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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation} est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de 'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confige
aux comités techniques de I''SO. Chague comité membre interessé par une étude a le droit de faire partie du
comité techniqgue créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvemementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEl) en ce qui concerne la normatisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformement aux régles données dans les Directives |SO/CEI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Normes internationales requiert 'approbation de 75 % au moins des comités membres
votants,

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de
droits de proprigté intellectuelle ou de droits analogues. L'1SO ne saurait &tre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'IS0O 22716 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 217, Cosmetiques.
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introduction

Ces lignes directrices sont destinées a fournir un guide des Bonnes Pratiques de Fabrication des produits
cosmaétigues. Ces lignes directrices ont éte préparées a l'intention de l'industrie cosmétique et prennent en
compte les besoins spécifiques de ce secteur. Ces lignes directrices donnent des consells pratiques et
organisationnels concernant la gestion des facteurs humains, techniques et administratifs affectant la qualité
du produit.

Ces lignes directrices ont été rédigées afin de permettre leur utilisation en suivant le flux des produits de Ia
réception 4 l'expédition. De plus, pour préciser la maniére dont ce document atteint ses objectifs, un
«principe» est ajouté a chaque article principal.

Les Bonnes Pratiques de Fabrication constituent le développement pratique du concept d'assurance de la
qualité, & travers ia description des activités de i'usine qui sont basées sur un jugement scientifique solide et
sur les évaluations de risque. L'objectif de ces lignes directrices sur les BPF est de définir les activités qui
parmettent d'obtenir un produit correspondant aux caractéristiques definies,

La documentation fait partie intégrante des Bonnes Pratiques de Fabrication.

& 150 2007 — Tous droits réservés v
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Cosmétiques — Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) —
Lignes directrices relatives aux Bonnes Pratiques de
Fabrication

1 Domaine d'application

La presente Norme internationale donne des lignes directrices pour la production, le contrdle, le stockage et
I'expédition des produits cosmetiques.

Ces lignes directrices couvrent les aspects liés a la qualité du produit mais, dans leur totalité, ne couvrent ni
les aspects liés & la sécurité du personnel travaillant dans l'usine, ni les aspects liés a la protection de
{'environnement. Les aspects ligs & la sécurité et a I'environnement sont des responsabilités inhérentes a la
societé et peuvent &tre régis par les réglementations et les législations locales.

Ces lignes directrices ne s'appliquent ni aux activités de recherche et développement ni & ia distribution des
produits finis.

2 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.

21
critéres d’acceptation
timites numériques, étendues ou toute autre mesure adaptée a l'acceptation des résultats de test

2.2

audit

examen systématique et indépendant en vue de déterminer si les activités relatives a la qualité ainsi que leurs
résultats satisfont aux dispositions prévues et si ces dispositions sont mises en ceuvre de fagon efficace et
sont aptes a atteindre les objectifs

2.3

lot

quantité définie d'une matiére premiére, d'un article de conditionnement ou d'un produit fabrigué en une
apération ou en une série d'opérations, telle qu'elie puisse étre considérée comme homogéne

24
numéro de lot
combinaison caractéristique de chiffres, lettres et/ou symboles qui identifie spécifiqguement un lot

25
preduit vrac
tout produit ayant subi toutes les étapes de |a fabrication a I'exclusion du conditionhemant final

2.6

étalonnage

ensemble des opérations établissant, sous certaines conditions spécifiées, la relation entre les valeurs
indiquées par un appareil ou un systéme de mesure, ou entre les valeurs données par une mesure matérislle
ot les valeurs correspondantes d'un étalon

® ISQ 2007 — Tous droits réservés ' 1
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2.7

gestion des modifications

organisation interne et responsabilités relatives a toute modification prévue d'une ou de plusieurs activités
couvertes par les Bonnes Pratiqgues de Fabrication, pour assurer que tous les produits fabriqués, conditionnés,
contrdlés et stockés correspondent aux critéres d'acceptation définis

238

netitoyage

toute opération assurant un niveau de propreté et d'aspect, consistant 2 separer et 2 éliminer d'une surface
les salissures généralement visibles, par la combhinaison de facteurs, en proportions variables, tels que action
chimique, action mécanique, température, durée d'application '

29
réclamation
information externe signalant gu'un produit ne correspond pas aux critéres d'acceptation définis

