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MINISTERE DE LA CULTURE ET DE LA COMMUNICATION

Arrété du 24 février 2000 relatif & I'insaisissabilité de biens culurels
NOR : MCCFO000146A

Par arrété du ministre des affaires étrangres et de la ministre de la culture et de la communication en date du 24 février 2000, les biens

culturels suivants :

— Sourikov, La Conguéte de la Sibérie par Iermac, 1895, inv. 786, huile sur toile ;

— V. Vasnetsov, Cyrine et Alkonost, chanson de joie et chanson de tristesse, huile sur toile, inv. 1017 ;

— L. Bakst L’Elysée, 1906, inv, 1563, papier collé sur toile, aquarelle, gouache, crayon, poudre de bronze,
prétés par la Fédération de Russie, galerie Tretiakov de Moscou, sont insaisissables pendant la période de leur prét & la France, du 25 février
au 15 juillet 2000, en application des dispositions de T'article 61 de la loi n° 94-679 du 8 aodt 1994.

Ces ceuvres sont présentées dans le cadre de I’exposition « 1900 » aux galeries nationales du Grand Palais, du 14 mars au 26 juin 2000,

MINISTERE DE L'AGRICULTURE ET DE LA PECHE

Arréte du 28 favrier 2000 relatif & I'agrément et a 'enre-
gistrement de certains établissements et intermédiaires
dans le secteur de I'alimentation animale

NOR : AGRGODO0462A

Le ministre de I'agriculture et de la péche, la secrétaire d'Etat &
la santé et A I'action sociale et la secrétaire d’Etat aux petites et
moyennes entreprises, au commerce ¢t A I'artisanat,

Vu le code rural, et notamment ses articles 255 et 275-1;

Vu le code de la consommation, et notamment son livre II;

Vu la directive 70/524/CEE du Conseil concernant les additifs
dans ’alimentation des animaux, modifiée notamment par la direc-
tive 96/51/CE du Conseil du 23 juillet 1996, ainsi que ses régle-
ments d’application ;

Vu la directive 74/63/CEE du Conseil concernant les substances
et produits indésirables dans les aliments des animaux, modifiée
notamment par la directive 97/8/CE de la Commission du 7 février
1997 ;

Vu la directive 95/69/CE du Conseil du 22 décembre 1995 éta-
blissant les conditions et modalités applicables 2 I'agrément et &
I"enregistrement de certains établissements et intermédiaires dans le
secteur de 1’alimentation animale et modifiant les direc-
tives 70/524/CEE, 74/63/CEE, 79/373/CEE et 82/471/CEE, modifiée
notamment par les directives 98/92/CE du Conseil du 14 décembre
1998 et 1999/20 du Conseil du 22 mars 1999 ;

Vu la directive 98/51/CE de la Commission du 9 juillet 1998 éta-
blissant certaines mesures d’exécution de la directive 95/69/CE du
Conseil établissant les conditions et modalités applicables 3 "agré-
ment et A l'enregistrement de certains établissements et inter-
médiaires dans le secteur de 1’alimentation animale ;

Vu le déeret n° 73-1101 du 28 novembre 1973 modifié portant
application de la loi du 1% aofit 1905 sur la répression des fraudes
dans la vente des marchandises et des falsifications des denrées ali-
mentaires, en ce qui concerne les additifs destinés 4 I’alimentation
des animaux ;

Vu le décret n° 86-1037 du 15 septembre 1986 modifié portant
application de la loi du 1+ aofit 1905 sur les fraudes et falsifications
en matidre de produits ou de services, en ce qui concerne la
commercialisaion des preduits et substances destinés A [ali-
mentation animale ;

Vu I'arrété du 16 mars 1989 modifié fixant les teneurs maximales
pour les substances et produits indésirables dans I’alimentation ani-
male ;

Vu I'arrété du 13 février 1992 modifié fixant la liste et les condi-
tions d’incorporation des additifs aux aliments pour animaux ;

Vu l"arrété du 27 aofit 1987 modifi€é concernant certains produils
azotés utilisés dans |’alimentation des animaux ;

Vu l'arrété du 2 mai 1994 modifié fixant les conditions sanitaires
de préparation d'aliments pour animaux de compagnie ;

L’Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments consuliée,

Arrétent :

CHAPITRE I
Champ d’application et définitions

Art. 1=. - Le présent arrété fixe les régles relatives A 1’agrément
ou & I'enregistrement de certains établissements ou intermédiaires du
secteur de I’alimentation animale, & I’exclusion des conditions rela-
tives A I’enregistrement des fabricants d’aliments destinés exclusive-
ment aux animaux de compagnie relevant de |'arrété du 2 mai 1994
fixant les conditions sanitaires de préparation des aliments pour ani-
maux de compagnie.

1l s’applique sans préjudice des dispositions prévues au titre du
code de la santé publique en ce qui concerne le médicament vétéri-
naire.

Art. 2. — Au sens du présent arrété, on entend par:

— aliments des animaux : les produits d’origine végétale ou ani-
male & I’éiat naturel, frais ou conservés et les dérivés de leur
transformation industrielle ainsi que les substances organiques
ou inorganiques, simples ou en mélange, comprenant ou non
des additifs, qui sont destinés A I’alimentation animale par voie
orale ;

— addirifs : les substances ou les préparations qui sont utilisées
dans I'alimentation animale afin :

— d’influencer favorablement les caractéristiques des matidres
premidres pour alimenls des animaux ou des aliments
cotnposés pour animaux ou des produits animaux ; ou

— de satisfaire des besoins nutritionnels des animaux ou d’amé-
liorer la production animale notamment en influengant la
flore gasiro-intestinale ou la digestibilité des aliments pour
animaux ; ou

— d’apporter dans I'alimentation des €léments favorables pour
atteindre des objectifs nutritionnels particuliers, ou de
répondre aux besoins nutritionnels spécifiques momentanés
des animaux ; ou

~ de prévenir ou de réduire les nuisances provoquées par les
déjections animales ou d’améliorer I'environnement des ani-
maux ;

— ration journaliére : la quantité d'aliment, rapportée a une
teneur en humidité de 12 %, nécessaire en moyenne par jour a
un animal d’une espéce, d'une catégorie d'fige et d’un rende-
ment déterminés pour satisfaire 1'ensernble de ses besoins;

— aliments complets : les mélanges d’aliments des animaux qui,
grice A leur composition, suffisent 3 assurer une ration journa-
liére ;

— aliments complémentaires : les mélanges d’aliments qui
contiennent des taux €élevés de certaines substances et qui, en
raison de leur composition, n’assurent la ration journaligre que
s'ils sont associés & d’autres aliments des animaux ;

— matidres premiéres pour aliment des animaux, ci-aprés dénom-
mées « matiéres premiéres » ; les différents produits d’origine
végétale ou animale 4 1'éiat nawrel, frais ou conservés et les
dérivés de leur transformation industrieile, ainsi que les
substances organiques ou inorganigques, comprenant ou non des
additifs, qui sont destinés i éwre utilisés pour I'alimentation des
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animaox par voie orale, soit directement tels quels, soit aprés
transformation pour la préparation d'aliments composés pour
animaux ou en tant que support des pré-mélanges ;

— matiéres premiéres spécifigues : les produits azotés au sens de
Iarticle 18 du décret n° 86-1037 du 15 septembre 1986 ;

— aliments composés pour animaux ci-aprés dénommés « aliments
composés »  les mélanges de matiéres premigres pour aliments
des animaux comprenant ou non des additifs, destinés 3 I’ali-
mentation animale par voie orale sous forme d'aliments
complets ou complémentaires ;

— pré-mélanges : les mélanges d'additifs entre eux ou les
mélanges d'un ou de plusieurs additifs avec des substances
constituant des supports, qui sont destinés 2 la fabrication d’ali-
ments pour animaux ;

— animqux ; les animaux appartenant  des espéces normalement
nourries et détenues ou consommées par "homme ;

— érablissement : toute unité de production ou de fabrication
d’additifs, de pré-mélanges préparés A partir d'additifs, d’ali-
ments composés ou des matidres premidres spécifiques ;

— intermédiaire : toute personne autre que le fabricant ou celui
procédant a la fabrication d’aliments composés pour les besoins
exclusifs de son élevage, qui détient des additifs, des pré-
mélanges préparés & partir d’additifs, des aliments composés,
ou des matieres premiéres spécifiques, 4 un stade intermédiaire
entre la production et l'utilisation. Cette définition s’applique
notamment a toute personne qui stocke, emballe, conditionne
en vue de la commercialisation ou de la distribution les pro-
duits cités ci-dessus. Elle ne s’applique pas au simple trans-
port ;

— fabricant d’aliments composés destinés aux besoins exclusifs de
son élevage : détenteur professionnel d’animaux appartenant i
des espéces dont la chair ou les produits doivent &tre livrés au
public en vue de la consommation et procédant 2 la fabrication
d’aliments composés destinés exclusivement aux animaux dont
lui-méme ou un salarié direct assure la garde, 1'élevage et les
soins. Il peut s’agir d'une personne physique ou d'une société
agricole. Cette définition ne couvre pas le détenteur profes-
sionnel d’animaux qui proctde au simple mélange, pour la dis-
ribution & ces animaux, de matidres premidres et d’aliments
complémentaires susceptibles de leur &tre distribués tels quels.

