EN Direction Régionale de I'Environnement,

PREFET de 'Aménagement et du Logement
DE LA HAUTE- d'Occitanie
GARONNE
Liberté
Egalité
Fraternité
Unité inter-départementale Haute-Garonne-Ariége Colomiers, le 24/09/2025
4 avenue Didier Daurat - CS 40 331
cedex

31776 Colomiers

Rapport de I'Inspection des installations classées
Visite d'inspection du 17/09/2025

Contexte et constats

rubli¢ sur GEG)RISQUES

Boehringer Ingelheim Animal Health France

4 chemin du Calquet
BP 25701
31000 Toulouse

Références : 2025/443
Code AIOT : 0006803107

1) Contexte

Le présent rapport rend compte de lI'inspection réalisée le 17/09/2025 dans I'établissement
Boehringer Ingelheim Animal Health France implanté 4 chemin du Calquet BP 25701 31000
Toulouse. L'inspection a été annoncée le 10/07/2025. Cette partie « Contexte et constats » est
publiée sur le site internet Géorisques ( https://www.georisques.gouv.fr/ ).

L'inspection fait suite a I'information, en novembre 2024 par un organisme habilité, d'une
inspection périodique non satisfaisante pour 1 équipement sous pression.

Les informations relatives a |'établissement sont les suivantes :
* Boehringer Ingelheim Animal Health France
* 4 chemin du Calquet BP 25701 31000 Toulouse
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* Code AIOT : 0006803107

* Régime : Autorisation

* Statut Seveso : Non Seveso
e |ED:Non

La société Boehringer Ingelheim Animal Health France consacre son activité a la recherche, au
développement et a la production de produits pharmaceutiques vétérinaires.

De part ses activités, le site reléeve du régime de 'autorisation et est réglementé par l'arrété
préfectoral d’autorisation du 24 janvier 2008 modifié par les arrétés préfectoraux complémentaires
des 7 avril 2010, 4 mars 2013, 7 juin 2013,Ter avril 2020 et 17 juillet 2023. La situation administrative
a été actualisée en dernier lieu par la lettre préfectorale du 25 février 2020.

L'établissement utilise des équipements sous pression soumis aux dispositions de I'arrété ministériel
du 20 novembre 2017 relatif au suivi en service des équipements sous pression et des récipients a
pression simples.

Thémes de l'inspection :
. Equipement sous pression

2) Constats
2-1) Introduction

Le respect de la réglementation relative aux installations classées pour la protection de
I'environnement reléve de la responsabilité de I'exploitant. Le contrble des prescriptions réalisé ne
se veut pas exhaustif, mais centré sur les principaux enjeux recensés et a ce titre, ne constitue pas
un examen de conformité de I'administration a I'ensemble des dispositions qui sont applicables a
I'exploitant. Les constats relevés par I'Inspection des installations classées portent sur les
installations dans leur état au moment du contréle.

A chaque point de contréle est associée une fiche de constat qui comprend notamment les
informations suivantes :
* le nom donné au point de contréle ;
* laréférence réglementaire de la prescription contrélée ;
* sile point de contréle est la suite d'un contrble antérieur, les suites retenues lors de la
précédente visite ;
* la prescription contrblée ;
* al'issue du contréle :
¢ e constat établi par I'Inspection des installations classées ;
les observations éventuelles ;
le type de suites proposées (voir ci-dessous) ;
le cas échéant la proposition de suites de I'Inspection des installations classées a
Monsieur le Préfet ; il peut par exemple s'agir d'une lettre de suite préfectorale, d'une
mise en demeure, d'une sanction, d'une levée de suspension, ...

L 2R 2R 4

Il existe trois types de suites :
* « Faits sans suite administrative » ;

210



* « Faits avec suites administratives » : les non-conformités relevées conduisent a proposer a
Monsieur le Préfet, des suites graduées et proportionnées avec :
¢ soit la demande de justificatifs et/ou d'actions correctives a I’'exploitant (afin de se
conformer a la prescription) ;
¢ soit conformément aux articles L. 171-7 et L. 171-8 du code de I'environnement des
suites (mise en demeure) ou des sanctions administratives ;

* « Faits concluant a une prescription inadaptée ou obsoléte » : dans ce cas, une analyse
approfondie sera menée a posteriori du contrdle puis éventuellement une modification de
la rédaction de la prescription par voie d’arrété préfectoral pourra étre proposée.