210

contamination

présence d'éléments indésirables tels que des éléments chimiques, physiques et/fou microbiologiques dans le
produit

2.1

consommables

matiéres utilisées, telles que des agents de nettoyage ou des lubrifiants, lors des opérations de nettoyage, de
désinfection ou de maintenance

212

sous-traitant

personne, société ou organisation externe effectuant une opération au nom d'une autre personne, société ou
organisation

213
controle
verification que les critéras d'acceptation sont atteints

214

déviation

organisation interne et responsabilités relatives 4 'autorisation de s'écarter des exigences spécifiees, suite a
toute situation prévue ou imprévue et, dans tous les cas, temporaire, concernant une ou plusieurs activités
couvertes par les Bonnes Pratiques de Fabrication

215

produit fini

produit cosmétique ayant subi toutes les étapes de production, y compris le conditionnament, dans son
emballage final pour I'expedition

2.16

controle en cours de production

contréiles effectués jors de la production en vue de surveiller et, si nécessaire, d'ajuster le procéde pour
s'assurer que e produit atteint les critéres d'acceptation définis

217

audit interne

examen systématique et indépendant, réalisé par le personnel compétent au sein de la société, qui a pour
objectif de déterminer si les aclivités couvertes par ces lignes directrices et leurs résultats satisfont aux
dispositions preétablies et si ces dispositions sont mises en ceuvre de fagon efficace et sont aptes 4 atteindre
ies objectifs

2 ©180 2007 - Tous droits réservés
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218

équipements principaux

equipements, spécifies dans les documents de production et de laboratoire, qui sont considérés comme
essentiels au procédé

219

maintenance

toute opération de support et de vérification, periodique ou non planifiée, destinee & garder les locaux et les
équipements en état de fonctionnement approprié

2.20
opération de fabrication
ensemble des opérations de la pesée des matiéres premiéres a la fabrication du produit vrac

2.21
hors spécification
résultat de test, de mesure ou d'examen qui ne respecte pas les critéres d'acceptation définis

2.22

opération de conditionnement

ensembla des etapes de conditionnement, y compris le remplissage et I'étiquetage, que doit subir un produit
vrac en vue de devenir un produit fini

2.23

article de conditionnement

tout élement utilisé pour le conditionnement d'un produit cosmétique, a I'exclusion de I'emballage destiné au
transport .

NOTE Les articles de conditionnement sont appelés primaires ou secondaires selon qu'ils sont destings ou non &
étre en contact direct avec le produit.

2.24
usine
lieu de production des produits cosmétiques

225

locaux

emplacement physique, batiments et structures de soutien utilisés pour la réceptian, le stockage, la fabrication,
le conditionnement, le contrdle et I'expédition des produits, matiéres premiéres et articles de conditionnement

2.26
production
opérations de fabrication et de conditionnement

2.27

assurance de la gualite

ansemble des activités prédtablies et systéematiques nécessaires pour donner confiance en ce gu'un produit
satisfait aux critéres d'acceptation déterminés

2,28
matiére premiére
toute substance entrant ou intervenant dans la fabrication d'un produit vrac

2.29

rappel
décision prise par une sociéte de rappeler un lot de produits mis surle marché

© ISO 2007 — Tous droits réservés 3
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2.30

retraitement

reprise 4 un stade défini de la production, de tout ou partie d'un lot de produits vrac ou de produits finis de
qualité inacceptable, en vue de Iui conférer la qualité acceptable par une ou plusieurs opérations
supplémentaires

21
retour .
renvoi d'un produit cosmeétigue fini a l'usine, que le produit présente cu non un défaut de qualité

232

échantillon

un ou plusieurs éléments representatifs sélectionnés parmi un ensemble, destinés a fournir une information
sur cet ensemble

2.33
échantillonnage
ensemble das opérations relatives au prélévement et a la préparation d'échantillons

2.34

désinfection

opération ufilisée pour réduire la quantité de micro-organismes indésirables de surfaces inertes contaminées,
selon les objectifs fixés

NOTE It s'agit de l'action consistant & réduire des contaminants généralement invisibles d'une surface.

