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Qu’est-ce que le consensus ?
(NF EN 45020)

® Accord général caractérisé par I'absence d'opposition ferme a
I'encontre de I'essentiel du sujet émanant d’'une partie
importante des intéréts en jeu et par un processus de recherche
de prise en considération des vues de toutes les parties
concernées et de rapprochement des positions divergentes

éventuelles

Note : Le consensus n‘implique pas nécessairement I'unanimité
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Portée légale d’'un référentiel

Texte réglementaire —> application obligatoire

Norme —> application volontaire
(sauf cas particuliers)

Spécifications —.> application volontaire
professionnelles
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Portée légale d’'un référentiel

Les normes sont d’application volontaire.

Toutefois, elles peuvent étre rendues d'application obligatoire par
arréte signé du ministere chargé de l'industrie et du ou des

ministres intéresseés

® Sont obligatoires, les normes faisant I'objet d'un arréteé :

= Pris en application du décret relatif a la normalisation
- Co-signé par le ministre chargé de l'industrie
@ Lorsqu’une norme est rendue d'application obligatoire, elle constitue le moyen
unique de satisfaire aux exigences du texte la rendant d’application obligatoire

Environ 300 normes sont rendues d‘application obligatoire en France

http: ortailgroupe.afnor.fr/v3/pdf/normes-application-obligatoire.pdf
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http://portailgroupe.afnor.fr/v3/pdf/normes

1- L’environnement normatif

2- Les objectifs de la normalisation
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Qu’est-ce que la normalisation ?
Décret 84-74 modifié (article 1)

"La normalisation a pour objet de fournir des documents de
réeférence comportant des solutions a des problemes techniques
et commerciaux concernant les produits biens et services, qui se
posent de fagon répétée dans les relations entre partenaires

économiques, scientifiques, techniques ou sociaux"
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Qu’est-ce qu’un référentiel ?

@ Un document

=» d’élaboration consensuelle
<» d'application volontaire

-» apporte des solutions a des questions techniques,
commerciales, sociétales répétitives

=» dans tous les domaines de I'économie
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Les valeurs d'un réferentiel

@® Ouverture a tous les acteurs concernés
@ Recherche du consensus
@ Transparence

® Cohérence intersectorielle

@® Dimensions européenne et internationale
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Les différents types de réféerentiels

Du point de vue du contenu
"Fondamental" : Vocabulaire, symboles, signes

Spécification : Produits et services

Méthodes d’essai : Méthodes d’essais, d’analyse

Organisation : Systémes de management, logistique, fonction maintenance

Du point de vue structurel
Résultats
Moyens
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Les clés de réussite d'un référentiel

adapteé a la réalité

Compréhension des

Lisibl
. eX|gences et du texte —> Isible

Explications claires
Vérifiable et mesurable

E& Adaptation aux 2ol :
, . -~ ___5 Realisable dans sa mise en ceuvre

realites de I'entreprise Illustrations par I'exemple

Attentive aux TPE et artisans*
Amortissement _,,  Piéces uniques, petites séries
des colits Productions sur mesure
Essais non destructifs

* La prise en compte des réalités de la petite entreprise passe par le "penser petit d'abord"
(principe énoncé par la Commission Européenne)
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La normalisation en France, en Europe
et dans le monde

Normes internationales : reprise volontaire
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Normes européennes : reprise obligatoire
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AFNOR, animateur du systeme francais
de normalisation

En application du décret n°84-74

@ Statut : association de loi de 1901, reconnue d'utilité publique

@® Responsabilités :
< Anime le systeme de normalisation avec 25 Bureaux de Normalisation, les
Pouvoirs Publics et un réseau de 20 000 experts

= Recense les besoins de normalisation
= Elabore des stratégies normatives
= Coordonne des programmes de normalisation
= Mobilise les partenaires

- Participe aux systemes européen et international de normalisation

< Réalise I'homologation, la diffusion et la promotion des normes
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Organisation et structure du programme de
normalisation au CEN

Le CEN - Comité Européen de Normalisation -
@ (Création : 1961 ‘

@ Siege : Bruxelles

® L[es membres du CEN sont membres de chaque Comité Technique

Experts
— (rédaction des normes)

Programme de travail
et stratégie GT2

GT3

® |es normes européennes sont adoptées a la majorité pondérée des pays
membres

@ Les trois langues officielles : francais, anglais, allemand
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Organisation et structure du programme de
normalisation a I'lSO

L'ISO - Organisation internationale de normalisation

® Création : 1947 ISO:

® Siege : Geneve

® Les membres de I'ISO choisissent d'étre membres participants,
observateurs ou non pour chaque Comité Technique (et chaque sous-
comité)

Experts
(rédaction des normes)

Programme de travail
et stratégie GT2

GT3

® Chaque membre de I'ISO a une voix

® |es trois langues officielles : francais, anglais, russe afFor
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Organisation et structure du programme de
normalisation a I'lSO