Art. 3. - Sont soumnis & un agrément préalable les établissements
qui exercent une ou plusicurs des activités suivantes :

1. Fabrication d’un des additifs suivants : antibiotiques, coccidio-
statiques et autres substances médicamentcuses, facteurs de crois-
sance, vitamines, provitamines et substances a effet analogues
chimiquement bien définies, oligo-éléments, enzymes, micro-orga-
nismes, caroténoides et xanthophylles, substances ayant des effets
antioxygeénes et pour lesquelles une teneur maximale dans I'aliment
complet est fixée ;

2. Fabrication de matieéres premiéres spéeifiques appartenant aux
groupes suivants : produits protéiques obtenus a partir des micro-
organismes appartenant au groupe de bactéries, levures 3 [’exclusion
des levures cultivées sur substances d’origine animale ou végétale,
algues et champignons inférieurs, coproduits de la fabrication
d’acides aminés par fermentation, acides aminés et leurs sels, ana-
logues hydroxylés des acides aminés ;

3. Fabrication de pré-mélanges préparés a partir d'un ou plusieurs
des additifs suivants : antibiotiques, coccidiostatiques et autres subs-
tances médicamenteuses, facteurs de croissance, vitamines A et D,
oligo-éléments cuivre (Cu) et sélénium (Se);

4. Fabrication, en vue de leur commercialisation ou distribution,
d’aliments composés contenant un des additifs suivants: anti-
biotiques, coccidiostatiques et autres substances médicamenteuses,
facteurs de croissance ;

5. Fabrication, pour les besoins exclusifs de son élevage, d’ali-
ments composés contenant un des additifs suivants : antibiotiques,
coccidiostatiques et autres substances médicamenteuses, facteurs de
croissance ;

6. Fabrication, en vue de leur commercialisation ou distribution,
ou pour les besoins exclusifs de son élevage, d’aliments composés A
partir des matiéres premigres visées dont la teneur en produit et
substance indésirable dépasse la teneur maximale fixée en annexe 1
de I'arrété du 16 mars 1989 susvisé, sans préjudice des dispositions
prévues par ledit arrété qui excluraient A partir d'une certaine teneur
en produit ou substance indésirable, toute utilisation de la matigre
premigre dans le cadre de I’alimentation animale.

Sont soumis A un agrément préalable les intermédiaires qui
commercialisent ou distribuent des additifs, matigres premiéres spé-
cifiques et pré-mélanges visés aux points 1, 2 et 3 du premier
alinéa.

Art. 4, — Sont sournis 3 un enregistrement préalable les é&tablisse-
ments qui exercent une ou plusieurs des activités suivantes :

1. Fabrication d’un des additifs autorisés en application du décret
n° 73-1101 du 28 novembre 1973 susvisé, pour lesquels une teneur
maximale dans I’aliment complet est fixée et qui ne sont pas visés
au point 1 du premier alinéa de I'article 3 ;

2. Fabrication de pré-mélanges contenant un ou plusieurs des
additifs suivants : vitamines, provitamines el substances 3 effet ana-
logue chimiquement bien définies excepté les vitamines A et D,
oligo-éléments, excepté le cuivre (Cu) et le sélénium (Se), caroté-
noides et xanthophylles, enzymes, micro-organismes, substances
ayant des effets antioxypnes et pour lesquelles une teneur maxi-
male dans I'aliment complet est fixée ;

3. Fabrication, en vue de leur mise sur le marché, d’aliments
composés contenant un ou plusieurs des additifs suivanis: vita-
mings, provitamines et substances A effet analogue chimiquement
bien définies, oligo-éléments, caroténcides et xanthophyiles,
enzymes, micro-organismes, substances ayant des effets antioxy-
genes et pour lesquelles une teneur maximale dans 1’aliment complet
est fixée ;

4. Fabrication, pour les besoins exclusifs de son élevage, d'ali-
ments composés contenant un ou plusieurs des additifs suivanis :
vitamines, provitamines et substances 2 effet analogue chimiquement
bien définies, oligo-éléments, caroténoides et xanthophylles,
enzymes, micro-organismes, substances ayant des effets antioxy-
genes et pour lesquelles une teneur maximale dans 1"aliment complet
est fixée.

Sont soumis A un enregistrement préalable les intermédiaires qui
commercialisent ou distribuent des additifs ou pré-mélanges visés
aux points 1 et 2 du premier alinéa.

CHAPITRE 1]

Conditions applicables anx établissements
et intermédiaires agréés on enregistrés

Art. 5. - Les établissements et intermédiaires visés aux articles 3
et 4 doivent tenir 3 jour les enregistrements suivants et les mettre 2
la disposition des services de contréle pendant une durée minimale
de cinq ans :

I. — Pour les établissements et intermédiaires qui commercia-
lisent, distribuent ou fabriquent des additifs ou des matidres pre-
mitres spécifiques :

— nature et quantité de chaque additif ou matiére premilre spéci-
fique produit ou regu et sa date de fabrication ou de réception
et, le cas échéant, numéro de lot;

— nom, adresse et numéro d’identification éventuel des érablisse-
ments ou intermédiaires auxquels chague additif ou matigre
premiére spécifique est livré, avec I'indication de la nature, de
la quantité et du numéro de lot éventuel du produit livré, et de
la date d'expédition ;

IL. — Pour les établissements et intermédiaires qui commercia-
lisent, distribuent ou fabriquent des pré-mélanges :

— opérations successives effectuées au niveau de 1'équipement de
mélange, en précisant la nature et la quantité des produits intro-
duits 4 ce stade ;

— nature et quantité de chaque additif, pré-mélange ou matigre
premiére regu, en précisant le nom et I'adresse de I'expéditeur,
son numéro d’identification éventuel, le numéro de lot éventuel
du produit regu, ainsi que la date de réception ;

— nature el quantité de chaque pré-mélange produit commercialisé
ou distribué, en précisant le nom et "adresse du destinataire,
son numéro d’identification éventuel, le numére de lot éventuel
du produit expédié, ainsi que la date d’expédition ;

III. — Pour les établissements et intermédiaires qui fabriquent en
vue de la commercialisation ou de la distribution ou qui commercia-
lisent ou distribuent des aliments composés :

- opérations successives effectuées au niveau de I'équipement de
mélange, en précisant la nature et la quantité des produits intro-
duits 3 ce stads ;

— nature et quantité de chaque additif, pré-mélange ou matizre
premiére regu, en précisant le nom et I’adresse de I'expéditeur,
son numéro d'identification éventuel, le numéro de lot éventuel
du produit regu, ainsi que la date de réception ;

— nature et quantité de chaque aliment composé commercialisé ou
distribué, en précisant le nom et I’adresse du destinataire, son
numéro d’identification ¢ventuel, le numéro de lot éventuel du
produit expédié, ainsi que la date d’expédition.

Toutefois cette disposition ne concerne pas les intermédiaires qui
commercialisent ou distribuent des aliments composés destinés 4 des
animaux de compagnic ;
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IV. — Pour les fabricants d’aliments composés destinés aux
besoins exclusifs de leur élevage exergant une ou plusieurs activités
visées aux articles 3 et 4

— opérations successives effectuées au niveau de 1"équipement de
mélange, en précisant la nature et la quantité des produits intro-
duits a ce stade ;

— nature ¢t quantité de chaque additif ou pré-mélange regu visé
aux articles 3 et 4, en précisant le nom et I’adresse de ’ex-
péditeur, son numéro d’identification éventuel, le numéro de lot
éventuel du produit regu, ainsi que la date de réception.

Les enregistrements prévus, le cas échéant, au présent article pour
les numéros de lot sont obligatoires lorsque ces numéros doivent
figurer sur les étiquettes des produits en application des décrets
n° 73-1101 du 28 novembre 1973 et n° 86-1037 du 15 septembre
1986 susvisés. Les enregistrements prévus pour les numéros d'iden-
tification des opérateurs sont obligatoires lorsque ces derniers sont
des établissements ou intermédiaires visés aux articles 3 et 4.

