LE POINT SUR LA PRESENTATION DESAVIS-
NOVEMBRE 1999



PROJET DE DIRECTIVE

25 TYPES DE CHANGEMENTS*
S 15 SONT SEMBLABLES OU IDENTIQUES
A CEUX DE L’EPA
S 6 SONT EXAMINESPLUSEN
PROFONDEUR QUE CEUX DE L'EPA
S 4 SONT EXAMINES MOINSEN
PROFONDEUR QUE CEUX DE L’EPA

*UNIQUEMENT LES CHANGEMENTS SIMPLES ET DIRECTS SE

PRETENT AU PROCESSUS DE MODIFICATION DE
L'HOMOLOGATION NECESSITANT OU L’ENVOI D’UN AVIS



NOUVELLESINITIATIVES APPARENTEES

S RECOMMANDATIONS DU GROUPE DE
TRAVAIL DU CCGE SUR LES CATEGORIES

DE DEMANDES

S POLITIQUE DE L’AGENCE SUR LES

PRODUITS DE FORMULATION




CONSIDERATIONS RELATIVESA LA MISE SUR
PIED ET A LA MISE EN MARCHE DU PROJET

S EFFET SUR LES REVENUSET LES DEPENSES
DE L’ AGENCE

S NOUVELLES PROCEDURES ET FORMATION

S UN SYSTEME SIMPLE ET DIRECT
S OUI OU NON - ACCEPTATION OU REFUS

DANS LES 45 JOURS

S SYSTEME DE SUIVI ET DE COLLECTE DE
RENSEIGNEMENTS PENDANT LA PREMIERE
ANNEE




ETAPE SUIVANTE (ETAPE I1I)

S S OCCUPER D’'AU MOINS 20 ELEMENTS DE L’ EPA
RECOMMANDATIONS DU GROUPE DE TRAVAIL
DU CCGE SUR LES CATEGORIES DE DEMANDES
S ETABLISSEMENT D’'UN GROUPE DE TRAVAIL DU
CCGE/DE L' AGENCE
S DATE VISEE POUR L'ETAPE I1I - QUELQUE PART
EN 2000
S NOUSAVONS UNE CERTAINE EXPERIENCE
S ON CONSIDERE QUE LA POLITIQUE DE
L’ AGENCE SUR LES PRODUITS DE
FORMULATION EST BIEN ARRETEE

w



PROCHAINES ETAPES:

S METT
DE DI

RE LA DERNIERE MAIN AU PROJET
RECTIVE ET LE FAIRE PARAITRE -

JANV

ER 2000

S PREVOIR LA MISE EN APPLICATION PEU

DE TEMPS APRESL'ECOULEMENT DE LA
PERIODE DE COMMENTAIRES DE 45

JOURS, c.-a.-d. tot en 2000



