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1  Mise sous forme pharmaceutique
Formulation, filling, and packaging

1.1 Bitiment B44 -Formulation
Building B44 - Formulation =

Table 2: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) | Fichier (Fil) | Présentation Deseription de la
, | (Presentationy | Présentation (description of
the Presentation)
Béitiment (Building) B44
_ 01-CI-A3-XREF | Aménagement général
o B44_A300_0_PLOI
f‘f‘g’rl?étet‘i’“fe des zones de - 02-CI-A0 Aménagement général
abricatio - - -
Plans of manyfacturing areas | gaa A300 1 PLOL 01-CI-A3-XREF | Aménagement géndtal
- 7T 02-C1-A0 Aménagement général
(3-PER-A3 Flux personnel
05-PRO-A3 Flux produit
B44_¥900_0_PL02 | 07-DECH-A3 Flux déchets
Flux Simplifiés des personnes 09-MAT-A3 . Flux matéricl
et des produits 11-ECH-A3 Flux échantillon
Simple flows of personal and (3-PER-A3 Flux personnel
| products 05-PRO-A3 Flux produit
B44 F900_1_PLO2 | 07-DECH-A3 | Flux déchets
© | 09-MAT-A3 Flux matériel
11-ECH-A3 Flux échantillon
Zones & atmosphére Contrdlée 13-CA-A3 Classe d'air 8
(si applicable) =y : : : =
dreas with controlled B44 F900_1_PL02 | i5-PR-A3 Pressmn‘s différentielles :
atmosphere (if applicable) 17-DZ-A3 Affectations des CTA -2-
Schéma général du procédé de fabrication du Produit Final Vrac g
General drawing of the manufacture process for the final bulk product i
- o L&l
Schéma général du procéds de fabrication du monovalent concentré de la grippe intradermique %
General drawing of the manufacture process for the concentrated Monovalent Jor the intradermal =
influenza vaccine '
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Figure 1: Schéma général du procédé de fabrication du Produit Final Vrac
General drawing of the manufacture process for the final bulk product
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Figure 2 Schéma général du procédé de fabrication du monovalent concentré de la grippe

intradermique
General drawing of the manufacture process for the concentrated Monovalent for the intradermal
influenza vaccine
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1.2 Bétiment B33 - Répartition - Mirage
Building B33 - Filling — visual inspection

Table 3: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la Présentation
. (Presentation) | (description of the Presentation)
Batiment (Building) B33 |
Axchitecture des zones de
fabrication 01-GO-A3- . .
Plans of manufacturing B33__A300_0_PLO1 XREF Aménagement géneral
areds
Flux Simplifiés des gi'if:’;'" E‘“ pers_‘;MI -
personnes et des produits | pas g0 0 PLOI -MFP- ux matiere premiere
Simple flows of personal e 07-MAT-A3 Flux matériel
and products 09-DECH-A3 | Flux déchet
Zones & atmosphére 15-CA-A3 Classe d'air
Contrdlée (si applicable) | pa3 pogq o pLo1 | 17-PR-A3 Pressions différentielles
Areas with controlled T - -
atmosphere (if applicable) 19-DZ-A3 Zones d'affectations des CTA
Schéma général du procédé de répattition des produits liquides en seringues ;
General drawing of the filling process for syringes
Schéma général du procédé de répartition des produits liquides en flacons
General drawing of the filling process for vials
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Figure 3: Schéma général du procédé de répartition des produits liquides en seringues
General drawing of the filling process for liquids in syringes
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Figure 4: Schéma général du procédé de répartition des produits liquides en flacons
General drawing of the filling process Jor liguids in vials
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1.3 Béitiment 8a - Mirage
Building 8a - Visual inspection

Table 4: Liste des plans ({ist of plans)

Plan (Plar) Fichier (File) Présentation Description de la

(Presentatior) présentation (Description of
the presentation)
Batiment (Building) 82

Architecture des zones de
fabrication 8a-8bA300_0_PLO1|03-GO-A3 Aménagement général

