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RESUME

Tous les produits cosmétiques circulant en Europe
doivent respecter le reglement européen CE
1223/2009 qui est entré en vigueur le 23 juillet 201 3.
L'article 8 de ce réeglement exige que tous les fabri-
cants cosmétiques respectent les Bonnes Pratiques de
Fabrication (BPF) qui sont décrites par la norme ISO
22716. En conséquence, la nécessité d'une certifica-
tion I1SO 22716 est indispensable pour tout industriel
du secteur des cosmétiques.

Dans le but de les aider a vérifier a la fois leur respect
du reglement européen et leur conformité a la
norme, un outil d'autodiagnostic "2 en |" a été élabo-
ré et mis en ceuvre dans une entreprise cosmétique.
De maniére simple et ergonomique, ce tableur Excel®
automatisé reprend toutes les exigences du régle-
ment européen et les mutualise avec celles de I'SO
22716 afin de proposer une évaluation rapide et
simultanée des situations de conformité. Des tableaux
de bord et des graphes radar permettent d'observer
immédiatement "en un coup d'ceil" les synthéses et
d'en déduire les actions prioritaires a mener.

En exploitant régulierement cet outil de suivi des
exigences réglementaires et normatives, les fabricants
cosmétiques peuvent améliorer leurs performances
opérationnelles au profit de la sécurité des consom-
mateurs et donc étre plus compétitifs et attractifs
aupres de leurs clients.
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ABSTRACT

EUROPEAN REGULATION "CosMETIcS" CE
1223 7 2009 AND ISO 2271 6: TO REACH
HIGHER PERFORMANCE BY USING THE “2 IN I”
TOOL

All' cosmetic products circulating in Europe must
comply with EU regulation EC 1223/2009 which went
into effect on July 23, 2013. The article 8 of the Regu-
lation requires all cosmetics manufacturers comply
with Good Manufacturing Practices (GMP) that are
described in the standard ISO 22716. As a result, the
ISO 22716 certification is necessary for every cosmet-
ic manufacture.

For helping cosmetic manufacturers to check their
compliance with European regulations as well as with
the ISO standard, a "both in one" self-assessment tool
was developed and implemented in a cosmetic com-
pany. Designed with a simple and ergonomic
interface, this tool is an Excel© spreadsheet which
includes all requirements of both European regulation
and ISO 22716 in order to provide a rapid and im-
mediate result of the conformity levels. Radar graphs
and dashboards can be observed immediately "at a
glance" so that prior actions can be deduced quickly.

By using regularly this monitoring tool containing
regulatory and standard requirements, cosmetics
manufacturers who are aiming the consumer's safety
at a high level, can improve their operational perfor-
mances and therefore be more competitive and
attractive to their purchasers and customers.

KEYWORDS

Cosmetics, EC Regulation 1223/2009, Good Manufacturing
Practices (GMP), ISO 22716, quality self-assessment
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I . LES EXIGENCES QUALITE ET SECURITE
APPLICABLES DANS LE SECTEUR
COSMETIQUE

I.1. LE SECTEUR COSMETIQUE

En 2011, les principaux pays consommateurs de cos-
métiques étaient : I'Europe, premier marché mondial
avec 72 milliards € ; les Etats-Unis : 37,8 milliards € ;
le Japon : 29,3 milliards €. L'Europe est le leader
mondial du secteur cosmétique avec 5 marques dans
le Top Il des marques mondiales: le n°l L'Oréal
(France), le n°3 Unilever (Royaume-Uni), le n°7
Beiersdorf (Allemagne), n°10 LVMH et n°l| Chanel
(France), ainsi que plus de 3000 PME (Petite et
Moyenne Entreprise) fabricants de cosmétiques, oc-
cupant directement et indirectement plus de 350 000
salariés européens [1].

En France, avec une position dominante de 25% des
parts du marché mondial, le secteur cosmétique réa-
lise chaque année un chiffre d'affaires d'environ 25
milliards €, dont un quart provient du marché mondial
(environ 8 milliards €) [2].