Spécificité des normes ISO

® Texte de pertinence mondiale élaboré par 'ensemble des membres
de I'lSO

@ Texte pouvant étre transposé au niveau national, dont la transposition
est laissée a 'appréciation de chaque membre de I'lSO

afnor

NORMALISATION




Accord de Vienne (1991)
fixant modalités de coopération entre ISO et CEN

® Objectifs
< Accroitre la transparence des travaux
9 EV|ter la duplication des travaux et des structures
< Etablir le consensus une fois pour toutes

@® Modes de cooperation
< Echange général d'information
- Reprise des normes ISO publiées en normes européennes
(= EN ISO)

® Coopération en matiere de rédaction des normes
<» Par correspondance
= Par représentation mutuelle dans les instances techniques
= Par attribution des travaux et approbation parallele
(ISO ou CEN leader)
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1- L’environnement normatif

2- Les objectifs de la normalisation

3- L’élaboration d'une norme
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_ 3 ans ans

Les étapes a I'ISO et au CEN Commission miroir Le role de I'expert
Proposition de t (NP) [ Organi Itati iton | [ )
. roposition de travaux rganise consultation, position : .
| 7 Statut, dates cibles frangaise, experts désignés L Exprime son avis )
i / N N ; 2
i Inscription au Inscription au programme Participe a la commission
; . Programme de travail ) frangais si reprise . de normalisation )
| - N A ; .
! . Defend son point
' . . . Envoie des experts dans le GT :
Elaboration du projet et des propositions sur le projet \ de vue efc contnbue_
L )L ) \_ a la rédaction du projet )
! 1 [ organi Itati 1( )
N Enauéte CD (3 mois)/X rganise une consultation : .
Suivi| q ( 4 et définit la position francaise § Exprime son avis )
( \ ( Organise une enquéte probatoire | (  Emet une position )
Enquéte DIS/Enquéte CEN (5mois) sur version francaise (2 mois)* assortie d'éventuels
9 ) \_ Définit la position francaise ) \commentaires techniques
/ N N 2

Vote FDIS/vote Formel (2 mois)

Organise une consultation
et définit la position francaise

Exprime son avis

\ J 9 )
( N
Adoption ( _ A
Publication Publie la norme NF ISO*
- J U )
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Les experts : fonctions, roles et compétences

Fonctions Compeétences Role

/ \ ( Techniques \ / » Anticiper \

> Expert » Economiques » Préparer
> Delegue » Maitrise des regles > Part|_C|per
» Chef de projet de présentation > Expliquer
- et de redaction > Recherche des
» Animateur alliances
» Président » Linguistiques » Créer des liens

\ ) (Animation / \’ Negocier )
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Comment identifier une norme ?

norme européenne
norme francaise

NF EN ISO 3826-1
Avril 2004

Indice de classement : § 93-23041

ICS : 11.040.20

Poches en plastique souple pour le sang
et les composants du sang

Partie 1 : Poches conventionnelles

E : Plastics collapsible containers for human blood and blood componants —
Part 1: Conventional containers
D:K fibautel fir mer
Tail 1: Konventionalle Bautel

Blut und El ftaile —

Norme frangaise homologuée

par décigion du Directeur Géndral dAFNOR le 5 mars 2004 pour prendre effet
e 5 avril 2004

Remplace la norme homologude NF S 90-230, de seplembre 1878,

Correspondance

La Morme europdenng EN IS0 3826-1:2003 a le statut duns norme frangaise. Elle
reproduit intégralement la Morme inlemationale 150 3826-1:2003.

Analyse

@ B AFNOR 2004 — Tous dmkts résarvds

Descripteurs

Le présent document spécifie les exigences, y comprs les exigances de parfor-
mance, des poches en plasliqus souple, sans prise dair, stériles, présentdes
complétes avec lubulure de prékévement & aiguille solidaire, raccord(s) de sorfie, et
évaniualiement, tubulura(s) de transfert, destindes au prélévament, au stockage, au
traiternent, au lranspor, 4 la séparation et 4 la transfusion du sang &t des compa-
sants du sang. Les poches en plastique peuvent contenir des solutions anticoagu-
lantes etiou de consarvation, salon I'usage prévy.

La présent document ne 5'applique pas aux poches &n plastiqus comportant un fillrs
intégré.

Thésaurus International Technique : malénal médical, dispositil médical, maldnal
de transfusion sanguing, emballage souple, emballage en matiére poche

Une date

—_—

— Un titre

—» Champ couvert
par la norme

Mots clés

souple, désignation, dimension, concaption, exigence, caractéristique physigue,
caractérisiique chimique, emballage, Stiquelage, essai chimique, essai physique,
essal biologique.

Modifications

Corrections

Par rapport au decument ramplacé, adoption ds la nome auropéanne.