Plans of manufacturing areas

01-MP-A3 Flux matiére
Fhux Simplifiés des personnes 04-PER-A3-B8a | Flux personnel
gt des produits eR ;
Sfmpfeﬂows Ofpersonal and Sa'nggoo_‘_O‘PLol 06 PRO A.B BSB F].ux prodult
products 08-MAT-A3-B8a | Flux matériel

10-DECH-A3-B8a |Flux déchet
12-CA-A3-B8a Classe d'air

Zones 4 atmosphére Contrdlée

Areas with controlled 8a-8bF900_0_PLO1 | 14-PR-A3-B3a Pressions différentielles
atmosphere 16-DZ-A3-B8a | Plan daffectation des CTA
3
g
3
g
=
g
£
H
A\
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1.4  Bétiments 8b-10b — Répartition, Lyophﬂjsation, Mirage
Buildings 8b-10b — Filling, Lyophilisation, Visual inspection.

Table 5: Liste des plans (list of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la
' (Presentation) Présentation (description of
the Presentation)
Batiments (Buildings) 8b-10b
Architecture des zones de
fabrication "
Plans of manufacturing 82-8bA300_0_PLO1 05-GO-A3 Aménagement général
areas :
01-MP-A3 Flux matiére
— 17-PER-A3-B8b | Flux personnel
e s 19-PRO-A3-B8b | Flux produit
Flux Simplifi¢s des : S MATAS
personnes et des produits i - Eind Flux matériel
Simple flows of personal 82-8bF500_0_PLO1 l B8b
and products %38-1?4 AT-A3- Flux matériel cuves 8a et 8b
25-DECH-A3- .
B%H Flux déchet
Zones & atmosphére . 27-CA-A3-B8b | Classe d'air
Contrdlée (si applicable) | o evmogg o prot | 29-PR-A3-BSb | Pressions différentielles
Areas with controlled -= :
atmosphere (if applicable) . | 31-DZ-A3-B8b | Plan d'affectation des CTA

Schéma général du procédé de fabrication du Produit Final Vrac
General drawing of the manufacture process for the final bulk product

Schéma général du procédé de Remplissage de produits lyophilisés
General drawing of the filling process for lyephilised products

Information Confidenfielle
Page 16 de 42

Par : NISHEVCI Viora
Le: 19 oct. 2016 09:47:49 Catégorie : §

Version : 5.0
Statut : Applicable

Tmpression non conirdlée



o~



sanofi pastenr

Etat d'un Etablissement Pharmaceutique Fabricant/Importateur — SITE MASTER .FILE — Annexe
6/Appendix 6 — Val de Reuil - 2015

Figure 5: Schéma général du procédé de fabrication du Produit Final Vrac pour produits
lyophilisés
General drawing of the manufacture process for the final bulk product
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Figure 6; Schéma général du procédé de répartition de produits lyophilisés
General drawing of the filling process for lyophilised products
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1.5 Béatiment 1.0 — Conditionnement
Building 10 - Packaging -

Table 6: Liste des plans (lisf of plans)

Plan (Plaw) Fichiexr (File) Présentation Description de la
{Presentation) Présentation {description
of the Presentation)

Batiment (Building) 10a

Architecture des zones de

fabrication BDst_A300_0_PLO1 |03-GO-A3 Aménagement général
Plans of manufacturing areas

Flux Simplifiés des personnes 03-DECH-A3-BDst | Flux déchet

et. des produits BDst F900 0 PLO1 05-PRO-A3-BDst | Flux produit

Simple flows of personal and =TT .
products 07-PER-A3-BDst | Flux personnel

Schéma général du procédé de conditionnement de seringues
General drawing of the Packaging syringes process

Schéma général du procédé de conditionnement de flacons
General drawing of the Packaging vials process

Impresston non contrdléc
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‘Figure 7: Schéma général du procédé de conditionnement de seringues

General drawing of the Packaging syringes process
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Q_05

Figure 8: Schéma général du procédé de conditionnement de flacons

General drawing of the Packaging vials process
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1.6 Bétiment 12 — Conditionnement
Building 12 - Packaging

Table 7: Liste des plans (/ist of plans)