2-2) Bilan synthétique des fiches de constats

Les fiches de constats disponibles en partie 2-4 fournissent les informations de fagcon exhaustive
pour chaque point de contréle. Leur synthese est la suivante :

Les fiches de constats suivantes font I'objet d'une proposition de suites administratives :

Proposition de suites de
Point de . . . I'Inspection des installations |Proposition
N° ! N Référence réglementaire pect I ! P ,I :
contréle C s , de délais
classées a l'issue de la présente
inspection
Dossiers des
équipements Arrété Ministériel du Demande de justificatif a .
2 . . . . 4 mois
partie 20/11/2017, article 6 I'exploitant
fabrication
Rédaction et
approbation e A e g e o
4 F;F’)un lan Arrété Ministériel du Demande de justificatif a 4 mois
e P . 20/11/2017, article 13 I'exploitant
d’inspection
(PD)
fréquence
requalificatio
5 ns et Arrété Ministériel du Demande de justificatif a 4 mois
inspections 20/11/2017, article 13 I'exploitant
périodiques
avec Pl

(1) s'applique @ compter de la date de la notification de I'acte ou de la date de la lettre de suite préfectorale
Les fiches de constats suivantes ne font pas I'objet de propositions de suites administratives :

Point de . . . . .
N° ! N Référence réglementaire Autre information

controle

Liste des e

! N Arrété Ministériel du 20/11/2017, .
1 appareils a . Sans objet
. article 6.1

pression

3 Dossiers des Arrété Ministériel du 20/11/2017, Sans objet
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Point de e . . . .
N° contrale Référence réglementaire Autre information

équipements
partie article 6
exploitation

Fréquence des
inspections Arrété Ministériel du 20/11/2017,
périodiques article 15

sans Pl

Sans objet

Fréquence
d'une
7 requalification
périodique sans
Pl

Arrété Ministériel du 20/11/2017,

article 18 Sans objet

2-3) Ce qu'il faut retenir des fiches de constats

Concernant le résultat de la visite, 3 faits avec suite ont été relevés. Les faits avec suite conduisent
I'inspection a proposer d'accorder a I'exploitant un délai de 2 mois pour apporter la démonstration
de sa conformité aux prescriptions concernées.

2-4) Fiches de constats

N°1: Liste des appareils a pression
Référence réglementaire : Arrété Ministériel du 20/11/2017, article 6.111

Théme(s) : Risques accidentels, Conditions générales d’exploitation

Prescription contrélée :

Article 6

[1l. - L'exploitant tient a jour une liste des récipients fixes, des générateurs de vapeur et des
tuyauteries soumis aux dispositions du présent arrété, y compris les équipements ou installations
au chémage. Cette liste indique, pour chaque équipement, le type, le régime de surveillance, les
dates de réalisation de la derniére et de la prochaine inspection et de la

derniére et de la prochaine requalification periodique.

L'exploitant tient cette liste a la disposition des agents chargés de la surveillance des appareils a
pression.

Constats :

L'exploitant a mis en place une liste des appareils a pression répondant au Il de I'article 6.

Type de suites proposées : Sans suite

N° 2 : Dossiers des équipements partie fabrication
Référence réglementaire : Arrété Ministériel du 20/11/2017, article 6

Théme(s) : Risques accidentels, Conditions générales d’exploitation

Prescription contrélée :
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Article 6

l. - L'exploitant établit pour tout équipement fixe entrant dans le champ d'application de I'article
L. 557-30 du code de I'environnement un dossier d'exploitation qui comporte les informations
nécessaires a la sécurité de son exploitation, a son entretien, a son contrble et aux éventuelles
interventions. Il le met a jour et le conserve pendant toute la durée de vie de ce dernier. Ce
dossier peut se présenter sous forme de documents sur papier ou numériques.

Ce dossier comprend les informations suivantes relatives a la fabrication :

- si |'équipement est construit suivant les directives européennes applicables, le cas échéant, la
notice d'instructions, les documents techniques, plans et schémas nécessaires a une bonne
compréhension de ces instructions ;

- si I'équipement a été construit selon des réglementations francaises antérieures au marquage CE
ou pour les équipements néo-soumis, I'état descriptif initial ou reconstitué dans des conditions
précisées par une décision du ministre chargé de la sécurité industrielle ;

- l'identification des accessoires de sécurité et leurs paramétres de réglage. [...]

ll. - Ce dossier d'exploitation est transmis au nouvel exploitant lors d'un changement de site ou de
propriétaire.

Constats :

L'exploitant a mis en place des dossiers pour chaque équipements soit en version papier soit en
version informatique. Par sondage, il a notamment été vérifié le dossier de I'équipement "CUV012
CUVE 500L B45" référencé 11B009. Cependant il est apparu que la déclaration de conformité de
la soupape présente dans le dossier ne correspond pas a la soupape mise en place sur cet
équipement et observée lors de l'inspection. La déclaration présentée est celle de I'ancienne
soupape d'apres le rapport de requalification périodique réalisé pour cet équipement le 28
décembre 2017.