Art. 6. — Sans préjudice des obligations particulizres prévues aux
articles 7 et 8 du présent arrété, les établissements et intermédiaires
visés aux articles 3 et 4 qui fabriquent, commercialisent ou distri-
buent des pré-mélanges et des aliments composés doivent veiller a
€viter la contamination de ces pré-mélanges ou aliments composés,
& tous les stades de la fabrication, du stockage et du transport, par
des mati2res premigres expressément interdites dans leur composi-
tion en application du livre II du code rural ou du décret n° 86-1037
du 15 septembre 1986 susvisé.

Art. 7. - Qutre les obligations édictées aux articles 5 et 6 :

— les dtablissements soumis 3 un agrément doivent respecter les
dispositions figurant en annexe II; de plus, lorsque ces éta-
blissements fabriquent des additifs des catégories « A - anti-
biotiques », « D - coccidiostatiques et autres substances médica-
menteuses » ou «J - facteurs de croissance», ou des
pré-mélanges comportant de tels additifs, ils doivent transmettre
chaque année, au directeur des services vétérinaires, un bilan
des quantilés de substances actives commercialisées ou distri-
budes sous forme d'additifs ou de pré-mélanges, et, le cas
échéant, des quantités de substances actives qui leur ont &té
délivrées sous forme d’additifs ; ce bilan doit comprendre les
informations indiquées en annexe V et &tre transmis avant le
I= mars de chaque année pour I'année civile précédente ;

- les intermédiaires soumis A un agrément doivent, lorsqu’ils
manipulent les produits visés & I'article 3, respecter selon le cas
les dispositions figurant aux points 3, 4, 5 et 7 de I'annexe II.

Art. 8. - Outre les obligations édictées aux articles 5 et 6

— les établisserments soumis 2 un enregistrement doivent respecter
les dispositions figurant en annexe III ;

- les intermédiaires soumis 3 un enregistrement doivent, lors-
qu’ils manipulent Tes produits visés 2 I"article 4, respecter selon
le cas les dispositions figurant aux points 3, 4 et 5 de
I'annexe II1.

Ces établissements et intermédiaires doivent tenir 3 disposition du
directeur des services vétérinaires les pitces visées i l'annexe TV.

CHAPITRE 111

Procédure d’attribution, modification et retrait de Pagrément
¢t de Penregistrement des établissements et intermédiaires

Art. 9. — L’agrément visé€ 2 'article 3 est délivré par le préfet du
département d’implantation, sur proposition du directeur des services
vétérinaires. La notification de I'agrément porte une référence au
présent arrété et précise les catégories de produits et le type d’acti-
vit€ (par exemple fabrication, stockage, conditionnement, commer-
cialisation ou distribution) pour lesquels il est accordé. Elle indique
le numéro d’agrément attribué A 1'établissement ou intermédiaire.

Art. 10. — Pour &tre agréés, les établissements et intermédiaires
doivent déposer aupreés du directeur des services vétérinaires du
département d'implantation une demande d’agrément, accompagnée
des informations indiquées en annexe 1 et, sauf pour les inter-
médiaires qui ne manipulent pas les produits visés A I'article 3, des
pidces citées a I'annexe IV,

L’agrément est délivré lorsque ia demande a été effectuée confor-
mément au premier alinéa et que la conformité aux conditions fixées
aux articles 5, 6 et 7 a ét€ constatée sur place par le directeur des
services vétérinaires. S5’H porte sur une nouvelle activité, 1’agrément
peut &re délivié a titre provisoire pour une durée n'excédant pas
trois mois afin de permettre, avant sa confirmation, que la confor-
milé aux conditions fixées aux articles 5, 6 et 7 soit vérifide en pé-
riode de fonctionnement et que le dossier de demande d’agrément
soit, le cas échéant, complété compte tenu des modalités de fonc-
tionnement effectif.

Dans le cas ob un intermédiaire exerce exclusivement une activité
de revendeur sans jamais disposer du produit dans ses installations,

et pour lequel les dispositions des articles 6 et 7 sont sans objet,
I'agrément peut étre accordé sans vérification préalable sur place du
respect des conditions fixées i I'article 5, pour zutant que 1'intermé-
diaire s’engage, lors de sa demande d’agrément 2 satisfaire aux obli-
gations relatives 2 la tenue de fichier telles que prévues A cet article.

Dans le cas ou un établissement fabriquant un additif bénéficie
déjd d’une autorisation au titre de I'article L. 615 du code de la
santé publique pour la fabrication d’un médicament véi€rinaire pré-
paré 2 partir de la méme substance active que 1'additif, 1'agrément
peut &ire accordé aprés une vérification préalable sur place portant
essenticllement sur le respect des conditions figurant A article 5 et
aux points 4, 5 et 7 de I"annexe II, pour autant que I'établissement
s’engage, lors de sa demande d'agrément, & appliquer pour la fabri-
cation de I'additif un niveau d’exigence équivalent 2 celui appliqué
pour la fabrication du médicament vétérinaire basé sur la méme
substance active, en ce qui concerne les aspects visés aux autres
points de cette znnexe II.

Art. 11. - L'enregistrement visé A Iarticle 4 est délivré par le
préfet du département d’implantation, sur proposition du directeur
des services vétérinaires. La notification de 1’enregistrement au
demandeur porte une référence au présent arrété et ne vaut que pour
les catégories de produits et le type d’activité (par exemple fabrica-
tion, stockage, conditionnement, commercialisation ou distribution)
qui ont fait I"objet de la demande d'enregistrement. Elle indique le
numéro d’enregistrement attribué a |’établissement ou intermédiaire.

Art. 12. - Pour étre enregistrés, les établissements et inter-
médiaires doivent déposer une demande d’enregistrement, accompa-
gnée des informations indiquées en annexe I, auprés du directeur
des services vétérnaires du département d'implantation.

Lorsqu'un €érablissement ou intermédiaire bénéficie d’un agrément
pour une activité, il est considéré comme remplissant de fait les
conditions d’enregistrement pour ladite activité, dans la mesure od il
s'agit des mémes installations, équipements et catégories de produits
fabrigués, commercialisés ou distribués,

Art. 13. - Le responsable d'un établissement ou un intermsé-
diaire, enregistré ou agréé, est tenu d'informer le directeur des ser-
vices vétérinaires du département d'implantation de toute modifica-
tion de son activité, en particulier : fabrication, commercialisation ou
distribution d’un nouveau produit ne figurant pas sur la liste trans-
mise initialement, modification importante dans [installation des
locaux, leur aménagement, leur gros équipement ou leur affectation,
modification importante des procédures de maitrise des points cri-
tigues. L’agrément ou 1'enregistrement sera, le cas échéant, modifié,
en particulier si I’établissement ou intermédiaire a démontré ses
capacités a se livrer & une nouvelle activité,

L’agrément ou I'enregistrement est retiré en cas de cessation d’ac-
tivité, ou si une ou plusieurs des obligations essentielles prévues par
le présent arrélé ne sont pas respectées et que 1’établissement ou
I'intermédiaire concerné ne se conforme pas A ces exigences dans un
délai fixé par le préfet, sur proposition du directeur des services
vétérinaires du département d’implantation,

Le retrait ou a modification d'un agrément ou d'un enregistre-
ment sont effectués par le préfet, sur proposition du directeur des
services vétérinaires du département d'implantation.

Art. 14. - Le numéro d’agrément ou d’enregistrement attribué
aux établissements et intermédiaires conformément aux articles 9 et
11 est é1abli selon la codification suivante :

~ le caractre o si I'établissement ou l'intermédiaire est agréé ;
— le code FR ;
— le numéro d’identification.

Le numéro d’identification est composé dans 1’ordre

~ du numéro de codification du département ;

- du numéro de codification de la commune, ou, pour Paris,
Lyon et Marseille, de I’arrondissement ;

- du numéro d’ordre de 1'établissement dans !a commune, ou,
pour Paris, Lyon et Marseille, dans |’arrondissement.

Art. 15. = La liste des établissements et intermédiaires agréés est
publiée au Journal officiel de la République frangaise. La liste des
€tablissements et intermédiaires enregistrés peut également e
publiée au Journal officiel de la République frangaise ou diffusée
par circulaire du ministre de I'agriculture. Les modifications, sus-
pensions el retraits d’agrément ou enregistrement font 1’cbjet d’une
publication dans les mémes conditions.



2 mars 2000

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

3317

CHAPITRE [V

Dispositions liées 4 I'agrément et 'enregistrement au niveau
de la commercialisation ou distribution des produits

Art. 16. - Au sens du présent article, on entend par éiablisse-
ment ou intermédiaire agréé ou enrcgistré tout établissement ou
intermédiaire :

— situé sur le territoire métropolitain ou dans les départements
d’outre-mer, et agréé ou enregistré conformément & Yarticle 9
ou 11 du présent arété ; ou

— situé sur le territoire d’un autre Etat membre, et agréé ou enre-
gistré conformément aux dispositions prises par cet Etat
membre en application de la directive 95/69/CE susvisée.