Grace a sa performance, le domaine des cosmétiques
se place a la deuxiéme place des secteurs exporta-
teurs de ['économie francaise, juste derriére les
produits de construction aéronautique [3]. En 2014,
les exportations francaises de cosmétique ont réalisé
une chiffre d'affaires de 8,9 milliards €. C'est le secteur
exportateur francais qui connait la plus forte crois-
sance, avec + 4 % (+ 2,5 % pour I'aéronautique et —
8 % pour l'industrie agroalimentaire) [4]. Cette auge-
mentation est remarquable avec une progression des
exportations francaises de cosmétiques constatée
dans quasiment toutes les régions du monde (+ 11,7
% vers I'Asie ; + 7,1 % vers le Proche et Moyen ; +
7,6% vers les Etats-Unis, + 0,4 % vers L'Afrique).

|.2. LE REGLEMENT EUROPEEN “COSMETIQUE”
CE 1223/2009

Depuis le |l juillet 2013, les produits cosmétiques
vendus au sein de I'Union Européenne doivent étre
conformes au Reglement Européen Cosmétique (CE)
N°1223/2009 [5] qui remplace la Directive Euro-
péenne 76/768/CEE [6].

Dans I'objectif de garantir le fonctionnement du mar-
ché européen et le haut niveau de protection pour la
santé humaine, ce réglement introduit des exigences
telles que : une redéfinition des roles et des respon-
sabilités (de la personne responsable) ; la notification
de tous les nouveaux produits via le portail électro-
niqgue européen; le portaill de déclaration des
cosmétiques de produit ; une évaluation de sécurité
cosmétique plus détaillée - le rapport de la sécurité
du produit cosmétique et un nouveau dossier
d'information du produit plus complet; des subs-
tances classées comme CMR  (Cancérogénes,
Mutageénes ou toxiques pour la Reproduction), éga-
lement des exigences sur les Bonnes Pratiques de
Fabrication (BPF), les nanomatériaux, l'emballage et
les revendications [5].

La surveillance de la conformité a ce réglement euro-
péen sur les produits cosmétiques mis sur le marché
peut étre effectuée par les Etats membres sous des
formes appropriées telles que : examiner le dossier
d'information du produit (DIP), effectuer des vérifica-
tions physiques, effectuer des contrdles en laboratoire
sur la base d'échantillons pertinents, etc. Ils peuvent
surveiller également la conformité aux principes des
Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) [7].

En France, ce sont 'ANSM (Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des Produits de Santé) [8]
et la DGCCRF (Direction Générale de la Concur-
rence, de la Consommation, et de la Répression des
Fraudes) [9] qui surveillent le marché des produits
cosmétiques.

I.3. LA NORME NF EN ISO 22716

La norme ISO 22716 «Lignes directrices relatives aux
Bonnes Pratiques de Fabrication »,  élaborée a
lintention de lindustrie cosmétique et prenant en
compte les besoins spécifiques du secteur cosmé-
tique, a été publiée en décembre 2007 [7].

Cette norme internationale est applicable aussi bien
au niveau Européen gu'en France. Articulée autour de
la production, du contrdle, du conditionnement, du
stockage et du transport des cosmétiques, I'un des
buts principaux de cette norme est d'assurer la quali-
té et la sécurité des produits cosmétiques circulant au
sein de I'Union Européenne.

Cette norme présente |7 chapitres dont |5 sont des
lignes directrices des BPF. Ces |5 chapitres concer-
nent :

a) des ressources telles que personnels (chapitre 3),
des locaux (chapitre 4), des équipements (chapitre
5), déchets (chapitre | 1) et sous traitantes (chapitre
12);

b) de la chaine d'approvisionnement des matieres
premiéres et articles de conditionnement (chapitre 6),
productions (chapitre 7) et des produits finis (chapitre
8);

c) des contrdles tels que laboratoire de contrdle de la
qualité (chapitre 9), les audits interne (chapitre 16);

d) des traitements de non conformité comme des
traitements des produits hors spécification (chapitre
10), des déviations (chapitre |3), des réclamations et
rappels (chapitre 14);

e) des gestions des documentations par exemple :

des gestions des modifications (chapitre 15) et docu-
mentations (chapitre 17).

