
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

NOTICE EXPLICATIVE 
Demande de certificat de conformité aux Bonnes Pratiques de 

Fabrication des produits cosmétiques pour l’export sur demarches- 
simplifiees.fr 

 
 

 

Cette demande de certificat est prévue à l’article R. 5131-2 du Code de la Santé Publique et précisée 
par la décision DG du 4 janvier 2021 fixant la liste des informations contenues dans cette demande. 

 
Le décret n°2020-1337 du 2 novembre 2020 introduit l’article R. 5131-2 dans le Code de la Santé 
Publique. Cet article prévoit que l’ANSM peut délivrer à tout établissement réalisant une activité de 
fabrication ou de conditionnement qui en fait la demande un certificat attestant qu’il respecte les 
bonnes pratiques de fabrication des produits cosmétiques. 
Dans le cas où un établissement sous-traite la fabrication et/ou le conditionnement des produits destinés 
à l’export, la demande est initiée par l’établissement qui fabrique et/ou conditionne ces produits. 
 

 

Le certificat est destiné uniquement à des fins d’exportation de produits cosmétiques vers un état tiers 
(hors Union européenne et non parties à l’accord sur l’Espace économique européen). Ce certificat est 
valide 3 ans. 

 
La liste des informations contenues dans la demande de certificat ainsi que le modèle du certificat sont 
fixés par la décision du 4 janvier 2021 de la Directrice générale de l’ANSM, disponible sur le site internet 
de l’ANSM. 

 
Le dossier de demande est transmis via une plateforme en ligne dédiée (demarches-simplifiees.fr). 
Cette notice explicative, disponible sur le site internet de l’ANSM, explique les étapes pour le dépôt et 
le traitement d’un dossier. 
 
Par ailleurs, l'instruction de la demande de certificat de bonnes pratiques de fabrication prévue à l'article 
R. 5131-2 du code de la santé publique donne lieu au versement d'une redevance.A cet effet, le décret 
n° 2020-1800 du 30 décembre 2020 a inséré un article D. 5321-8 dans le code de la santé publique qui 
prévoit le versement d’une redevance relative à la demande de certificat. 
 
Le montant de la redevance est fixé à 1400 euros par demande de certificat facturé à 
l'établissement bénéficiaire. 
 
Afin de permettre aux industriels concernés de s’acquitter de la redevance due pour chaque certificat, 
un titre de perception leur sera adressé par le ministère chargé de la santé. 
 

 
Pour toute question complémentaire, veuillez contacter nos services à BPF.COS@ansm.sante.fr 

mailto:BPF.COS@ansm.sante.fr
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1. Accéder à la procédure pour le dépôt d’un dossier sur 

demarches-simplifiees.fr 

A. Accéder à la procédure 

Accéder à la procédure  avec  le lien indiqué  sur le site de l’ANSM  (rubrique « Services »  puis 
« Déclaration des établissements de fabrication et de conditionnement de produits cosmétiques») 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

2 
 
 
 
 
 
 
 

B. Se connecter à demarches-simplifiees.fr 
 

 

Vous avez déjà adress é u n formulair e à l ’ AN SM via demarches-simplifiees ? 
 

Connectez-vous avec le compte existant en cliquant sur « J’ai déjà un compte » puis rentrez l’e-mail 
et le mot de passe de connexion. 

 
 C’est v otre pr emiè re con nexion ? 

 

Créez-vous un compte en cliquant sur « Créer un compte demarches-simplifees.fr », rentrez un e- 
mail et choisissez un mot de passe. Puis, cliquez sur « Se connecter ». Un lien sera envoyé par e- 

mail pour vérifier l’inscription. 

 
Ce mot de passe doit être conservé par la société, car l’ANSM n’est pas administrateur du système. 
Dans le cas d’un mot de passe oublié, suivre les instructions de demarches-simplifiees.fr 

1 
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2. Déposer un dossier 
 

Il est recommandé d’avoir l’ensemble des documents exigés avant de démarrer la démarche. 

 

A. Page d’accueil de la démarche 
 

 

Le formulaire est destiné à un établissement possédant un numéro SIRET. 

 
La première information demandée est le numéro SIRET permettant de récupérer des informations 
juridiques et financières auprès de l'Insee et d'Infogreffe. 

 
Renseigner le numéro SIRET de l’établissement concerné par la délivrance du certificat et cliquer 
sur le bouton « Valider ». Un récapitulatif des informations récupérées apparait. 

 

 
 

Vérifier les informations relatives à l’établissement puis cliquer sur le bouton « Continuer avec ces 
informations ». 

 
Remarque : En cas d’anomalies, se rapprocher des services Infogreffe et/ou INSEE. 

 

B. Remplir le formulaire 
 

 

Renseigner les champs 

 
Attention : les champs à côté desquels figure un astérisque sont obligatoires. Le dépôt du 
dossier est conditionné au remplissage de ces champs. 

 
Compléter l’ensemble des champs obligatoires. 

 
Déposer un document en pièce-jointe (max 20Mo par fichier) 
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Attention : Les pièces justificatives doivent être transmises en format PDF et nommées comme 
suit : 

 
1 Déclaration engagement_Nom de l’établissement1 

2 Liste des procédures_Nom de l’établissement ou 2 manuel qualité_Nom de l’établissement 

3 Organigramme_Nom de l’établissement2 

4 Hygiène du personnel_Nom de l’établissement 

5 Nettoyage équipements et locaux_Nom de l’établissement3 

6 Production eau_Nom de l’établissement4 

7 Contrôle MP/AC/vrac/PF_Nom de l’établissement 

8 Libération PF_Nom de l’établissement 

9 Gestion NC_Nom de l’établissement 

10 Audits internes_Nom de l’établissement 
 

 
Pour chaque document demandé, cliquer sur « Choisir un fichier », sélectionner un fichier puis 
cliquer sur « Ouvrir ». Le nom du fichier sélectionné apparait à côté du bouton « Choisir un fichier », la 
pièce est alors enregistrée. 