2.35

expédition

ensemble d'opérations relatives a la préparation d'une commande et 4 son chargement a bord d'un véhicule
de transport

2.36

déchets

tout résidu d'une opération de production, de transformation ou d'utilisation, toute substance, matiére ou
produit que le détenteur destine a la mise au rebut

3 Personnel

3.1 Principe

Il convient que les personnes impliquées par la mise en ceuvre des aclivités décrites dans ces lignes
directrices aient une formation appropriée pour produire, controler et stocker des produits d'une qualité définie.

3.2 Organisation

3.2.1  Organigramme

3.2141 Il convient que la structure organisationnelle soit définie afin de comprendre I'organisation et le
fonctionnement du personnel de la société. Il convient que cette structure organisationnelle scit appropriée &
la taille de la société et & la diversité de ses produits.

3.21.2 Il convient que chaque société s'assure que les niveaux d'effectifs des différents domaines
d'activité sont adéquats, selon la diversité de sa production.

4 © 130 2007 — Tous droits réserves
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3.213 Il convient que l'organigramme montre l'indépendance, par rapport aux autres unités de l'usine,
de chaque unite dédiee 3 la qualité, telle que l'unité de I'assurance de la qualité et l'unité de contrdle de la
qualité. Les responsabilités de l'assurance de la qualité et du contrdle de la qualité peuvent &tre assumées
par des unités d'assurance de la qualité et de controle de la qualité séparées ou bien elles peuvent étre
assumees par une unité unigue.
3.2.2 Nombre de personnes

It convient que la société dispose d'un nombre adéquat de personnes ayant une formation appropriée aux
activites définies dans ces lignes directrices,

3.3 Responsabilités clés

3.31 Responsabilités du personnel d'encadrement

3.3.141 Il convient que l'organisation soit soutenue par les cadres dirigeants de la société.

3.31.2 Il convient que la mise en ceuvre des Bonnes Pratiques de Fabrication reléve de la responsabilité
des cadres dirigeants et gu'sile requiére la participation et I'engagement du personnel de tous les

départements et 4 tous les niveaux de la sociaté.

3.3.1.3 Il convient que le personnel d'encadrement définisse et communigue les zones auxqueiles le
personnel autorisé a accés.

3.3.2 Responsabilités des membres du personnel

Il convient que tous les membres du personnel

a) ‘connaissent leur position dans la structure organisationnelle,

b} connaissent les responsabilités et les activités qui lui sont définies,

c) aient accés et se conforment aux documents ayant trait 2 ses domaines de responsabilité particuliers,
d) se conforment aux exigences d'hygiéne personnelle,

e) soient encouragés a signaler les irrdgularités ou autres non-conformités gui peuvent se produire au
niveau de leurs responsabilités,

f) aient une formation et des connaissances appropriées pour assurer les responsabilités et effectuer les
activités assigneées,

3.4 Formation

3.41 Formation et connaissances
Il convient que le personnel impliqué dans la production, le controle, le stockage et I'expédition ait des

connaissances basées sur une formation adéquate et sur l'expérience acquise, ou leur combinaison, qui sont
appropriées a ses responsabilités et activités.

3.4.2 Formation et Bonnes Pratiques de Fabrication

3.4.21 li convient qu'une formation appropriés aux Bonnes Pratigues de Fabrication, relative aux
activités définies dans ces lignes directrices, soit dispensée a tout le personnel.

© IS0 2007 — Tous droits réservés 5
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34.2.2 It convient que les besaoins de formation de tout le personnel, indépendamment du niveau ou de
l'ancienneté au sein de la société, soient identifiés et qu'un programme de formation correspondant soit
developpé et mis en ceuvre.

3.4.2.3 Il convient que les cours de formation soient congus de fagon a &ire appropriés aux postes et aux
responsabilités des personnes, en prenant en compte l'expertise et I'expérience de ces personnes.

34.24 Selon les besoins et les ressourcaes internes disponibles, les cours de formation peuvent étre
congus st effectués par ta sociéteé elle-méme ou avec I'aide d’experts d'organisations externes, si nécessaire.

3.4.25 Il convient que la formation soit considerée comme un processus constant et continu soumis a
des mises & jour réguliéres.

3.4.3 Personnel nouvellement recruté

Outre la formation de base sur |la théorie et |a pratique des Bonnes Pratiques de Fabrication, it convient que le
personnel nouvellement recruté regoive une formation appropriée aux taches qui lui sont attribuées.

3.4.4 FEvaluations de la formation du personnel

It convient que les savoirs acquis par ie personnel soient évalués durant et/ou aprés la formation.