T

%rlfnu hEARBA

Plan (Plan) Fichier (File) | Présentation | Description dela Présentation
(Presentation) | (description of the Presentation)
Batiment (Building) 12
Architecture des zones de
fabrication BDst_A300_0_PLO1 | 05-GO-A3 Aménagement général
Plany of manufacturing areas
03 DECH-A3- | Frux déchet
Flux Simplifis des :
personnes et des produits 05-PRO-A3- .
Stmple flows of personal and BDST_F900_0_PLO! BDst Flux produit
products PTR. A4
: ]%%EEE R-A3 Flux per_sonnel

Schéma général du procécié de conditiontement
General drawing of the puckaging process
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Figure 9: Schéma général du procédé de conditionnement

General drawing of the packaging process
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Ty

2 Controle Qualité

Quality Control

&

2.1  Bétiments 3 — généralités, contrdles immunochimie
Building 3 — general points, immunochemical controls

Table 8: Liste des plans (/ist of plans)

senebsenanaslad el

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation | Description de la Présentation
(Presentation) | (description of the Presentation)
Béatiment (Building) 3

Arcl?ltegtura deszones de | a1 a9 00_0 PLOL | 01-CI-A3 Aménagement général - Rez de

fabrication - chaussée

Pl anyfacturi, ] .

o of manufacturing | 3 tpA300_1 PLOL | 01-CL-A3 | Aménagement général - Etage
01-PER-A3 | Flux Personnel
02-MAT-A3 | Flux matériel

B3-bhF300_0_PL02 DA - "

Flux Simplifiés des - U malere

personnes ot des produits 04-DECH-A3 | Flux déchet

Simple flows of personal 01.PER-A3 | Flux Persontel

and products 02-MAT-A3 | Flux matériel

B3-bh¥900_1_PLO2 ‘
03-MP-A3 Flux matidre
04-DECH-A3 | Flux déchet
[
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2.2  Batiments 3 et module 3g — Contréles Virologiques
Buildings 3 and 3g — Virological controls

Table 9: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la Présentation
{Presentation) (description of the Presentation)

Bitiment (Building) 3 et module 3g

- Architecture des zones de _
| fabrication :
Plans of manufacturing M3g_ A300_0_PLO1 | 01-GO-A3-XREF | Aménagement génésal
areas '
01-PER-A3 Flux personnel
Flux Simplifiés des 02-MP-A3 Flux matiére
persornes et des produits |y 5, pony o prot | 03-MAT-A3 Flux matéricl
Simple flows of personal -
and products 04-DECH-A3 Flux déchet
: 05-ANI-A3 Flux animaux
&
8
€
s
]
8
=
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2.3  Batiment module 3d - Contrdles Physico-Chimie
Building 3d — Physico-chemical controls

Table 10: Liste des plans (/ist of plans)

~

Plan (Plan) Fichier (File) _ Présentation Description de la Présentation
: (Presentation) (description of the Presentation)

Batiment (Building) module 3d

Architecture des zones de
fabrication. , .
Plans of manufacturing M3d_A300_0_PLO1 | 01-GO-A3-XREF | Aménagement gen§ral
areas
Flux Simplifiés des g;’if;‘*js g”" persé‘”fnl‘ﬂ

. - - ux matéri
petsonnes et des produits M3d 1900 0 PLOL X ma : e
Simple flows of personal - 03-MP-A3 Flux matiére
and producis 04DECHA3 | Flux déchet
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2.4

Bitiment 03 et Annexes 03e et 03f— Contrdles Microbiologie

Buildings 03, 03¢ and 03f— Microbiology

Table 11: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plar) Fichier (File) Présentation Description de la
' (Presentatio) | Présentation (description of
the Presentation)
Batiment (Building) 03 et Annexes 03¢ et 03f
Architecture des zones de M3e_A300 0_PLO1 | 01-GO-A3-XREF | Aménagement général
fubrication B
Plans of manufacturing areas M3f_A300_0_PLO] | 01-GO-A3-XREF | Ameénagement général
Flux Simplifiés des personnes | M3e F900_0_PLOL OL-MAT-A3 Flux matétiel
et des produits - =~ 02-PER-A3 Flux personnel
Stmple flows of personal and MAE F900 0 PLOL 01-MAT-A3 Flux matériel
products - " 02-PER-A3 Flux personnel