1. Les additifs des catégories « antibiotiques », « coccidiostatiques
et autres substances médicamenteuses » et « facteurs de croissance »
ne peuvent étre commercialisés ou distribués que par un établisse-
ment ou intermédiaire agréé. Ils ne peuvent étre obtenus qu'auprés
d’un érablissement ou intermédiaire agréé et ne peuvent étre
fournis :

— qu'a des intermédiaires agréés pour la commercialisation ou la
distribution de tels additifs ou A des établissements agréés pour
la fabrication de pré-mélanges 2 partir de tels additifs ;

— et, sous forme de pré-mélanges, qu’a des intermédiaires agréés
pour la commercialisation ou la distribution de tels pré-
mélanges ou i des établissements agréés pour la fabrication
d’aliments composés & partir de tels pré-mélanges.

2. Les additifs comrespondant aux éléments cuivre et sélénium de
la catégorie « oligo-éléments » et les vitamines A et D de la caté-
gorie « vitamines, provitamines et substances a effet analogue chimi-
quement bien définies » ne peuvent étre commercialisés ou distri-
bués que par un établissemnent ou un inlermédiaire agréé. Ils ne
peuvent &tre obtenus qu'auprés d’un établissement ou intermédiaire
agréé et ne peuvent étre fournis :

~ qu'a des intermédiaires agréés pour la commercialisation ou la
distribution de tels additifs ou A des élablissements agréés pour
la fabrication de pré-mélanges i partir de tels additifs ;

— et, sous forme de pré-mélanges, qu'a des intermédiaires agréés
pour la commercialisation ou la distribution de tels pré-
mélanges ou & des établissements agréés ou enregistrés pour la
fabrication d’aliments composés A partir de tels pré-mélanges.

3. Les additifs visés aux points 1 et 2 du présent article ne
peuvent étre incorporés aux aliments composés que s'ils ont été
préalablement préparés, sous forme de pré-mélanges comportant un
support, par un établissement agréé pour la fabrication de tels pré-
mélanges. Ces pré-mélanges ne peuvent étre incorporés aux aliments
compos€s que dans une proportion supérieure ou égale 2 0,2 % en
poids et par des établissernents agréés ou enregistrés pour la fabrica-
tion d’aliments composés A partir de tels pré-mélanges. Toutefois,
ces pré-mélanges peuvent étre incorporés dans une proportion
moindre allant jusqu'a 0,05 % minimum, pour autant qu'ils aient
une composition quantitative et qualitative le permettant, et & condi-
tion que I'établissement effectuant I'incorporation bénéficie d’un
agrément ou d'un enregistrement qui prévoit de telles proportions.
Pour obtenir un agrément ou enregistrement accordant cette possibi-
lité, I'établissement doit montrer au préalable que ses installations et
matériels, son personnel, les modalités techniques et organisa-
tionnelles de sa production, ainsi que son contrdle de la qualité per-
mettent de répartir d'une manitre homogene le pré-mélange et de
respecter les teneurs en additifs prescrites pour I’aliment complet.

4. Par dérogation aux paragraphes 1, 2 et 3 du présent article, les
additifs visés au paragraphe 2 peuvent étre fournis i des établisse-
ments procédant & la fabrication d'aliments composés pour animaux
familiers qui ont été enregisirés conformément au présent arrdté ou A
Varrété du 2 mai 1994 susvisé, pour une addition directe dans ces
aliments composés.

Art. 17. - Les matiéres premiéres qui présentent une teneur en
produits ou substances indésirables supérieure 4 celle figurant en
annexe I de 'arrété du 16 mars 1989 fixant les teneurs maximales
pour les substances et produits indésirables dans I'alimentation ani-
male ne peuvent ére commercialisées ou distribuées qu'a destina-
tion d'établissements agréés, conformémenl au présent arrété, pour
la fabrication d'aliments composés A partir de telles matidres pre-
migres.

CHAPITRE V

Dispositions applicables pour les produits
en provenance de pays tiers

Art. 18. - Les additifs, pré-mélanges, aliments composés et
matigres premieres spécifiques visés 3 I'article 3, en provenance ou
originaires de pays liers, ne peuvent &tre importés, commercialisés
ou distribués, que s’ils proviennent d’un établissement :

— situé dans un pays tiers figurant sur la liste de pays tiers prévue

4 Tarticle 2 de la directive 98/51/CE susvisée ;

— figurant sur la liste d’établissements prévue 2 I'article 3 de la

directive 98/51/CE.

Les additifs, pré-mélanges et aliments composés visés A I'article 4,
€N provenance cu originaires de pays tiers, ne peuvent étre importés,
commercialisés ou distribués, que s'ils proviennent d’un établisse-
ment :

— situé dans un pays tiers figurant sur la liste de pays tiers prévue
4 I'article 2 de la directive 98/51/CE susvisée ;

— figurant sur la liste d’établissements prévue a I'article 4 de la
directive 98/51/CE.

Art. 19. — Par dérogation 2 I’article 18, dans 'attente de déci-
sions communautaires établissant les listes prévues aux articles 2, 3
et 4 de la directive 98/51/CE susvisée, les additifs, pré-mélanges,
aliments composés et matidres premitres spécifiques visés aux
articles 3 et 4 en provenance de pays tiers peuvent étre commercia-
lisés ou distribués lorsqu’ils proviennent d’établissements ayant up
représentant établi dans la Communauté, qui:

— s'il est situé en France, bénéficic d’une autorisation accordée
selon les conditions fixées & I'article 20 ; on

— &'il est situé dans un aurre Etat membre, bénéficie d’une auto-
risation accordée par les autorités compétentes dudit FEtat
membre sur la base de conditions équivalentes.

Art. 20. — En atendant que soient fixées les listes de pays tiers et
d'établissements situés dans ces pays tiers prévues aux articles 2, 3
et 4 de la directive 98/51/CE susvisée, lorsqu’un opérateur &tabli en
France représente un établissement situé dans un pays tiers qui sou-
haite exporter dans la Communauté des additifs, pré-mélanges, ali-
ments composés ou matitres premitres spécifiques visés aux
articles 3 et 4 du présent arrété, il doit introduire, préalablement &
I'importation dans la Communauté, une déclaration auprgs de la
direction générale de I'alimentation (sous-direction de la santé et de
la protection animales), 251, rue de Vaugirard, 75732 Paris
Cedex 15. Pour étre recevable, la déclaration doit éwe accompagnée
des informations indiquées en annexe I et elle doit ére complétée
par les éléments suivants :

— un engagement 2 veiller 3 ce que I'établissement représenté
remplisse des conditions au moins équivalentes 2 celles prévues
aux articles 6 et 7 si cet établissement exerce une ou plusieurs
activités citées A 'article 3, et au moins équivalentes 2 celles
prévues aux articles 6 et 8, si cet établissement exerce une ou
plusieurs activités citées 3 P'article 4 ;

— un engagement A tenir un registre des additifs, pré-mélanges,
aliments composés ou matiéres premigres spécifiques visés aux
articles 3 et 4 que I’établissement représenté commercialise ou
distribue dans la Communauté, conformément aux dispositions
prévues & Darticle 5 ;

— si 'opérateur représente un é&tabiissement situé dans un pays
tiers exportant vers la Communauté européenne des additifs des
catégories « A - antibiotiques », « D - coccidiostaliques et autres
substances médicamenteuses » ou « J - facteurs de croissance »,
ou des pré-mélanges comportant de tels additifs, un engage-
ment & transmettre & la direction générale de I'alimentation,
avant le 17 mars de chague année pour I'année civile pré-
cédente, un bilan des quantités de substances actives importées
sous forme d'additifs ou de pré-mélanges, comprenant les
informations indiquées en annexe V.

La notification de I'autorisation d’importation porte une référence
au présent arrété ; elle précise les catégories de produits et les coor-
données de I'établissement de fabrication situé dans le pays tiers
pour lesquelles I'autorisation est accordée, et elle indique le numéro
sous lequel cet établissement est identifié pour 1'application du
présent arrété, Ce numéro est composé du code 1SO du pays tiers oil
est situé 1’établissement, suivi du numéro de référence national
comportant au maximum huit caracttres alphanumériques ou, 2
défaut, d’un numéro attribué par la direction générale de ['ali-
mentation,

S$'il est constaté, notamment 3 partir de vérifications chez le
représentant, dans 1'établissement situé dans le pays tiers ou sur les
produits importés, que les engagements susvisés ne sonl pas res-
pectés, et si I'dtablissement ou son représentant ne les remplissent
pas dans un délai raisonnable fixé par la direction générale de I’ali-
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mentation ou par le directeur des services vét€rinaires du départe-
ment d'implantation du représentant, 1'autorisation peut e sus-
pendue ou retirée par la direction générale de 1'alimentation.