3.5 Hygiéne et santé du personnel

3.51 Hygiéne du personnel

3.5141 Il convient que les programmes d'hygieéne soient établis et adaptés aux besoins de l'usine. |l

convient que ces exigences soient comprisas et suivies par chaque personne qui, de par ses activités, est
amense a fréquenter les zones de production, de contrdle et de stockage.

351.2 Il convient gue le personne! regoive l'instruction d'utiliser les installations prévues pour se laver
les mains.
3.51.3 Afin d'éviter la contamination des produits cosmétiques, il convient que toute personne entrant

dans les zones de production, de contrdle et de stockage porte des vétements appropriés et des vétements
de protection.

3514 Il convient d'éviter de manger, boire, macher, fumer, ou de détenir de la nourriture, des boissons,
du tabac ou des médicaments personnels dans les zones de production, de contrdle et de stockage.

3515 Il convient d'interdire toute pratique contraire a I'hygiéne dans les zones de production, de
contrdle et de stockage ou dans toute autre zone dans laguelle le produit pourrait &tre détériore.

3.5.2 Santé du personnel

Il convient que des dispositions soient prises afin d'assurer, autant que possible, que toute personne souffrant
d'une maladie apparente ou présentant des plaies non recouvertes soit exclue du contact direct avec les
praduits, jusqu'a ce que le personnel médical ait remédié a son état ou atteste que la qualité des produits
cosmétigues ne sera pas compromise.

3.6 Visiteurs et personnel non formé

De préférence, il convient gue les visiteurs ou le personnel non formé ne soient pas conduits dans les zones
de production, de confrdle et de stockage. Si cela est inévitable, il convient guils soient informés
préalablement, en particulier sur I'hygiéne du personnel ef les vétements de protection prescrits. Il convient
qu'ils soient encadrés étroitement.

6 ® 180 2007 — Tous droils réservés
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4 Locaux

4.1 Principe

41.1 U convient que les locaux soie.nt situés, congus, construits et utilisés de fagon &

a) assurer la protection du produit,

b} permettre une maintenance,“un nettoyage et, si nécessaire, une désinfection efficaces,

¢) minimiser le risque de mélange de produits, de matigres premiéres et d'articles de conditionnemeant.

4.1.2 Les recommandations relatives 4 la conception des locaux sont décrites dans ces lignes directrices. |l
convient que les decisions relatives a la conception soient basées sur le type de produit cosmétique produit,
les conditions existantes, les mesures de nettoyage et, si nécessaire, de désinfection ulilisées.

4.2 Types de zones

Il convient que des zones séparées ou définies soient prévues pour le stockage, la production, le contréle de
la qualité, les zones connexes, les toilettes et les sanitaires,

4.3 Espace

Il convient qu'un espace suffisant soit prévu pour faciliter les opérations telles que la réception, le stockage et
la production.

4.4 Flux

Afin de prévenir des confusions, il convient que le flux de matiéres, de produits et de personnel au sein du ou
des batiments soit défini.

4.5 Sols, murs, plafonds, fenétres

4.51 [l convient que les sols, murs, plafonds et fenétres situés dans les zones de production soient congus
ou construits de facon a faciliter leur nettoyage et, si nécessaire, leur désinfection et soient maintenus propres
et en ban état.

4.5.2 |l convient que les fenétres ne s'ouvrent pas lorsque la ventilation est adéquate. Lorsque les fenétres
s'ouvrent sur l'extérieur, il convient qu'elles soient protégées convenablement par un écran,.

4.5.3 |l convient que les nouvelles constructions de zones de production permettent un nettoyage et une
maintenance adéquats. Il convient que la conception des nouvelles constructions comprenne, si nécessaire,
des surfaces lisses et que ces surfaces présentent une résistance a l'action corrosive des produits de
netioyage et de désinfection.

4.6 Toilettes et sanitaires
Il convient que des toilsttes et des sanitaires propres et adaptés soient mis a la disposition du personnel. Hl
convient que les toileties et les sanitaires soient différenciés des zones de production, tout en restant

accessibles. Si nécessaire, il convient que des locaux adéquats permettant de se doucher et de se changer
soient prevus.,

4.7 Eclairage

4.71 |l convient que soit installé dans foutes les zones un éclairage adéquat, qui soit suffisant pour les
opérations.
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