Par: NISHEVCE Viera
Le: 19 oct. 2016 09:47:49
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2.5 Batiment G9 — Réception des échantillons / Controle des Matiéres Premiéres
Building G9 — Samples reception / Raw material , Quality control

Table 12: Liste des plans (list of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la
(Presentation) Présentation

{description of the
Presentation)

Batiment (Building) 03, 03D et G9

Architeciure des zones de
fabrication P
Plans of manufacturing BDst_A300_0_PLO1 | 09-GO-A3 Aménagement général
areas
, 2-PHER-A3-

s ‘ 13 iff’rﬁé%fgg | Eux perS'm'ml‘31

: rodui - =A3-M( ux matérie
petsonnes et des produits BDst_F900_0_PLO 1

Stmple flows of personal and 14-MP-A3-MG9 Flux échantilion
produts 15-DECH-A3-MGY | Flux déchet

Impression non conirdiée
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2.6 Béatiment 34 — Controle réception
Building 34 — in-coming control

Table 13: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la
(Presentation) Présentation (description of
the Presentation)
Batment (Building) 34
Architecture des zones de
fabrication
Plans of manufacturing B34__A300_1_PLO1 | 02-GO-A3 Aménagement général
areas
Plux Simplifids des | g;'fi‘frﬂg ii‘”‘ d“t:e_‘ 1
personties st des produits B34 F900 1 PLOIL - - UX materie
Simple flows of personal —Fo00_L 09-MP-A3 Flux matiére
and products 10-PER-A3 Flux personnel
Zones & atmosphére 11-CA-A3 Classe d'air
Contrdlée (si applicable) 1 pay pong 1 prLO) .| 12-PR-A3 Pressions différentielles
Areas with controlled e iy
atmosphere (if applicable) 13-DZ-A3 Plan d'affectation des CTA

Impression non contrélée
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2.7 = Bitiment 4 — Technologies de production
Building 4 — Manufacturing Technology

Table 14: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier {(File) Présentation Description de 1a
(Presentation) Présentation (description of
the Presentation)
Batiment (Building) 34
Architecture des zones de
fabrication , fond
Plans of manufacturing | B4—._A300_0_PLO3 | 01-GO-A3-XREF Aménagement général
areas
Flux Simplifiés des 01-PER-A3 Flux personnel
persoines et des produits 1§ 5y pggg o pro; | 02-MAT-AZ Flux matéricl
Simple flows of personal -
and products 03-DECH-A3 Flux déchet
Zones 4 atmosphére
Contr6léa (si applicable; . (par
Jdreas wi th(canp;‘fo lled ) B4___F900_0_PLO1 | 04-PR-A3 Pressions différentielles
atmosphere (if applicable)
§
£
5
8
g.
: =2
AN
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) %/,

sy
OF nﬁ?“‘?*
3 Logistique — Stockage — Distribution
Logistic - Storage - distribution

3.1 Bitiment 11 — Stockage de produits répartis
Buiding 11 - Storage of filled products

Table 15: Liste des plans (lis of plans)

Plan (Plar) TFichier (File) Présentation Description de la
(Presentation) Présentation (description of
: the Presentation)
Bétiment (Building) 11

Architectute des zones de .

fabrication | . _ ;

Plans of manufacturing BDst_A300_0_PLO1 | 04-GO-A3 .| Aménagement général

areas

Flux Simplifiés des 03-DECH-A3-BDst | Flux déchet

petsonnes et des produits 05-PRO-A2-BDst ux prodult

Simple flows of personal BDst_F900_0_PLO1 st | Flux produi

and products 07-PER-A3-BDst | Flux personnel
8
)
2
3
8
=
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3.2

Batiment 34—Stockage des Matiéres premicéres

Building 34 - Storage for Raw materials

Table 16: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la Présentation
(Presentation) (description of the
Presentation)
Batiment (Building) 34