Lorsqu’un opérateur représente plusieurs établissements situés
dans des pays tiers, les dispositions du présent article s’appliquent
pour chacun de ces établissements.

Les dispositions du présent article s’appliquent sans préjudice des
obligations auxquelles I'opérateur visé an premier alinéa peut &tre
soumis en tant qu'établissement ou intermédiaire au titre du présent
arréré.

Art. 21. - Les dispositions du présent arété ne s’appliquent pas
aux produits destinés & 1'alimentation animale en provenance et 2
destination de pays tiers el n'ayant pas le statut de marchandises
communautaires. Les dispositions de I'article 16 relatives 2 la desti-
nation de produits visés aux articles 3 et 4 ne s’appliquent pas 2
I'exportation directe desdits produits vers un pays non membre de
I'Union eurcpéenne, & moins que cela soit prévu par un accord
international. En tant que de besoin, les regles applicables 4 I'expor-
tation de ces produits sont précisées par avis aux exportaleurs.

CHAPITRE V]
Entrée en vigueur

Art. 22. - Les responsables des établissements et les inter-
médiaires qui, A la date d’entrée en vigueur du présent arrété,
exercent une ou plusieurs des activités citées aux articles 3 et 4
doivent effectuer selon le cas leur demande d’agrément ou d’enre-
gistrement, conformément aux articles 10 et 12, dans les deux mois
suivant la parution du présent amété au Journal officiel de la
République frangaise. Les pieces visées en annexe IV accompagnant
la demande d’agrément doivent étre fournies au plus tard quatre
mois aprés la publication du présent arrété au Journal officiel de la
République frangaise ; toutefois une prolongation de ce délai pourra
ére accordée, sur demande motivée du responsable de I’établisse-
ment, par le directeur des services vétérinaires du département d’im-
plantation de I'établissement ou de 'intermédiaire ; elle ne pourra
conduire 2 une échéance postéricure au 1% octobre 2000.

Les éuablissements visés A T'article 3 qui fabriquent des additifs
des catégories « A - antibiotiques », « D - coccidiostatiques et autres
substances médicamenteuses » ou «J - facteurs de croissance », ou
des pré-mélanges comportant de tels additifs, doivent transmettre au
directeur des services vétérinaires les informations visées 2
I"article 7, deuxi¢me alinéa, pour la premitre fois avant le 1 mars
2000, pour I’année 1999, en différenciant, i litre exceptionnel, la pé-
riode du 1= janvier au 30 juin et la pérode du 17 juillet au
31 décembre 1999.

Art. 23. = Pour I'application de I'article 16, les établissements et
intermédiaires qui ont introduit une demande d'agrément conformé-
ment & 'article 10 ou, s'ils sont situés dans un autre Etat membre,
conformément aux dispositions prises par ledit Etatr membre pour
I"application de la directive 95/69/CE susvisée, et sur laquelle il n’a
pas encore été statué, sont considérés, jusqu'an 1+ avril 2001,
comme des élablissements agréés.

Art. 24. - Les opérateurs qui, A la date d’entrée en vigueur du
présent arrété, représentent des établissements situés dans des pays
tiers qui exercent une ou plusieurs activités visées & I'article 3 ou 4
pour I’exportation vers la Communauté européenne de produits visés
a ces articles, doivent introduire la déclaration visée & I'article 20
dans un délai de deux mois suivant la publication du présent arrété.

Ces opérateurs, s'ils représentent des établissements situés dans
des pays tiers exportant vers la Communauté européeenne des addi-
tifs des catégories « A - antibiotiques », « D) - coccidiostatiques et
autres substances médicamenteuses » ou « [ - facteurs de crois-
sance », ou des pré-mélanges comportant de tels additifs, doivent
transmettre 3 la direction générale de 1'alimentation les informations
visées A l'article 20, au troisitme tiret du premier alinéa, pour la
premigre fois avant le 1 mars 2000, pour 'année 1999, en différen-
ciant,  titre exceptionnel, la période du 1= janvier au 30 juin et la
période du 1< juillet au 31 décembre 1999.

Art. 25. = La direcirice générale de I’alimentation au ministére
de Pagricuiture et de la péche, le directeur général de la concur-
rence, de la consommation et de la répression des fraudes au minis-
tere de 1'économie, des finances et de 1'industrie et les préfets sont
chargés, chacun en ce qui le concemne, de Yexécution du présent
arrété, qui sera publié au Journal officiel de la République frangaise,

Fait a Paris, le 28 février 2000.
Le ministre de 'agriculture et de la péche,
Pour le ministre et par délégation :
La directrice générale de Palimentation,
M. GuiLrou

La secrétaire d'Erar a la santé
et & l'action sociale,

Pour la secrétaire d'Etat et par délégation :
Par empéchement du directeur général de la santé :
Le chef de service,

E. MENGUAL

La secrétaire d’Etat
awx peliles et moyennes enireprises,
au commerce et a {’artisanat,

Pour la secrétaire d’Etat et par délégation :
Le directeur général de la concurrence,
de la consommation
et de la répression des fraudes,

J. GaLLoT

ANNEXE IA

INFORMATIONS A FOURNIR EN APPLICATION DE L'ARTICLE 10
OU 12 DE L’ARRETE DU 28 FEVRIER 2000 RELATIF A
L’AGREMENT ET A L'ENREGISTREMENT DE CERTAINS
ETABLISSEMENTS ET INTERMEDIAIRES DANS LE SECTEUR DE
L'ALIMENTATION ANIMALE

Informations générales

Coordonnées du demandeur :

— pour les personnes physiques : identité, adresse, téléphone/téié-
copie ;

— pour les personnes morales : raison sociale, adressc du sitge
social, iéléphone/iélécopie, qualité du signataire, identité du res-
ponsable de la société cu du groupement.

Coordonnées de |I'établissement ou intermédiaire :

— responsable de I'établissement ou intermédiaire ;

— adresse, t€léphoneftélécopie ;

— le cas échéant, numéro d’identification antérieur au titre du
décret n° 73-1101 du 28 novembre 1973 ou 86-1037 du 15 sep-
tembre 1986.

Activité :

— fabrication en vue de la commercialisation ou distribution ;

— commercialisation ou distribution sans fabrication, stockage,
(re)conditionnement ;

— fabrication pour les besoins exclusifs de 1'élevage.

Indications sur les produits fabriqués, commercialisés ou distri-

bués (selon le cas, situation existante ou prévisionnelle) :

QUANTITE INDICATIVE
de prodyits fabriqués,
commarcialisés
ou distribués par an

NATURE

Additifs En kitogrammes
Pré-mélanges En tonnes,
Aliments cOMPOSES ..vvvmers En tonnes.

Dont aliments complets.. w | En tonnes.

Dont aliments complémentaires............... | En tonnes.
Produits azotés En tonnes.
Suppléments nutritionnels......c..onemawne | ER tONNES,

Especes animales destinataires : bovins, pelits runiinants, porcins,
volailles, lapins, équins, gibier (A plumes, & poil), autres animaux de
rente, chiens, chats, autres animaux farniliers.

Précisions & fournir selon Uactivité

Pour la fabrication et/ou la commercialisation ou distribution

d’aliments composés :

— les matieres premitres utilisées présentent-elles toujours des
teneurs en substances et produits indésirables inféricures a
celles fixées A I’annexe I de I'arrété du 16 mars 1989 modifié
fixant les teneurs maximales pour les substances et produits
indésirables dans I’alimentation animale ?

— des produits protéiques d'origine animale interdits dans I'ali-
mentation des ruminants par I'arrét€ du 8 juillet 1996 sont-ils
utlisés pour la fabrication d’aliments composés destinés 2
d’autres animaux ?

— indiguer Tes catégories (1) auxquelles appartiennent les additifs
incorporés dans las aliments.
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Pour la fabrication et la commercialisation ou distribution de
matitres premigres spécifiques: préciser le nom de la (ou des)
matieére(s) premitre(s) spécifique(s) en question si elles appar-
tiennent aux groupes suivants :

— produits proléiques obtenus 2 partir des micro-organismes
appartenant au groupe des bactéries, levures 2 'exclusion des
levures cultivées sur substances d’origine animale ou végétale,
algues et champignons inférieurs ;

~ coproduits de la fabrication d’acides aminés par fermentation ;

— acides aminés et leurs sels ;

— analogues hydroxylés des acides aminés.

Pour la fabrication et/ou la commercialisation ou distribution
d’additifs : indiquer le nom spécifique de chaque additif, son
numéro CE, et la catégoriec (1) auquel il appartient.

Pour la fabrication et/ou la commercialisation ou distribution de
pré-mélanges comportant des additifs : indiquer les catégories (1)
auxquelles appartiennent les additifs incorporés dans les pré-
mélanges.

