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Compte Rendu
) GT PRATIQUES INSDUSTRIELLES
REUNION du mercredi 24 septembre de 10h a 12h30

Etaient présents :

Gaétan Rudant X | Anne Dux X
Vanessa Picot Laurent Becaud X
Catherine Fuentes X | Pascal Gidoin X
Manuela Boutillier X | Alain Demouveaux

Thierry Thomas X | Aline Weber X
Anne-Marie Dervault Regina Passarinho X
Laurence Duclos X

Points discutés lors de la réunion, en complément des slides présentées

1- Amélioration des pratiques

Audits mutualisés
L’ANSM souhaite une présentation de leurs pratiques par les fédérations professionnelles.

FEBEA :

Des audits mutualisés des fournisseurs de matiéres premiéres sont réalisés, et seront étendus a I’Amérique du Nord en
2015.

De mars 2014 a mars 2015 : des audits pour 70 sites de production ont été demandés par 2 entreprises.

Le calendrier d’audit est publié 15 jours avant I'audit, et les entreprises qui le souhaitent s’inscrivent.

Les auditeurs sont sélectionnés par la FEBEA et formés par I'IFIS. Le systéme est validé par DGCCRF.

Le référentiel utilisé est 'EFSI.

La durée de l'audit est d’une journée (pour I'Europe), et le livrable est un rapport d’audit.

COSMED ne propose pas d'audits mais tient a disposition une liste de d’experts ou de conseillers.
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Formations entreprises

COSMED :
L’accompagnement des entreprises se fait par des actions de formations et un diagnostic sur le terrain effectué par des
experts indépendants.

FEBEA :
La formation intra-entreprise se révele étre plus efficace.

2- Respect des BPF

La mission de 'ANSM en termes de surveillance du marché est de cibler des produits a risque pour les utilisateurs.

Les fédérations professionnelles conviennent de I'analyse de 'ANSM selon laquelle le niveau BPF des opérateurs doit
globalement s’améliorer (sans qu'il ne s’agisse de dire que tous les opérateurs doivent s’améliorer).

Le renforcement des sanctions, notamment avec la publication des injonctions, oblige les entreprises a réagir rapidement.

Les points suivants sont ressortis des discussions concernant le niveau insuffisant relatif a la mise en place des BPF :

- Manque de prise de conscience du responsable concernant les exigences pour la mise en place des BPF ;
- Manque d'idées pragmatiques, simples ;
- Difficultés financiéres.

La FEBEA indique travailler a proposer un plan d'action a son conseil d’administration. Elle propose de travailler avec le
ministere de l'industrie pour savoir quels sont les moyens qui peuvent étre déployés pour aider ou supporter la filiere
cosmétique.

Les objectifs sont :

- faire évoluer I'outil industriel pour garantir une mise en application des BPF ;

- garantir un niveau de qualité satisfaisant et performant de I'outil industriel pour garder une activité pérenne.

L’ANSM rappelle les actions proposées lors du comité d'interface du 7 février : créer un groupe de travail relatif a
I'amélioration des pratiques industrielles. Elle suggére d'organiser un tel GT en janvier 2015 avec la participation ponctuelle
du ministere de l'industrie.

L’agence demande a recevoir avant cette réunion les propositions des industriels pour un échange plus productif.

La synthese des inspections BPF qui est en cours sera a prendre en compte pour faire un état des lieux de la situation.

3- ARM Canada

Cf. Présentation de Laurence Duclos.

FEBEA souhaite faire une saisine de la commission Européenne pour faire respecter cet accord.
Cela concernerait environs 10 sociétés.

Santé Canada réfléchit a faire évoluer le statut des produits avec SPF.

4- Restitution du sous-groupe de travail relatif a la déclaration d’établissement

La déclaration a été revue et des points discutés lors du GT ont été pris en compte. La déclaration doit faire I'objet d’'un
prochain décret.

COSMED et FEBEA demande a ce que la déclaration leur soit communiquée.

FEBEA confirme son intention de saisir par un courrier la commission de simplification.



5-  Questions diverses et sujets pour le prochain GT

CONFORMITE REGLEMENTAIRE :
FEBEA demande de reporter au niveau de I'Europe les pratiques de I'Allemagne et de I'ltalie. En effet, ces autorités

acceptent la mise a disposition des dossiers d’information sur les produits (DIP) sous 72 heures. La réglementation exige
que la personne responsable détienne le DIP.

L’ANSM confirme son intention de porter ce point de désaccord relatif a la détention du DIP a la commiss ion
européenne.