Architecture des zones de | 34 A300 0 PLO! | 01-GO-A3-XREF Réception matiéres premiéres

fabrication — — = Rez de chaunssée bas

Plans of manufacturing Réception matiéres pretniéres

areas B34 A300 1 PLO1 | 01-GO-A3-XREF Rez de chaussée haut

I 3-PER-

Flux Sitoplifiés dos B34 F900 0 PLOI 03-PER-A3 Flux pers'onnel ‘

personnes et deg pl‘OdllitS - - 05-MP-A3 Flux matiére premlére [}

Simple flows of personal B34 F900 1 PLOI 03-PER-A3 Flux personnel

and producis - T~ 05-MP-A3 Flux matiére premidre

Schéma du procéds de stockage des matiéres premiéres
Drawing of Raw Materials Storage

Par: NISHEVCI Vliora
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sesacakdenaobasbs

Figure 10: Schéma du procédé de stockage des matiéres premiéres
Drawing of Raw Materials Storage

equire . ' Controlled
Equipment Data
Reception
4 Cold rooms :

=> 2 Cold rooms + 5°C
=> 2 Cold rooms — 20°C

k4

| Temperature
Air handling unit Storage
CTA O3 Raw materials
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Y
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3.3  Bitiment 23a —Service Transports et Expéditions des produits vracs et
produits finis

Building 23a — Transpori and external shipping of Final Bulk and and Finished
product -

Table 17: Liste des Plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation |’ Description de la
(Presentation) Présentation (description of
the Presentatiot)
Bitiment (Building) 23a
Architecture des zones de
fabrication . .
Plans of manufacturing BDst_A300_0_PLO1 | 07-GO-A3 | Réeception - Rez de chaussée
areas A
Fl“?‘?imlﬂifgﬂ des it 10-PER-A3-B23a | Flux personnel
Rimple flows of persrial | BDSFO000PLOL
P P 11-PRO-A3-B23a | Flux produit
and products
Schéma du procédsé de traitement des échantillons
Drawing of samples treatment
Schéma du procédé de traitement du Produit Final Vrac (PFV)
Drawing of the Final Bulk product Treatment
Schéma du procéds de traitement des Produits Finis Conditionnés (PFC) & Produits Répartis (PR)
Drawing of Finished Products & Filled Products ireatment
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Figure 11: Schéma du procédé de traitement des échantillons
Drawing of samples ireatment

Required Controlled
Equipment Data
Samples ‘
Cold room 5 +/- 3°C A4
Temporary Temperature
Freezer storage
Y
Packing
A
Shipping Temperature
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Figure 12: Schéma du procédé de traitement du Produit Final Vrac (PFV)

Drawing of the Final Bulk product Treatment

Required
Equipment

Refrigerated
truck

Picking from
Formulation
department

A
Transfert of
PFV

4

Delivery to
Filling
department

Controlle
Data

N A
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Figure 13: Schéma du procédé de traitement des Produits Finis Conditionnés (PFC) &
Produits Répartis (PR)
Drawing of Finished Products & Filled Products treatment

Required Controlled
Equipment : afa
T
Cold room 5 +/- 3°C Z?;E;;ry Temperature
F 3
s A 4 .
Refrigerated Transfert to Control of transfered
truck Distribution Center products
y u— (quantities, batches)
and truck seal
A
Loading Unloading

* PEC = Produits Finis Conditionnés / Final Bulk Products
PRM = Produits Répartis Mirés / Filled Candled Products
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34  Bitiment 37 — Stockage Produits inflammables
Building 37 - Storage Flammable Products

Table 18: Liste des Plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la
(Presentatior) | Présentation (description of
the Presentation)
Batiment (Building) 37
Architecture des zones de ,
fabrication B37__A300_0_PLOL | 01-GO-A3-XREF ﬂ;ﬁi@fgf‘m
Plans of manufacturing areas
Flux Simplifiés des personnes 01-MP-A3 Flux matidre
. grsz;:;epjr‘lziu;t; ‘personal and B37_F900_0_PLO1
products , 02-PER-A3 Flux personnel