Demande a formuler a I'exploitant a la suite du constat :

L'inspection demande a I'exploitant de communiquer la déclaration de conformité de la soupape
mise en place ou de la remplacer et de s'assurer que tous les documents, a jour, sont présents
dans tous les dossiers de fabrication des équipements.

Type de suites proposées : Avec suites

Proposition de suites : Demande de justificatif a I'exploitant

Proposition de délais : 4 mois

N° 3 : Dossiers des équipements partie exploitation

Référence réglementaire : Arrété Ministériel du 20/11/2017, article 6

Théme(s) : Risques accidentels, Conditions générales d’exploitation

Prescription contrélée :

l. - L'exploitant établit pour tout équipement fixe entrant dans le champ d'application de I'article
L. 557-30 du code de I'environnement un dossier d'exploitation qui comporte les informations
nécessaires a la sécurité de son exploitation, a son entretien, a son contrble et aux éventuelles
interventions. Il le met a jour et le conserve pendant toute la durée de vie de ce dernier. Ce
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dossier peut se présenter sous forme de documents sur papier ou numériques. [...]

Ce dossier comprend également les informations suivantes relatives a I'exploitation :

- pour tous les équipements :

- la preuve de dépdbt de la déclaration de mise en service pour les équipements qui y sont ou y ont
été soumis ;

- un registre oU sont consignées toutes les opérations ou interventions datées relatives aux
contrbles, y compris de mise en service le cas échéant, aux inspections et aux requalifications
périodiques, aux incidents, aux événements, aux réparations et modifications ;

- les attestations correspondantes avec une durée de conservation minimale supérieure a la
période maximale entre 2 requalifications périodiques pour les comptes-rendus d'inspections et
les attestations de requalifications périodiques ou durée de vie de I'équipement pour les autres
opérations ;

- en outre, pour les équipements suivis en service avec un plan d'inspection, le plan d'inspection ;
- pour les tuyauteries soumises a inspection périodique, le programme de contrble prévu au lll de
I'article 15 lorsqu'il est requis ;

ll. - Ce dossier d'exploitation est transmis au nouvel exploitant lors d'un changement de site ou de
propriétaire.

Constats :

L'exploitant a mis en place des dossiers pour chaque équipements soit en version papier soit en
version informatique. Par sondage, il a notamment été vérifié le dossier de I'équipement "CUV012
CUVE 500L B45" référencé 11B009. L'exploitant a présenté le dernier rapport d'inspection
périodique du 14 décembre 2023 et de requalification périodique du 28 décembre 2017.

Type de suites proposées : Sans suite

N° 4 : Rédaction et approbation d‘un plan d’inspection (PI)
Référence réglementaire : Arrété Ministériel du 20/11/2017, article 13

Théme(s) : Risques accidentels, Suivi avec plan d’inspection

Prescription contrélée :

Article 13

[...]

VII. - Le plan d'inspection est rédigé sous la responsabilité de I'exploitant par une personne
compétente qu'il désigne. Il est approuvé par un organisme habilité suivant les dispositions du .
de I'article 34 ou, pour les tuyauteries non soumises a requalification, par I'exploitant. Cette
approbation a lieu dans les 18 mois qui suivent la mise en service de I'équipement, ou dans les 18
mois qui suivent une inspection ou une requalification périodique pour les équipements en
service a la date de publication de I'arrété. Lorsque le plan d'inspection est rédigé sur la base d'un
cahier technique professionnel listé en annexe 2, il peut toutefois étre approuvé lors de la
premiere requalification périodique, puis successivement lors de chaque requalification
périodique consécutive a une mise a jour du plan d'inspection.

Dés lors qu'il est approuvé, le plan d'inspection acquiert un caractére réglementaire. Son non-
respect est passible des sanctions prévues au 1° de I'article L. 557-58 du code de I'environnement,
L'application des dispositions du chapitre |l du présent titre peut étre imposée par les agents
mentionnés a |'article L. 557-46 de ce méme code.

La mise en ceuvre effective du plan d'inspection est surveillée :
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- directement par un organisme habilité suivant les dispositions du I. de I'article 34 du présent
arrété ou sous sa responsabilité ;

- par I'exploitant lorsque le plan d'inspection le prévoit explicitement.

