un agrément a une entité, cette ONPV (ou I’entité habilitée
a réaliser des vérifications) devrait procéder a une évaluation initiale des procédures documentées de
I’entité concernée.

Quand les procédures documentées sont jugées satisfaisantes, I’ONPV (ou ’entité habilitée a réaliser
des vérifications) devrait procéder a une vérification en vue d’évaluer I’ensemble du systéme, ainsi que
I’aptitude de D’entité concernée a mettre en ceuvre les procédures opérationnelles documentées
correspondant a chaque action phytosanitaire.

A chaque étape de la vérification, ’ONPV (ou I’entité habilitée a réaliser des vérifications) devrait
communiquer a 1’entité concernée ses observations et avis sur les possibilités d’amélioration, s’il y a
lieu.

La décision d’accorder un agrément devrait incomber uniquement a ’ONPV. L’ONPV devrait agréer
I’entité uniquement si les vérifications démontrent que les exigences qu’elle a fixées en la matiére sont
satisfaites.

5.2 Vérifications visant le maintien de I’agrément

L’ONPYV devrait déterminer la fréquence minimale des vérifications visant le maintien de I’agrément en
se fondant sur le champ d’application et sur la complexité des actions phytosanitaires, ainsi que sur le
niveau associé au risque phytosanitaire, les prestations de l’entité agréée, les situations de non-
conformité relevées et les résultats de vérifications précédentes. Une vérification non programmeée peut
étre menée, par exemple aprés réception d’une notification de non-conformité de la part d’un pays
importateur.

L’ONPYV (ou I’entité habilitée a réaliser des vérifications) peut mener des vérifications portant sur une
ou plusieurs parties du systéme de I’entité agréée, si nécessaire.
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6. Types de non-conformité

Tout manquement de I’entité agréée au regard des exigences établies par ’ONPV dans ’accord
d’agrément devrait étre considéré comme une situation de non-conformité.

Une situation de non-conformité peut étre avérée dans le cadre de vérifications, au cours de la
supervision ou dans le cadre d’enquétes faisant suite & une notification de non-conformité (NIMP 13
[Directives pour la notification de non-conformité et d’action d’urgence]).

L’ONPV devrait déterminer le statut de 1’entité (agréée, suspendue ou révoquée) et la fréquence des
vérifications ultérieures en fonction du type et du nombre de situations de non-conformité.

Si une situation de non-conformité est observée, I’ONPV (ou I’entité habilitée a réaliser des vérifications
ou chargée de la supervision) devrait demander que 1’entité agréée prennent des mesures correctives.

Les situations de non-conformité peuvent relever des catégories «critiques» (section 6.1) ou «autres»
(section 6.2).

6.1 Non-conformité critique

Une situation de non-conformité est jugée critique lorsqu’elle a des conséquences immédiates sur
I’intégrité du systéme phytosanitaire de I’ONPV et sur la confiance qu’il inspire et lorsqu’elle exige que
des mesures correctives soient définies et immédiatement appliquées. L’ONPV peut juger que des
situations de non-conformité sont critiques dans les cas suivants:

- quand il existe des preuves indiquant que les actions phytosanitaires autorisées n’ont pas été
menées correctement;

- quand ’ONPV (ou I’entité habilitée a réaliser des vérifications ou chargée de la supervision)
considére que les mesures correctives ne sont pas mises en ceuvre d’'une manicre satisfaisante;

- quand les mesures correctives ne sont pas appliquées en temps voulu pour combler les lacunes
relevées;

- quand I’intégrité ou I’impartialité de 1’entité a été compromise;

- quand il existe des preuves de fraude.

Si une situation de non-conformité est constatée, 1’agrément octroyé a ’entité concernée pour mener
une action phytosanitaire spécifique devrait étre immédiatement suspendu ou retiré. L’ONPV devrait
disposer d’un systéme de gestion des situations de non-conformité.

6.2 Autres situations de non-conformité

Les autres situations de non-conformité sont celles qui n'ont pas de conséquences directes ou immédiates
sur l'intégrité du systéme phytosanitaire de I’ONPV ni sur la confiance que celui-ci inspire et qui ne sont
pas considérées comme des situations de non-conformité critique par I’ONPV.

Elles exigent que des mesures correctives soient prises selon un calendrier établi par I’ONPV (ou par
I’entité habilitée a réaliser des vérifications ou chargée de la supervision).

La suspension ou le retrait de I’agrément ne sont pas nécessaires mais peuvent étre envisagés lorsque ce
type de non-conformité est relevé a plusieurs reprises ou lorsque les mesures correctives ne sont pas
prises dans les délais requis. La décision de suspendre ou de retirer 1’agrément devrait incomber
uniquement a ’ONPV.

7.  Suspension et retrait de ’agrément

La décision de suspendre, de retirer ou de rétablir I’agrément devrait étre de la seule responsabilité de
I’ONPV.
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Suspension L’ONPYV suspend temporairement 1’agrément d’une entité pendant une durée déterminée
qui doit permettre a celle-ci de prendre des mesures correctives.

Retrait L’ONPYV retire I’agrément d’une entité.

Une entité¢ dont 1’agrément a été¢ suspendu et qui souhaite que celui-ci soit rétabli devrait en faire la
demande a ’ONPV. Lorsqu’un agrément est retiré¢, I’ONPV devrait évaluer si I’entité peut prétendre a
un nouvel agrément. Les entités concernées doivent présenter une demande de nouvel agrément,
conformément aux regles établies par ’ONPV. La décision de rétablir I’agrément devrait étre de la seule
responsabilité de ’ONPV.

Une entité qui s’est retirée volontairement d’un accord d’agrément et qui souhaite voir celui-ci rétabli
devrait en faire la demande a ’ONPV.
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