(1) Antibiotiques, substances ayant des effels antioxygenes (en précisant
si une teneur maximale dans I’aliment complet est fixée), substances aroma-
tiques el apéritives, coccidioslatiques et autres substances médicamenteuses,
agents émulsifiants, stabilisants, &paississants et gélifiants, matidres colo-
rantes ¥y compris les pigments (en précisant s’il s’agit de carowénoides et
xanthophylles), agents conservateurs, vitamines, provilamines et substances
a effet analogue chimiquement bien définies, vitamines (en précisant s'il
s'agit de vitamines A et D), oligo-éléments (en présisant s'il s'agit de
culvre ou sélénium), facteurs de croissance, agents liants, antimottants et
coagulants, régulateurs d’acidité, enzymes, microorganismes, liants de radio-
nucléides.

ANNEXE IB

INFORMATIONS A FOURNIR EN APPLICATION DE L'ARTICLE 20
DE L'ARRETE DU 28 FEVRIER 2000 RELATIF A L’ AGREMENT ET
A L’ENREGISTREMENT DE CERTAINS ETABLISSEMENTS ET
INTERMEDIAIRES DANS LE SECTEUR DE L'ALIMENTATION
ANIMALE

Informations générales

Coordonnées du demandeur (représentant dans la Communauté
établi en France) :

— pour les personnes physiques : identité, adresse, téléphone/télé-

copie ;

— pour les persennes morales : raison sociale, adresse du siége
social, téléphone/télécopie, qualité du signataire, identité du res-
ponsable de la sociélé.

Coordonnées de 1'établissement représenté situé dans un pays

tiers :

Pays tiers, nom ou raisen sociale, adresse de I'établissement/inter-
médiaire, adresse du sigge social si elle est différente de 1'adresse de
I’ établissement/intermédiaire,

Indications sur les produits fabriqués par 1'établissement situé
dans un pays tiers et commercialisés ou distribués dans la Commu-
nauté (selon le cas, situation existante ou prévisionnelle) :

QUANTITE INDICATIVE
de produits commercialisés
ou distribuds par an
dans [a Communauté
an provenance
de |'établissement

NATURE DES PRODUITS
fabriqués par U'stablissement

Additifs En kilogrammes
Pré-mélanges En tonnes.
AlIMENtS COMPOSES .omvversverssarsrmmsssrsmesmssessrmens | EN TONNES.
Dont aliments complets............... En tonnes.
Dont aliments complémentaires En tonnes.
Produits azotés En tonnes.
Suppléments NULFtIONNE!S ...owwwecesrrissserennes | EN tONNES,

Esptces animales auxquelles sont destinés les produits fabriqués
par I'éiablissement : bovins, petits ruminants, porcins, volailles,
lapins, équins, gibier, autres animaux de rente, chiens, chats, autres
animaux familiers.

Précisions a fournir selon l'activité
Pour la fabrication et la commercialisation ou distribution dans la
Communauté, d’aliments composés :

— les matigres premigres utilisées présentent-elles toujours des
teneurs en substances et produits indésirables inférieures a

celles fixées 2 I'annexe I de 1'arété du 16 mars 1989 modifié
fixant les ieneurs maximales pour les substances et produits
indésirables dans I’alimentation animale ?

— des produits protéiques d’origine animale interdits dans I’ali-
mentation des ruminants par 'arrété du 8 juillet 1996 sont-ils
utilisés pour la fabrication d’aliments composés destinés 3
d’autres animaux ?

— indiquer les noms spécifiques des additifs incorporés dans les
aliments directernent ou sous forme de pré-mélanges, en préci-
sant ceux qui sont destinés 2 &ire exportés vers la CE, avec leur
numére CE et la catégorie (1) A laquelle ils appartiennent ;

Pour la fabrication et la commercialisation ou diswibution dans
la CE, de matitres premitres spécifiques : préciser le nom de la (ou
des) matiere(s} premigre(s) spécifique(s) en question si elles appar-
tiennent aux groupes suivants :

- produits protéiques obtenus A partir des micro-organismes
appartenant au groupe des bactéries, levures A ’exclusion des
levures cultivées sur substances d’origine animale cu végétale,
algues et champignons inférieurs ;
coproduits de la fabrication d’acides aminés par fermentation ;
acides aminés et leurs sels ;

— analogues hydroxylés des acides aminés ;

Pour la fabrication et/ou la commercialisation ou distribution
d’additifs . indiquer le nom spécifique de chaque additif, en préci-
sant ceux qui sont destinés & &tre exportés vers la CE, avec leur
numéro CE et la catégorie (1) a laquelle ils appartiennent ;

Pour la fabrication etfou la commercialisation ou distribution de
pré-mélanges comportant des additifs : indiquer le noms spécifiques
des additifs incorporés dans les pré-mélanges, en précisant ceux qui
sont destinés A étre exportés vers la CE, avec leur numéro CE et la
catégorie (1) 2 laquelle ils appartiennent.

(1) Antibiotiques, substances ayant des effets antioxyg2nes (en précisant
si une teneur maximale dans I'aliment complet est fixée), substances aroma-
tiques et apéritives, coccidiostatistiques et autres substances médica-
menteuses, agents émulsifiants, stabilisants, €paississants et pélifiants,
mali¢res colorantes y compris les pigments (en précisant s'il s’agit de caro-
ténoides et xanthophylles), agents conservateurs, vitamines, provitamines et
substances & effet analogue chimiquement bien définies, vitamines (en pré-
cisant s'il s’agit de vitamines A et D), oligo-éléments (en précisant s'il
s’agit de cuivre ou de sélénivm), facteurs de croissance, agents liants, anti-
mottants et coagulants, régulateurs d’acidité, enzymes, micro-organismes,
liants de radionucléides.

ANNEXE II

CONDITIONS MINIMALES AUXQUELLES DOIVENT SATISFAIRE
LES ETABLISSEMENTS SOUMIS A UN AGREMENT

1. Installations et matériel

Les installations et le matériel de fabrication doivent étre situés,
congus, construits et entretenus de fagon A convenir aux opérations
de fabrication. Ils doivent également &tre agencés et utilisés de
manitre 4 réduire le risque d’erreur et A permetire un nettoyage et
un entretien efficaces en vue d’éviter toute atteinte A la qualité des
produits fabriqués, et notamment les contaminations, dont les conta-
minations croisées.

Les installations et le matériel destinés aux opérations essentielles
pour la qualité des produits doivent faire I’objet d'une validation
appropriée et régulitre, selon des procédures écrites préétablies.
Dans le cas de fabricants d’aliments composés pour leurs besoins
exclusifs, les procédures écrites peuvent étre établies par une per-
sonne extérieure qualifiée.

Des mesures de prévention contre les organismes nuisibles
doivent &tre mises en place, avec si nécessaire la mise en place d'un
plan de lutte.

2. Personnel

Le personnel doit étre en nombre suffisant. 11 doit posséder les
compétences <l qualifications requises pour la fabrication ou la
manipulation des produits.

Des responsables qualifiés de la production et du contrdle de la
qualité doivent étre désignés. Dans le cas d’aliments composés
fabriqués pour les besoins exclusifs du fabricant pour son élevage,
les responsables de la qualité et de la production peuvent étre exté-
rieurs, dans la mesure ofl ils agissent 3 la demande et sous la res-
ponsabilité du fabricant.

L’ensemble du personnel doit étre informé par €crit de ses tiches,
ses responsabilités et ses compétences, notamment lors de toute
modification dans les procédés de Fabrication ou dans les produits
manipulés ou fabrigués.
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3. Production

Le fabricant doit identifier, valider et assurer la maitrise des
points critiques du procédé de fabrication, selon des procédures et
instructions préétablies de fagon A obtenir des produits conformes
selon le cas aux exigences fixées par le décret n° 73-1101 du
28 novembre 1973 modifi€ concernant les additifs destinés 2 1’ali-
mentation des animaux ou par le décret n° 86-1037 du 15 sep-
ternbre 1986 modifi€é concemant la commercialisation des produits
¢t substances destinés A I'alimentation animale. Des mesures 2
caractére technique ou organisationnel doivent étre prises pour éviter
autant que possible les contaminations croisées et les erreurs. Les
conditions de commercialisation ou distribution des produits doivent
&tre conformes aux exigences relatives au conditionnement et a 1’éti-
quetage, fixées par le décret n° 73-1101 du 28 novembre 1973
modifié et le décret n° 86-1037 du 15 septembre 1986 modifié pré-
cités.