2. UN OUTIL D’AUTODIAGNOSTIC2EN | : CE
1223 ET ISO 22716

2.1. IDENTIFICATION DES ATTENTES

En France, plus de 600 PME (Petites et Moyennes
Entreprises) opérent dans le secteur cosmétique et
réalisent une chiffre d'affaires supérieur a 25 milliards
€ en 2014 [2]. Afin de garantir la qualité et la sécurité
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des produits mis sur le marché, davoir accés aux
marchés porteurs, d'assurer la confiance auprés des
partenaires et de se préparer aux contréles des auto-
rités, il est crucial et stratégique pour les entreprises
cosmétiques de Vérifier en permanence leur confor-
mité a la norme SO 22716. Afin d'obtenir la

certification ISO 22716, il convient d'abord faire un
pré-audit pour connaftre I'état des lieux et identifer
les actions a réaliser, ensuite faire une formaiton sur
'1ISO 22716, mettre en place et documenter des
actions exigées par IISO 22716, pour enfin viser
I'obtention de la certification ISO 22716 (figure 1).

{Etat de lieux (Pré-Audit) H Formation H

Audit Inteet avant Audit final (Certification
la certification 1SO 22716)

Usage de l'outil 2 en 1

Figure | : Démarche d'obtention de la certification ISO 22716

L'outil d'autodiagnostic 2 en | vise a faciliter les trois
premiéres étapes afin de permettre aux entreprises
cosmétiques de connaftre rapidement leurs positions
vis a vis des exigences de la norme ISO 22716.

Il sert a s'auto-diagnostiquer, discerner l'essentiel de
l'accessoire, optimiser les formations par formuler les
plans d’'amélioration et les remettre en conformité
etc.

C'est un outil permettant d'étre « efficace » (con-
forme a 100%), « efficient » (rapide a trouver les
points essentiels et a les corriger) et éventuellement
« performant » si la qualité percue d'usage de I'outil
est grande en interne.

Il est téléchargeable gratuitement sur internet
avec des compléments détaillés sur les travaux menés

[10].

2.2. LA MISE EN RELATION DES EXIGENCES DU
REGLEMENT EUROPEEN COSMETIQUE
1223 ET DE L'ISO 22716

Le réglement européen « cosmétique » contient 40
articles concernant tous les acteurs de la chaine
d'approvisionnement, du fabricant au distributeur en
passant par l'importateur.

La norme ISO 22716 contient |7 chapitres dont 15
associés aux bonnes pratiques de fabrication des
cosmétiques. lls ne concernent que les fabricants de
cosmétiques.

Une analyse comparative a permis d'associer les exi-
gences du reglement cosmétique 1223 (d'application
obligatoire) a celles de la norme ISO 22716
(d'application exigée par ['Article 8 du réglement
européen 1223). Il apparaft donc pertinent que les
entreprises de cosmétiques puissent évaluer en
premier lieu leur niveau de respect du reglement
européen cosmétique 1223 pour ensuite progresser
dans un deuxiéme temps vers une certification
selon la norme 1SO 22716.

2.3. UTILISATION DE L’OUTIL

Le nouvel outil « 2 en | » explicite 'ensemble des
exigences du réglement européen n° 1223/2009 et
de I'SO 22716 en les formulant de maniere compré-
hensible pour tout wusager. La validation des
formulations a été réalisée avec des responsables
qualité du secteur cosmétique [10].