Un plan d'inspection est modifiable dans les conditions fixées dans le guide ou au cahier
technique professionnel mentionné au IV du présent article. La modification est tracée.
Si I'équipement change d'exploitant, le plan d'inspection est transféré avec la documentation. Le
nouvel exploitant peut choisir de I'appliquer si les conditions d'exploitation sont identiques,
d'élaborer un nouveau plan d'inspection, ou de suivre I'équipement selon le chapitre Il du présent
titre. [...]

Constats :

D'apres la liste des équipements sous pression présentée lors de la visite, 19 groupes froid sont en
exploitation. Cependant, |'exploitant a admis avoir du retard sur la réalisation de quelques plans
d'inspection. L'exploitant a indiqué que 4 plans d'inspection seront créés au plus tard le
03/10/2025 et les restants seront créés au plus tard le 31/01/2026 en tenant compte de la décision
qui sera prise pour 'utilisation future de certains équipements (remplacement...).

Demande a formuler a I'exploitant a la suite du constat :

L'inspection demande a I'exploitant de justifier de la mise en place d'un plan d'inspection pour
chaque groupe froid concernés.

Type de suites proposées : Avec suites

Proposition de suites : Demande de justificatif a I'exploitant

Proposition de délais : 4 mois

N° 5 : fréquence requalifications et inspections périodiques avec PI

Référence réglementaire : Arrété Ministériel du 20/11/2017, article 13

Théme(s) : Risques accidentels, fréquence contréle avec Pl

Prescription contrélée :

Article 13

[...]

V. - L'échéance maximale des requalifications périodiques est fixée a partir de la mise en service
ou de la derniére requalification périodique.

Les plans d'inspection ne peuvent pas prévoir des intervalles séparant deux inspections ou deux
requalifications périodiques consécutives supérieurs a, respectivement, 6 et 12 ans, a I'exception
des tuyauteries pour lesquelles :

- la période maximale entre les inspections périodiques est laissée a l'initiative de I'exploitant dans
le cadre de ses procédures ;

- la période maximale entre les requalifications périodiques est définie dans un guide approuvé.
Pour les équipements installés dans des unités oU sont présents des équipements contenant un
catalyseur, les intervalles peuvent étre portés a, respectivement, 7 et 14 ans. Cet aménagement
d'échéance est également applicable aux équipements des unités amont et aval de celles-ci, si ces
unités ne disposent pas de capacité de stockage tampon suffisante permettant leur maintien en
service pendant la durée prévue pour l'arrét. Cet aménagement n'est pas applicable aux unités de
production de fluides de type Utilités .
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VI. - Lorsqu'elle n'est pas définie dans un guide approuvé, la période maximale entre les
inspections périodiques est laissée a l'initiative de |'exploitant sans étre supérieure aux périodes
maximales mentionnées au V.[...]

Constats :

La liste des équipements montre que certains groupe froid sont en retard dans leur
requalification périodique. Cependant, pour 4 d'entre eux la requalification périodique est
prévue début octobre 2025. L'exploitant a indiqué que des points sont régulierement fait entre
I'organisme habitilité, la société en charge de I'entretien des équipements et eux afin que le
retard pris dans les requalification soit levé. Il a également indiqué qu'il est parfois difficile
d'obtenir certains documents technique et envisagent de changer a minima un équipement en
I'absence deces documents technique. Il attendent également le changement d'une bouteille sur
le dernier groupe froid listé sans requalification périodique a jour. Ce changement est prévu pour
la fin de I'année et ils seront donc en mesure de prévoir la requalification périodique pour janvier
2026. Ce dernier point permettra d'étre a jour sur l'ensemble des groupes froids en
fonctionnement.

Demande a formuler a I'exploitant a la suite du constat :

L'inspection demande a I'exploitant de justifier que toutes les inspection et requalification
périodique sont a jour pour chaque groupe froid concernés.

Type de suites proposées : Avec suites

Proposition de suites : Demande de justificatif a I'exploitant

Proposition de délais : 4 mois

N° 6 : Fréquence des inspections périodiques sans Pl
Référence réglementaire : Arrété Ministériel du 20/11/2017, article 15

Théme(s) : Risques accidentels, Suivi sans plan d’inspection

Prescription contrélée :

Article 15

l. - L'inspection périodique a lieu aussi souvent que nécessaire. Les périodes maximales sont
comptées selon le cas a partir de la date de la mise en service ou, de la précédente inspection
périodique ou requalification périodique. Elles sont fixées ci-aprés, sans préjudice de dispositions
plus exigeantes fixées par d'autres réglements, en particulier ceux relatifs au plan de
modernisation des installations industrielles.

