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/Agence nationale de sécurité du médita ment 
et des produits de santé 

DECISION du 
25 SEP, 2015 

portant suspension de la fabrication, du conditionnement, de la mise sur le marché, de la 
distribution, de l'exportation, ainsi que de l'utilisation des matières premières fabriquées par 
la société CARGILL FRANCE sur le site de Lannilis (Finistère) et destinées à entrer dans la 
composition de médicaments, de dispositifs médicaux ou de produits cosmétiques, sauf 
conditions particulières, 

et 

portant retrait des médicaments, des dispositifs médicaux ou des produits cosmétiques qui 
intègrent dans leur composition des matières premières fabriquées par la société CARGILL 
FRANCE sur le site de Lannilis (Finistère), sauf conditions particulières. 

Le directeur général de I"Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 
(ANSM), 

Vu la directive 2001/83/CE modifiée instituant un code communautaire relatif aux médicaments à 
usage humain; 

Vu la directive 93/42/CEE modifiée du conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux; 

Vu le règlement (CE) n'1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 
modifié relatif aux produits cosmétiques; 

Vu la norme NF EN ISO 22716 de janvier 2008 relative aux bonnes pratiques de fabrication des 
produits cosmétiques dont les références ont été publiées au Journal officiel de l'Union Européenne 
du 21 avril 2011 ; 

Vu la monographie de la pharmacopée européenne 8ème édition n'2034 « Substances pour usage 
pharmaceutique" ; 

Vu la cinquième partie du code de la santé publique (CSP) et notamment les articles L. 5131·1, 
L. 5131·3, L. 5138-1, L. 5138-2, L. 5138-3, L. 5311-1, L. 5312-1, L. 5312-3, R. 5313·4, R. 5313·5, 
R. 5138-1, et R. 5138-5, R. 5211-21, R. 5211·22, R. 5211-24, R. 5211·53; 

Vu l'arrêté du 15 mars 2010, fixant les conditions de mise en oeuvre des exigences essentielles 
applicables aux dispositifs médicaux, pris en application de l'article R. 5211-24 du CSP; 

Vu la décision modifiée du 4 décembre 2013 relative aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) et 
son annexe, et notamment sa partie Il relative aux substances actives; 

Vu les réponses apportées par la société CARGILL France en date du 21 août 2015 et par les 
personnes responsables de la mise sur le marché de médicaments, de dispositifs médicaux ou de 
produits cosmétiques jusqu'à la date du 21 septembre 2015. 

Considérant l'inspection réalisée du 21 au 24 juillet 2015 par un inspecteur de I"ANSM sur le site de 
Lannilis (Finistère) de la société CARGILL FRANCE; 

Considérant que la société CARGILL FRANCE fabrique sur le site de Lannilis (Finistère) et 
distribue des matières premières, principalement de l'acide alginique et ses sels, destinées à être 
utilisées par des établissements fabriquant des produits mentionnés à l'article L. 5311-1 du code de 
la santé publique, notamment des médicaments, des produits cosmétiques et des dispositifs 
médicaux; 
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