Editée of diffusée par

FHOR) — 11, avanue Francis de Prossersé — G957 Saint-Danis La Plana Cedax

Tal -+ 33 401 41 &2 B0 00 — Fax : + 53 {011 49 17 80 50 — www.afnor fr

& AFNOR 2004

AFNOR 2004 1% tirage 2004-04-F

v

Des codes

NF EN ISO 3826-1

Norme _
internationale...

—...reprise au
niveau européen

— ...etau niveau
francais

Les autres référentiels
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Le financement des travaux de normalisation

® pris en charge intégralement par les Fédérations Professionnelles
concernées pour le compte de leurs membres

@ ou pris en charge intégralement par les Ministeres concernés

@ ou pris en charge individuellement par les organismes directement
concernés sur la base d'un tarif forfaitaire annuel

® ou réparti entre les Ministeres et/ou les Fédérations Professionnelles
et/ou les organismes individuels
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1- L’environnement normatif

2- Les objectifs de la normalisation

3- L’élaboration d'une norme

4- Les avancees normatives en cosmetologie
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Spécificités des produits cosmétiques

® produits complexes correspondant a des catégories tres diversifiées

® produits ne devant pas induire d'effets indésirables dans les
conditions normales ou raisonnablement prévisibles de leur utilisation

@ produits a vocation mondiale

@ Produits soumis a des reglementations différentes selon leurs pays de
destination

> Produits justifiant pleinement I'élaboration de procédures
techniques harmonisées
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Au plan AFNOR :structures et
dans le domaine cosmétique

travaux de normalisation

Présidence : Ph Masson

\ S—

Commission de normalisation —
S91K (en 2001)

/

Secrétariat : Afnor

Finalité des travaux

GT1 — Méthodes Microbiologiques

GT2 - Emballages - Etiquetage

GT3 — Méthodes Analytiques

GT4 - Terminologie

GT6 — Bonnes Pratiques de Fabrication

GT7 — Produits solaires

GT8 — Nanotechnologies

® Essentiellement, suivre I'ensemble des travaux de normalisation relatifs
a la cosmétique (ISO/TC 217, CEN/TC 392 et CEN/TC 347/WG 4
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Au plan CEN :structures et travaux de normalisation
dans le domaine cosmétique

Présidence : ???

\ — | GT1 — Méthodes Analytiques
CEN/TC 392 (en 2009) | —— GT2 — Méthodes Microbiologiques
/ — | GT4 — Produits solaires

Secrétariat : France

Finalité des travaux

® Répondre aux mandats de la Commission Européenne

® Comité miroir de I'ISO/TC 217
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Au plan ISO :structures et travaux de normalisation
dans le domaine cosmétique

Présidence : Angleterre

™~

ISO/TC 217 (en 1998)

_

Secrétariat : Iran

Finalité des travaux

GT1 — Méthodes Microbiologiques

GT2 - Emballages - Etiquetage

GT3 — Méthodes Analytiques

GT4 - Terminologie

GT6 — Bonnes Pratiques de Fabrication

GT7 — Produits solaires

GT8 — Nanotechnologies

@ Utiliser des référentiels reconnus lors de I'exportation des produits

cosmeétiques

® Disposer de méthodes pour le controle et la surveillance du marché
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Vue générale des travaux de normalisation
realisés dans le domaine cosmétique

Méthodes Microbiologiques

Méthodes Analytiques Bonnes Pratiques de

19 normes Fabrication
publiées
Méthodes d'évaluation de depuis Terminologie

'efficacité de 2008

photoprotection fournie Emballage, Etiquetage et

par les produits solaires Marquage
17 nouveaux sujets
inscrits au
programme de -
travail aginof




Quelques exemples
a)- Procédure

Inscription au
programme
detravalil

- M€thode sur la d€termination de la photostabilit€ des
produits solaires

- Limites microbiologiques(NWIP accept€)

- D€veloppementde m€thodespermettant la quantification
desm<€taux lourds (NWIP accept€)

- Critfres devalidation pour lesr€sultats analytiques
utilisant destechniquesnon-chromatographiques

- ReviewCosmetiquebiologique/naturel portant sur les
r€f€rentielset informations compl€mentairesd€di€s

- M€thode GC-MS d,analysede 12 phtalatesdansles
produits cosm€tiques..pr,ts tinjecter £ (NWIP accept€
au CEN)

3 ans

Organiseune consultation
et d€finit la position franeaise

- ISO/WD 24445

-1ISO/MWD 16217 - I1SO/TR 14735
-ISO/WD 16910 - ISO/MWD 16218

Enqu,te publique (2 mois)

- 1ISO/DIS 16274

Organiseune consultation

- ISO/FDIS 24442
- ISO/FDIS 24443
- ISO/FDIS 12787
- ISO/EDIS 11930

Publication






