 
Si pour l’information demandée aux points 5, 6 et 7, plusieurs procédures s’y rapportent, il est possible 
de les ajouter après en avoir vérifié la pertinence afin de limiter le nombre de pièces jointes. 
Pour ajouter des procédures, cliquer sur « + Ajouter des éléments ». 

 
Remarque : 

1) Lorsque  qu’une  procédure  correspond  à  plusieurs  champs,  la  nommer  selon  la 
nomenclature présentée ci-dessus. 

2) Lorsque plusieurs documents sont joints pour un même champ : 
Exemple :  7-1 Contrôle MP_Nom de l’établissement 

7-2 Contrôle MP_Nom de l’établissement 
7 Contrôle AC_Nom de l’établissement 

 

Compléter la partie « Autres informations utiles pour l’ANSM » (si besoin) 

 
Il est possible de préciser : 

- Les acronymes spécifiques à l’établissement ; 
- Dans le cas où le champ 6 est non applicable, indiquer la raison du non dépôt de documents ; 
- Dans le cas où les informations de la page « Informations sur l’établissement » ne sont pas à 

jour, indiquer les informations utiles à l’édition du certificat (ex : dénomination sociale et 
adresse). 

 

C. Enregistrer le dossier en brouillon (si besoin) 
 

 

À tout moment le dossier peut être enregistré en brouillon. Le mode brouillon permet d’enregistrer 
automatiquement les informations renseignées dans le formulaire sans qu’il ne soit visible par le service 
instructeur. 

 
Le brouillon est accessible depuis l’espace personnel et peut être complété à tout moment (cf. définition 
dans la section 3B.). 

 

 
 

1 Les certificats ISO 22716 délivrés par une tierce partie ne sont pas acceptés. 
2 L’organigramme doit contenir les effectifs indicatifs par domaine d’activité. 
3 La procédure demandée doit inclure les programmes de nettoyage des équipements de production. Toute procédure relative 
aux programmes de maintenance n’est pas acceptée. 
4 La procédure demandée doit présenter un plan de surveillance de la qualité de l’eau utilisée pour la fabrication des produits. 
Toute procédure relative à la maintenance des installations de production d’eau n’est pas acceptée. 
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D. Déposer le dossier 
 

 

Une fois le dossier complété, cliquer sur le bouton « Déposer mon dossier » afin de le transmettre 

au service instructeur. 

 

 
 

Un e-mail automatique de confirmation est envoyé à l’adresse précédemment renseignée. 

 

 
 

Le dossier passe alors du statut « Brouillon » au statut « En construction ». Il est visible par 
l’administration mais reste modifiable. Il n’est recommandé de modifier son dossier que si l’ANSM le 
demande. 
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3. Accéder au suivi de mon dossier 
 

A. Présentation du tableau de bord 
 

 

En se connectant sur demarches-simplifiees.fr, les onglets « Mes dossiers » et « Dossiers invités » 
sont accessibles. 

 

B. Les différents statuts d’un dossier 
 

 

Brouillon 

 
Une fois la démarche effectuée et le dossier enregistré, celui-ci reste au statut de brouillon tant qu’il 
n’est pas déposé. 

 
En construction 

 
Après avoir été déposé, le dossier passe au statut « En construction ». A ce stade, le dossier reste 
consultable et modifiable. Toutefois, il n’est recommandé de modifier son dossier uniquement dans le 
cas où l’ANSM le demande. 

 
En instruction 

 
Le dossier passe au statut « En instruction » lorsqu’il est pris en charge par le service compétent. A ce 
stade, le dossier reste consultable mais n’est plus modifiable. 

 
Un second e-mail automatique est adressé lorsque le dossier est en cours de traitement. 

 

 
 

Accepté/Refusé 

 
Le dossier prend l'un de ces statuts une fois que le service compétent l’a étudié et statué. 

 
Lorsque la décision est rendue par le service compétent, un e-mail est adressé pour confirmer et, le cas 
échant, pour justifier la décision. 
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Attention : Les pièces jointes sont téléchargeables via l’interface demarches-simplifiees.fr. Un 
e-mail de redirection est envoyé dans la messagerie personnelle. 

 
Lorsque le dossier est refusé, la motivation du refus se trouve dans la messagerie personnelle et dans 
l’outil demarches-simplifiees.fr. 

 

C. Modifier un dossier (si besoin) 
 

 

Le dossier peut être modifié s'il est en brouillon ou en construction. Lorsque votre dossier est en 
construction, vous ne devez modifier votre formulaire que si l’ANSM vous le demande. 

 
Pour modifier un dossier en brouillon, cliquer sur « Actions » puis « Modifier le brouillon » ou ouvrir 

le dossier depuis l’espace personnel. 

 

 
 

Pour modifier le dossier en construction, cliquer sur le bouton "Modifier mon dossier" en haut à 

droite. 

Option n°2 Option n°1 
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Une  fois  les  modifications  effectuées,  ne  pas  oublier  de  cliquer  sur  le  bouton  "Enregistrer  les 
modifications du dossier" qui se situe en bas de page. 
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D. Utiliser la messagerie pour contacter le service instructeur 
 

 

Un onglet "Messagerie" est intégré au dossier. Celui-ci reprend les e-mails qui sont envoyés et permet 
de communiquer directement avec le service instructeur. 

 
Après avoir saisi le corps du texte, cliquer sur le bouton « Envoyer le message ». 

 
Il est possible de joindre un fichier au message (max 20 Mo) en cliquant sur « Choisir un fichier ». 

 

 