Si un établissement déldgue une partie de son activité 2 un éta-
blissement tiers non soumis 4 un enregistrement ou un agrément
pour ladite activité, il doil metire en place des procédures pour
assurer que le produit ou le service fourni est conforme aux condi-
tions fixées au présent arrdté. Dans ces procédures doivent figurer
notamment les coordonnées et obligations de 1'établissement tiers
ainsi que les vérifications effectuées par le fabricant,

4. Contréle de la gualité

4.1. Le fabricant ou intermédiaire doit faire effectuer les contréles
dans un laboratoire interne ou extérieur, qui posséde des compé-
tences et des moyens en personnel et matériel suffisants pour
garantir et vérifier la conformité des produits fabriqués avec les spé-
cifications définies par la réglementation.

Pour les fabricants d’additifs, ces contrdles sont préalables 2 la
commercialisation ou distribution des produits.

Pour les fabricants de pré-mélanges, les analyses doivent per-
mettre de garantir et vérifier en particulier la nature, la teneur,
I’homogénéité et la stabilité des additifs dans les pré-mélanges.

Pour les fabricants d'aliments composés, ces contrbles doivent
concerner la nature, la teneur et I"homogénéité des additifs visés a
I'article 3, points 4 et 5, dans I'aliment fabriqué, ainsi que, dans le
cas d'aliments composés commercialisés ou distribués, la teneur en
constituants analytiques. Le cas échéant, la nature, la teneur et
I’homogénéité des substances et produits indésirables contenus dans
les matigres premigres doit également faire 1"objet de conlrdle par
des analyses en laboratoire.

Dans tous les cas, les analyses doivent également vérifier que le
niveau de contaminalion croisée est aussi faible que possible.

4.2, Un plan de contrble de la qualité doit &tre établi par écrit et
mis en ceuvre. Il doit comprendre notamment le contrdle des points
critiques du procédé de fabrication, jusqu'au stade du conditionne-
ment ou du chargement en vrac, ainsi que le contrle du respect des
spécifications, les procédures et les fréquences d'échantillonnage, les
méthodes d’analyse et leur fréquence. 11 doit également prévoir le
devenir des produits suivants en cas de non-conformité :

— pour les fabricants d’additifs : substances actives, supports et
additifs ;

— pour les fabricants de matidres premitres spécifiques : matidres
premiéres produites ;

— pour les fabricants de pré-mélanges : supports, additifs et pré-
mélanges ;

— pour les fabricants d’aliments composés : matidres premiéres,
pré-mélanges et produits finis.

4.3. Chaque Iot fabriqué, commercialisé ou distribué, ou chaque
fraction définie de la production en cas de fabrication en continu,
doit faire 1’cbjet d’un prélévement d’échantillon selon une procédure
écrite préétablie afin d’assurer la tragabilité, Dans le cas de fabri-
cants d’additifs, 1'échantillonnage doit également concerner la
substance active utilisée. Les échantillons doivent &tre scellés et &ti-
quetés de fagon A permettre leur identification, et conservés dans des
conditions de stockage excluant toute modification de leur composi-
tion ou toute altération anormale. Ils sont tenus & la disposition des
services officiels de contréle au moins jusqu' la date limite de
garantie en ce qui conceme les fabricants d’additifs ou de pré-
mélanges, et en tout état de cause pendant une période minimale
d’un an aprés la commercialisation ou distribution des produits cor-
respondants. En ce qui concerne les fabricants d’aliments composés,
toul échantillon doit étre conservé durant une période établie en
fonction de V'urilisation du lot d’alirent correspondant, et qui ne
peut étre inférieure 4 six mois & compter de la commercialisation ou
distribution de I’ensemble de ce lot.

5. Stockage

L’ensemble des produits utilisés, manipulés et fabriqués (matidres
premitres spécifiques ou non, additifs, supports, pré-mélanges, ali-
menis composés), y compris ceux déclarés non conformes, doivent
étre stockés dans des contenants appropriés et des locaux congus,
adaptés et entretenus en vue d’assurer de bonnes conditions de stoc-
kage et auxquels ne peuvent avoir accds que des personnes auto-
risées. Les conditions de stockage doivent permetire 1’identification
des produits et éviter toute confusion ou contamination croisée entre
eux ainsi qu'avec les substances, pré-mélanges ou aliments médica-
menieux,

L’é(ablissement ou 1'intermédiaire doit veiller & ce que le rans-
port des produits jusqu'd leur destinataire soil également effectué
dans des contenants et avec un équipement appropriés, adaptés et
entretenus en vue d’assurer de bonnes conditions de transport et de
livraison, permettant notamment d’identifier les produits et d’éviter
toute confusion ou contamination croisée entre eux ainsi qu’avec les
substances, pré-mélanges ou aliments médicamenteux.

6. Documents

Outre les enregistrements visés 2 T'article 5 du présent arrété,
1’établissement doit disposer d’un systéme documentaire comprenant
les textes réglementaires pertinents et les documents de référence
visant 3 définir les peints critiques du procédé de fabrication, 2 en
assurer la maftrise ainsi qu’a établir et mettre en ceuvre le plan de
contrdle de la qualité. Les résultats de 1'ensemble des contréles
effectués indiquant notamment les méthodes d’analyse utilisées sont
également conservés. L’ensemble de ces documents doit permetire
de retracer 'historique de chaque lot fabriqué et d”établir les respon-
sabilités en cas de réclamation sur des produits commercialisés ou
distribués.

Dans le cas ol I'établissement utilise des matidres premidres dans
lesquelles une substance ou produit indésirable est présente A une
teneur supérieure A celles fixées en annexe I de Parr@té du
16 mars 1989 susvisé, il doit compléter les enregistrements prévus A
I’article 5 du présent arrété en précisant, pour chaque livraison de
matiére premiére concernée, la nature et la teneur du produit ou de
lz substance indésirable en question.

7. Réclamations et rappel de produits

Un systtme d’enregistrement et de traitement des réclamnations
des utilisateurs doit &tre mis en ceuvre.

En cas de nécessité, un systéme de rappel rapide des produits pré-
sents dans le circuit de distribution doit étre mis en place. Des pro-
cédures écrites doivent étre définies quant au devenir des produits
rappelés, la réévaluation par un contrdle de la qualité étant obliga-
toire dans le cas de remise en commercialisation ou distribution.

ANNEXE 1II1

CONDITIONS MINIMALES AUXQUELLES DOIVENT SATISFAIRE
LES ETABLISSEMENTS SOUMIS A UN ENREGISTREMENT

1. Insiallation et matériel

Les installations et le matériel de fabrication doivent &tre situés,
congus, consiruits et entretenus de fagon A convenir aux opérations
de fabrication.

2. Personnel

Le personnel doit &re en nombre suffisant et doit posséder les
compétences et qualifications requises pour la production. Des res-
ponsables qualifiés de la production et du contréle de la qualité
doivent Etre désignés. Dans le cas d'aliments composés fabriqués
pour les besoins exclusifs du fabricant, les responsables de la qualité
et de la production peuvent &tre extéricurs, dans la mesure ou ils
agissent 2 la demande et sous la responsabilité du fabricant.

3. Production

Le fabricant doit établir un syst®me de production assurant que
les différentes étapes de la fabricalion sont mises en ceuvre afin
d’obtenir des produits conformes selon le cas aux dispositions du
décret modifié n° 73-1101 du 28 novembre 1973 concemnant les
additifs destinés A ’alimentation des animaux ou du décrer modifié
e 86-1037 du 15 septembre 1986 concernant la commercialisation
des produits et substances destinés 2 1'alimentation animale. Les
conditions de commercialisation ou distribution des produits doivent
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étre conformes aux exigences relatives au conditionnement et A 1"éti-
quetage fixées par le décret n° 73-1101 du 28 novembre 1973
modifié et le décret n° 86-1037 du |5 septembre 1986 modifié pré-
cités.

Si un établissement délégue une partie de son activité A un éta-
blissement tiers non soumis & un enregistrement cu un agrément
pour ladite activité, il doit mettre en place des procédures pour
assurer que le produit ou le service fourni est conforme aux condi-
tions fixées au présent amréié. Dans ces procédures doivent figurer
notamment les coordonnées et obligations de 1’établissement tiers
ainsi que les vérifications effectuées par le fabricant.

4. Controle de la qualité

Un plan de contrSle de la qualité doit &re établi par écrit et mis
en ceuvre de fagon 3 garantir que les produits fabriqués, commercia-
lisés ou distribués sont en conformité, d'une part, avec les spécifica-
tions définies par le fabricant et, d'autre part, avec le décret
n° 73-1101 du 28 novembre 1973 modifié ou le décret n° 86-1037
du 15 septembre 1986 modifié précités. Ce plan doit couvrr
I'ensemble du procédé de fabrication, jusqu’au stade du conditionne-
ment ou du chargement en vrac.