Schéma du procédé de stockage des produits inflammables
Drawing of the flammable products storage

Impression non.conirdlée

Information Confidentielle
Page 38 de 42

Par: NISHEVCI Viora Nutméro : Q_0503114
: Version : 5.0

Le: 19 oct. 2016 09:47:49 Catégotie : 1 Statut : Applicable



—~—



. Ty,
sanofi pasteur Q_030 mﬁ‘
Etat d'un Etablissement Pharmaceutique Fabricant/Importateur ~ SITE MASTER FILE ~ Aznexe
6/Appendix 6 ~ Val de Reuil - 2015

Figure 14: Schéma du procédé de stockage des produits inflammables
Drawing of the flammable products storage

Reguired Controlled
Equipment : Data
FIammaEle
Sterage materials
compliance
A 4
Order picking
Staging of Quantities and
flammgb_le batches status
materials reconciliation
to production
department
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3.5 Batiment 36 — Retour de produits pharmaceutiques
Building 36 — Pharmaceutical product return

Table 19: Liste des Plans (list of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la
' (Presentationy | Présentation (description of
the Presentation)
Rétiment (Building) 36

Architecture des zoncs do | B36_A300-1_PLOL | 01-GO-A3-XREE | grnagement général -
fabrication :

Plans ruri s : RO AL Aménagement général «
of manyfacturing areas | B36__A300_0_PLO1 | 01-GO-A3-XREF Rez de chaussée

. s+ 4 IB3s_F900-1_PLOl | 0i-PER-A3 - Flux personnel

Flux Simplifis des persortes == :

et des prgduits 01-DECH-A3 Flux déchet

Simple flows of personal and | B36__F900_0_PLO1 | 02-PER-A3 Flux personnel

products 03-PRO-A3 Flux produit
8
%
g
£
8
£
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3.6 Batiment 40 — Stockage - Distribution
Building 40 — Storage - Distribution

Table 28: Liste des Plans ({ist ¢f plans)

Plan (Plan) " TFichier (#ile) | Présentation Description de la
: {Presentation) Présentation (description of
the Presentation)
Bétiment (Building) 40
Architecture des zones de | B40_A300_0_PLO1 | 01.GO-A3-XREF | Aménsgement général -
fabrication — - Rez de chaussée
Plans of manufacturing - Aménagement générai
areas B40__A300_1_PL03 01-GO-A3«XREF Ttage
03-PER-A3 Flux personnel
05-PRO-A3 Flux produit ADC
07-PRO-A3 Flux produit PF France +5°C
- - i +40
Fhux Simplifiés des B40__F900_0_PL02 | 09-PRO-AJ Flux produft PF Europe +5°C
personnes et des produits 1.1-PRO-A3 Flux produit PF export +5°C
Simple flows of personal 13-PRO-A3 Flux produit PF export -20°C
and products 15-PRO-A3 Flux produit P export -70°C
03-PER-A3 Flux personnel
B40__F900_1_PLO1 | 05-PRO-AJ Flux produit ADC
07-PRO-A3 Flux produit
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3.7 Bitiment 51 - Souchothéque
Building 51 —Storage of seed lots

Table 21: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la
(Presentation)y | Présentation (description
of the Presentation)
Batiment (Building) 51

Architecture des zones de

fabrication B51__A300_0 PLO1 | 01-CI-A3 Aménagement général

Plans of manufacturing areas

o ' 01-PER-A3 Fhux personnel
Flux Simplifiés des petsonnes MATAS ” triel
: - - ux matérie
ot des produits |, | Bs1_§900_0_pLOL
""{j e{bws of personal an 03-PRO-A3 Flux produit
oducts

r 04-DECH-A3 | Flux déchet

Zones & atmosphére Controlée 05-CA-A3 Clagse d'sir

(si applicable) B51 F900 0 PLO1 | 06-DZ-A3 Plan d'affectations des CTA

Areas with controlled =TT - . -

atmosphere (if applicable) : 07-PR-A3 Pressions différenticlles
8
!é;
8
-]
g
&
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