6- Prochain GT

Courant janvier 2015 : réunion du groupe ad hoc pour 'amélioration des pratiques industrielles
Fin Janvier 2015 : Comité d'interface — séance pléniére
Mars 2015 : GT pratiques industrielles
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Amelioration des pratiques

# Quelles sont les actions pratigues mises en ceuvre ou services
proposes par les organisations professionnelles 7

Audits mutualsés de socus-traitants?
Formations?
+ Suite du comite dinterface Cosmetigue du 7 fevrier 2014
Cecision de oeation d'un groupe de travail ad hocdont 'objectf
serait lamelioration des pratigues industrielles et de I'outil
industriel

Le directeur Generalde 'ANSM attend des propositions ou contre
propositions a la démarche d acoréditation, constructives et

scceptables pour FANSM. :\Q

’ Respect des BPF

# Bilan des inspections CO5 2014

20 inspedticnsréalisees au 15/0%2014
A4 INJOMCTIOMS dent 1 levee
2PROJETS DE DPS dont 1 sans suite

# Mature des &carts

DIF incomples

Evaluation de lasecurite absente cu non conforme

BPF dont gestion des matiéres premigres, des flux, ...
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Accord de reconnaissance mutuelle (ARM) entre la
Communauté européenne (CE)et le Canada

# Decision du Conseil du 20 juillet 1998 relative a la concusion d'un
acoord de reconnaissance mutuelleentre laCommunaute
europeenneet le Canada (38/585/CE). JOCE du 18 occtobre 15998

#+ L'ARM comprend un accord cadre et § annexes sectorielles
- Equipement terminaix de telecommunications
- Compatibilite electromagnetique
- Securite electrigus
- Bateauxde plaisance

- Dispositifs medicaux
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Accord de reconnaissance mutuelle (ARM) entre la

Communauté européenne (CE)et le Canada
annexe sectorielle sur les BPF

# Champ 4 application de Fannexe sectonielle sur les BPF oo 1.1 223 0= namm
CE-Canacial

- certificaton de la 3 bonnes
pratigues de fabrication

- tows les i ot sk wn o plusiswrs processus de
fabrication su Canada et dans I3 CE et aweguels les exigences en matiére de
BPFF ='appliguent dans les dewe junidictions. La reconnaissance estlimites sux
processus de fabrication efecteés et soumis 3 des inspeciions surles
territoires respectifs

- Liste indicative des st des
couwerts: en appendice 1 de Mannexe, notamment les produits
pharmaceutiques 3 usage humain et vetérinaire, les produits biologiques 3
us3ge humain, vitamines, minerawe:, plantes medicnsles, les medicaments |
homeopathigues ot les principes actifs pharmacsutigues
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Accord de reconnaissance mutuelle (ARM) entre la

Communauté européenne (CE) et le Canada
Aannexe sectorielle sur les BPF

- 3 largle génerale: point 3.2 de TARM CE-Canada
« Avecle des autorigs concernéss, I3 présents annexe

£galement ="appliguer, , 31 produits couverts par la
legislation d'une partie, mais non de Fautre »
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Accord de reconnaissance mutuelle [ARM) entre la

Communauté européenne [CE) et le Canada
Les produits solaires

# Statut juridigue des produits solaires:
Union eurcpéenne:; les produits solsires répondent 3 la definifion
et non des medicaments. |l sont encadrés par
la réglementation suropesnne relative suws produits cosmetigues
Canada:

+ Application d= TARM CE-Canada pour MEtabliszsement de cartificsts BRF
pour les &tablissements de fabricaton des produits solairesen voe de lewr
exportation su Cansds

La réglementation relative sws produits cosmétigues
des dispositions legislatives applicables de

et les produits cosmetiques dans la liste indicatve
de produits
Les produits solsires peuvent Etre couverts par le point 2.2 da Fannexs
sectorielle. 53 mise en ceuvre s fait 3 titre et nécessits e
des awtorités concamees |

Diecembre 2008: courrier de MAfssaps aux autorigs canadiennesles
informant de Famét des inspections SSRsEE Segra =~ == == === 7
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Restitution du sous-groupe de travail relatif a la
déclaration des établissements

# L'ensemble des questions du formulaire a &té revu

# Certains points sont discutés car les informations demandées
nécessitent trop de mises a jour cu sont considérées comme des
informations sensibles selon COSMED et FEBEA

Exemples: organigrammes nominatifs, surface du béti et surface
ausel, le plan de masse établia 'echelle, liste des procedures
principales, certifications obtenues

# Les commentaires évoques ont &té pris en compte en tout ou partie

# La date cible de mise en ceuvre du nouvesau formulaire dependde la
réglementaticn

+ La FEBEA informe de son intention de saisir la commission de )
simplification étantdonnée la charge de travail potentiellement 1
generée par cette déclaration \Q
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ATTENTION
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impartiafty of ANIM 35 regards other speaiers.
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