Des échantillons doivent &tre prélevés et conservés dans un but de
tragabilité, si approprié a partir de chaque lot de produit ou de
chaque fraction définie de la production en cas de fabrication en
continu, ou de fagon régulizre. Ces échantillons doivent étre
conservés et tenus 4 disposition des agents de contrle pendant une
période appropriée en fonction de I'utilisation des lots de produits
prélevés.

5. Stockage

Les matidres premitres, les additifs, les supports, les pré-
mélanges, les aliments composés doivent &tre stockés dans des
contenants appropriés et des lieux congus, adaptés et maintenus en
vue d'assurer de bonnes conditions de stockage. Les conditions de
stockage doivent permettre 1’identification des produits er éviter
toute confusion ou contamination croisée entre eux ainsi qu'avec les
substances, pré-mélanges ou aliments médicamenteux.

L’établissement ou I’intermédiaire doit veiller & ce que le trans-
port des produits jusqu'd leur destinataire soit également effectué
dans des contenants et avec un équipement appropriés, adaptés et
entretenus en vue d’assurer de bonnes conditions de transport et de
livraison, permettant notamment d’identifier les produits et d’éviter
toute confusion ou contamination croisée entre eux ainsi qu’avec les
substances, pré-mélanges ou aliments médicamenteux.

ANNEXE IV

LISTE DES DOCUMENTS A JOINDRE A LA DEMANDE D'AGRE-
MENT OU A TENIR A DISPOSITION DANS LE CADRE DE
L’ENREGISTREMENT

{Conformément aux dispositions des articles 10 et 12 de 1'arrété
du 28 février 2000 relatif A I'agrément et 3 |'enregistrement de cer-
tains €tablissements et intermédiaires dans le secteur de I'ali-
mentation animale)

1. Un plan de situation A 1'échelle de 1/2 500 indiquant les
tenants et les aboutissants de 1’établissement, ses délimitations, ses
sources d’approvisionnement en eau potable et, le cas échéant, en
eau non potable.

2. Un plan d’ensemble de I'établissement, & 1'échelle de 1/100 3
1/300 selon la tzille des locaux, indiquant la disposition des locaux
de travail et des locaux 3 usage du personnel.

3. La description détaillée des locaux affectés a la réception et i
I'entreposage des conditionnements et des embaliages, & la prépara-
tion des produils, ainsi qu’au conditionnement, 3 I'emballage, 2
I"entreposage et & I’expédition des produits finis,

4, La description de 1'égquipement et du matériel utilisé.

5. La description des conditions de fonctionnement, comportant
notamment une fiche explicative du process & partir d’un diagramme
de fabrication.

6. La capacité de stockage des matieres premigres et des produits
finis, ainsi que le tonnage de production journalier prévu.

7. Une attestation de la potabilité de 1’eau, 2 défaut, une attesta-
tion de raccordement au réseau public ou une copie de I’arrété pré-
fectoral autorisant 1'utilisation d’eau d'une autre origine, avec éven-
tuellement le résultat des analyses effectuées sur I'eau avant et aprés
une opération de vaporisation.

8. Le plan de nettoyage et, le cas échéant, de désinfection de
I"établissement.

9. Le plan de lutte contre les animaux indésirables,

10. L’organigramme du personnel d’encadrement des activités
visées dans les conditions d'agrément, avec précisions sur les quali-
fications (diplémes, expériences professionnelles) et les responsabi-
lités ; le plan de formation du personnel.

11. Un résumé de 1'analyse des points critiques en fonction des
dangers potentiels identifiés, la liste des principaux points critiques
et les procédures mises en place pour leur maitrise.

12. Liste des laboratoires utilisés pour le contrble de la quaiité,
type danalyses réalisées par chaque laboratoire. Plan de contréle et
d'émalonnage des systémes d’analyse utilisés au sein de 1'établisse-
ment.

13. Plan d’échantillonnage pour le conirle de la qualité.

14. Description du systtme de rappel des produits incluant les
éléments de tragabilité utilisés.

ANNEXE V

TABLEAU CONCERNANT LES QUANTITES D'ADDITIFS FABRIQUES, COMMERCIALISES OU DISTRIBUES

Fabricant d’addidf situé en France

Numéro d’agrément de 1'établissement :
Période du:

QUANTITE

QUANTITE D'ADDITIF LIVREE A DES ETABLISSEMENTS

ou intermédiaires situés dans la CE QUANTITE

NOM SPECIFIQUE DE L'ADDITIF
et dénomination commaerciale

d'additif fabriquée
kg de substance

Quantité

active) {kg de substance Etat membre dostataites active)
activa) {indicatif}

exportée vers
des pays tiers

Espace ou catégorie {ka da substance

Catégorie « antibictiques »,

Catégorie « coccidiostatiques et autres
substances médicamenteuses »,

Catégorie « facteurs de croissance ».
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Représentant situé en France d’un fabricant d’additif situé dans un pays tiers
Nom et adresse du représentant :
Numéro d’agrément accordé pour I'établissement au représentant :
Nom et adresse de 1'établissement de fabrication :
Période du:
QUANTITE QUANTITE D'ADDITIF LIVREE A DES ETABLISSEMENTS
d’additif importée ou intermédiaires situés dans la CE QUANTITE
dans la CE

NOM SPECIFIQUE DE L’ADDITIF
et dénomination commaerciale

en proveanance
de !'établissement

Espbce ou catdgorie

ré-exportée vers
des pays tiers

e CQuantitd ol (kg de substance
de fabrication d’animaux h
{kg de substance (ko d:;w;?tance Etat membre destinataires active}
active) ({indicatif)
Catégorie « antibiotiques »,
Catdgorie «coccidiostatiques et autres
substances médicamenteuses ».
Catégorie « facteurs de croigsance »,
Fabricant de pré-mélanges situé en France
Numéro d’agrément de 1'établissement :
Période du:
QUANTITE D'ADDITIF
QUANTITE {kg de substance active) dans les pré-mélanges livrés d_ﬁc;gmr;:wéd
d’additif 4 des établissemaents ou intermédisires situés dens la CE substance agt' 9)
NOM SPECIFIQUE {kg de substance u d Ve
des additifs utilisés active) dans | é.'a":r
les pré-mélanges Quantité Espdce ou catdgorie @5 pr nT anges
fabriqués {kg de substanca Etat membre d‘animaux gxpo 5 ‘t’.‘"s
active) destinataires {1) es pays tiars

Catégorie « antibiotiques »,

Catégorie «coccidiostatiques et autres
substances médicamenteuses ».

Catégorie « facteurs de croissancs ».

aquins.

(1) L'espéce ou la catégorie d’animaux destinataire doit permettre de distinguer au moins s'il s’agit de ruminants, porcs, volailles, lapins ou
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Représentant situé en France d'un fabricant de pré-mélanges situé dans un pays tiers

Nom et adresse du représentant :

Numéro d’agrément attribué pour I’établissement au représentant :
Nom et adresse de 1'établissement de fabrication :

Période du :

NOM SPECIFIQUE
des additifs utilisés

QUANTITE
d'additif (kg de
substance active)
dans les pré-mélanges
importés dans la CE
BN Provenance
de ['établissement
da fabrication

QUANTITE D‘ADDITIF

{kg de substance active} dans les pré-mélanges livrés
& des établissements ou intermédiaires situés dans la CE

Quantité
{kg de substance
active)

Etat membre

Espéce ou catégorie
d’animaux
destinataires {1)

QUANTITE
d'additif (kg de
substance active)
dans
les pré-mélanges
réaxportés vers
des pays tiers

Catégorie « antibiotiques ».

Catégorie « coccidiostatiques et autres
substances médicamenteuses »,

Catégorie « facteurs de croissance ».

édquins.

{1} L’espéce ou la catégorie d'animaux destinataire doit permettre de distinguer au moins s'il s'agit de ruminants, porcs, volailles, lapins cu

MESURES NOMINATIVES

PREMIER MINISTRE

Décret du 23 février 2000 portant acceptation d'une démission {administrateurs civils)

NOR: PRMG00700750

Par décret du Président de la République en date du 23 février 2000, la démission de M. Cazes (Jérdme), administrateur civil hors
classe, rattaché pour sa gestion au ministére de 1'économie, des finances et de I'industrie, est acceptée & compter du 15 avril 1999,

MINISTERE DE LA JUSTICE

Arraté du 21 février 2000 portant admission & la retraite et maintien en fonctions d'une magistrate

NOR : JUSBOO10076A

Par arété du garde des sceaux, ministre de la justice, en date du 21 février 2000, Mme Filippi (Antoinette}, épouse Bouloc, substitute 2
I'administration centrale du ministére de la justice, est admise, par limite d'age, A faire valoir ses droits & la retraite 3 compter du 12 mai
2000 et maintenue e¢n fonctions jusqu'au 30 juin 2000.