IMode dEmploi |Exigences rég 1223_2009 |Resultats reg 1223_2003 | Exigences IS0 22716 | Resullats IS0 22716 [Benchmark & REX

Figure 2 : Les onglets de I'outil d'autodiagnostic 2 en |

Cet outil contient 6 onglets (figure 2) :

- {Mode d'Emploi}: explique les démarches pour
utiliser cet outil, il sert également a saisir les informa-
tions sur les utilisateurs.

- {Exigences reg 1223_2009} : permet aux utilisateurs
de se positionner par rapport au réglement européen
cosmétique 1223, en indiquant simplement leurs
choix via une liste déroulante.

- {Résultats reg 1223_2009}: présente les taux
moyens de conformité au réglement et des résultats
graphiques pour les |9 articles via un diagramme
radar et un histogramme, ce qui permet aux utilisa-
teurs de communiquer les résultats facilement au sein
de l'entreprise.

- {Exigences ISO 22716} : permet aux utilisateurs de
s'évaluer selon les exigences de la norme ISO 22716,

également en indiquant leurs choix via une liste dé-
roulante.

- {Résultats ISO 22716} : présente le taux moyen de
conformité a SO 22716 et les résultats des |7 cha-
pitres via un diagramme radar et des histogrammes.

- {Benchmark & REX} : invite les utilisateurs a faire des
suggestions pour améliorer cet outil.

Liens entre le reglement européen n°® 1223/2009 et
la norme 1SO 22716 :

Pour les exigences communes, des liens directs sont
créés entres le réglement CE n° 1223 et la norme
ISO 22716. Ainsi toute évaluation d'une exigence
commune a partir de [longlet {Exigences reg
1223_2009} est reportée automatiquement dans
l'onglet {Exigences ISO 22716} (figures 3 et 4).
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Article 8 Bonnes pratiques de fabrication Conforme | 100% ique
Les produits cosmétiques mis sur la marché sont fabriqués E .
1 conformément aux bomne praliquede fabricalion (BPF). | Laketorowé | 100%
Figure 3 : L'évaluation d'une exigence du réglement 223
33 Les bonnes pratiques de fabrication requiérent la .

. I L ) Fait et

'yl =0 | Responsabilité | participation et I'engagement du presonnel de fous ~ |100%
clés les départeemnts et 4 les niveaux de la société. P

Figure 4 : L'évaluation d'une exigence du réglement |223

Pour en faciliter l'usage, le nouvel outil proposé

s'exploite en deux étapes :

Premiére étape : garantir le respect de la

réglementation

européenne (CE

n°1223/2009)

A partir de l'onglet {Exigences rég 1223_2009}
l'utilisateur renseigne ses évaluations sur 6 cha-

pitres, 19 articles et 56 exigences relatives au
reglement européen CE n°1223/2009.

Celui-ci concemne tous les acteurs de la chaine
d'approvisionnement, du fabricant au distributeur
en passant par l'importateur. Afin d'étre compa-

tible avec I''SO 22716, seules les exigences con-
cernant les fabricants de cosmétiques sont
identifiées dans cet onglet. Le tableau récapitulatif
(figure 5) présente une partie permettant a
I'utilisateur de connaitre les personnes concernées
pour chaque exigence du réglement, la présence
de ces exigences dans l'onglet {Exigences rég
1223_2009}, ainsi que leurs états d'évaluation.

Les personnes concernées peuvent comprendre
le fabricant cosmétique ; le distributeur ; I'importa-
teur; les Etats membres; la  Commission
Européenne ; Les autorités compétentes ; autres
pour ceux qui ne sont pas listés précédemment.