La période maximale est fixée au maximum a:

-1 an pour les bouteilles pour appareils respiratoires utilisées pour la plongée subaquatique ainsi
que les récipients mobiles en matériaux autres que métalliques, sauf ceux ayant fait I'objet d'un
essai de vieillissement selon un cahier des charges approuvé par le ministre chargé de la sécurité
industrielle figurant en annexe 1, auquel cas l'intervalle entre deux inspections périodiques est
porté au plus a 4 ans ;

-2 ans pour les générateurs de vapeur, les appareils a couvercle amovible a fermeture rapide ;
Pour les autres équipements, hormis les tuyauteries, la période maximale entre les inspections
périodiques est fixée au maximum a 4 ans. Toutefois, la premiére inspection périodique suivant la
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mise en service ou une modification notable d'un équipement est fixée au maximum a 3 ans,
excepté pour les équipements qui ont fait I'objet d'un contrdle de mise en service conforme a
I'article 11, que ce contréle soit ou non obligatoire. Le délai maximal de 3 ans est porté a 40 mois
pour les équipements dont la mise en service a été réalisée avant I'entrée en vigueur du présent
arrété,

Si I'état d'un équipement le justifie, I'exploitant réduit les périodes maximales mentionnées ci-
dessus.

. - Les récipients mobiles sont en outre vérifiés extérieurement avant chaque remplissage.
[1l. - Les tuyauteries font I'objet d'inspections dont la nature et la période maximale sont précisées

dans un programme de contréle établi par I'exploitant dans I'année qui suit leur mise en service.

[.]

Constats :

La liste des équipements ne présente pas de retard dans les inspections périodique pour les
équipements ne faisant pas I'objet d'un plan d'inspection.

Type de suites proposées : Sans suite

N° 7 : Fréquence d‘une requalification périodigue sans PI

Référence réglementaire : Arrété Ministériel du 20/11/2017, article 18

Théme(s) : Risques accidentels, Suivi sans plan d’inspection

Prescription controlée :

Article 18

l. - L'échéance maximale des requalifications périodiques est fixée a partir de la date de mise en
service ou de la derniére requalification périodique :

- deux ans pour les bouteilles pour appareils respiratoires utilisées pour la plongée subaquatique
ainsi que pour les récipients mobiles en matériaux autres que métalliques ;

- trois ans pour les récipients ou tuyauteries contenant les fluides suivants lorsque ceux-ci ne
peuvent étre exempts d'impuretés corrosives : fluor, fluorure de bore, fluorure d'hydrogéne,
trichlorure de bore, chlorure d'hydrogéne, bromure d'hydrogéne, dioxyde d'azote, chlorure de
carbonyle (ou phosgéne), sulfure d'hydrogéne ;

- six ans pour les récipients ou tuyauteries contenant un fluide toxique (toxicité aigué par voie
orale : catégories 1 et 2, toxicité aigué par voie cutanée : catégories 1 et 2, toxicité aigué par
inhalation : catégories 1, 2 et 3, ou toxicité spécifique pour certains organes cibles - exposition
unique : catégorie 1), ou un fluide corrosif vis-a-vis des parois de I'équipement sous pression ;

- six ans pour les récipients mobiles en matériaux autres que métalliques ayant fait I'objet d'essais
de contréle du vieillissement lors de leur fabrication selon un cahier des charges approuvé par le
ministre chargé de la sécurité industrielle en annexe 1;

- six ans pour les bouteilles de plongée dont I'inspection périodique a été effectuée au moins
annuellement ou avant leur utilisation quand la visite a été réalisée depuis plus d'un an, dans les
conditions définies par la derniére version du cahier des charges relatif a I'inspection périodique
des bouteilles métalliques utilisées pour la plongée subaquatique visé en annexe 1 du présent
arrété ministériel ;

- dix ans pour les autres récipients ou tuyauteries ainsi que pour les générateurs de vapeur.

Pour les extincteurs soumis a une pression maximale admissible de plus de 30 bar, la
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requalification périodique est réalisée a I'occasion du premier rechargement effectué plus de six
ans apres la requalification précédente, sans que le délai entre deux requalifications périodiques
ne puisse excéder dix ans. Les autres extincteurs ne sont pas soumis a requalification périodique.

. - La requalification périodique d'un équipement sous pression fixe est renouvelée lorsque celui-
ci fait I'objet a la fois d'une installation dans un autre établissement et d'un changement
d'exploitant.

Constats :

La liste des équipements ne présente pas de retard dans les requalifications périodique pour les
équipements ne faisant pas |'objet d'un plan d'inspection.

Type de suites proposées : Sans suite
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