Le tableau récapitulatif
Listes des exigences du réglement CE 1223/2009
Est cette phrase présente Est cette
. dans le tableau phrase
o Phrase Personne concemée |, 1ODIAGNOSTIC surle  évaluez par
réglement CE 1223/2009 " vous?
CHAPITRE | CHAMP D'APPLICATION ET DEFINITIONS
Article premier Champ d'application et objectif
Article 2 Définitions
1 htip-//eur-lex europa euflegal- Autres Non
2 content/FRITXT/HTML/2uri=CELEX:32000R12238fr Autres Non
3 om=EN Autres Non
SECURITE, RESPONSABILITE ET LIBRE
CHAPITRE Il CIRCULATION
Article 3 Sécurité
: hitp-//eurlex.eul .eufleqal- t: ::::: mcnsmglgq: &: Oui
= content/FR/T XT/HNL/?UIPCELEXE)ZOOQ I e et Oui
d Bledleiom=lh Le fabricant cosmétique QOui

Figure 5 : Une partie du tableau récapitulatif du reglement européen CE n°1223/2009

L'évaluation du niveau de réalisation de chacune
des 56 exigences réglementaires se fait selon
quatre choix : A Faire (0%), Fait partiellement
(50%), Fait entierement (80%), et Fait et prouvé
(100%).

L'outil calcule automatiquement les niveaux

moyens de conformité pour les 6 chapitres et |9
articles.

La présentation graphique (en un coup d'ceil) des
résultats obtenus est faite via des histogrammes
présentant la distribution des niveaux de réalisa-
tion des 38 exigences et de conformité des |9

articles. Des graphes radar présentent quant a eux
la situation sur les 6 chapitres et les 10 articles.

Pour ces demiers, 3 zones colorées (verte, jaune
et rouge) sont introduites pour faciliter
linterprétation des résultats et la mis en place des
actions prioritaires (Figure 6). Les seuils sont pa-
ramétrables par les utilisateurs, selon leurs retours
d'expérience, via l'onglet {Mode d’Emploi}, zone
« Les regles de l'outil», cellules «Min» et
« Max ».

- Zone rouge, pour toute conformité inférieure a
70%, avec le libellé et les recommandations :

100
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« Conformité de niveau | : Les activités doivent
étre faites immeédiatement ».

- Zone jaune, pour une conformité entre 70% et
90% : « Conformité de niveau 2 : Les activités
doivent é&tre complétées ».

- Zone verte, pour toute conformité supérieure a
90%: « Conformité de niveau 3 : BRAVO ! Il vous
reste a communiquer vos activités ».

80%

¢ L'utilisateur identifie alors les actions prioritaires a
réaliser pour améliorer sa situation et réaliser les
plans d'action nécessaires. L'objectif final est
d'atteindre un taux moyen de conformité supé-
rieur a 90% pour le réglement 1223

Zone Verte

Zone Rouge

Figure 6 : lllustration de trois zones et les résultats de la conformité par chapitre du reglement CE 1223/2009

Deuxiéme étape: mise en place des
Bonnes Pratiques de Fabrication (Norme
ISO 22716)

e Lutilisateur renseigne les |10 exigences restantes
sur l'onglet {Exigences ISO 22716}, selon une
échelle de véracité a 4 niveaux : A Faire (0%), Fait
partiellement (50%), Fait entiérement (80%), et
Fait et prouvé (100%).

e L'outil calcule automatiquement les taux de con-
formité des 14 chapitres de la norme et présente
la synthése graphique dans I'onglet {Résultats ISO
22716}. Dans les graphes radar de cet onglet, 3
zones sont identifiées également pour les mémes
niveaux de conformité aux seuils paramétrés via
l'onglet {Mode d'Emploi} et choisis en fonction
des retours d'expérience des acteurs de terrain :

- Zone rouge, pour toute conformité inférieure a
70%, avec le libellé et les recommmandations
« Conformité de niveau | : Il est nécessaire de
formaliser les activités ».

- Zone jaune, pour une conformité entre 70% et
90% : « Conformité de niveau 2 : Il est nécessaire
d'améliorer les activités ».

- Zone verte, pour toute conformité supérieure a
90% : « Conformité de niveau 3 : BRAVO | Con-
tinuez de progresser ».

* Grace a ce tableau de bord (Figure 7) permettant
une vision rapide de la situation, l'utilisateur peut
identifier plus facilement les actions prioritaires a
réaliser pour répondre aux exigences sur
I'ensemble de la norme.

Liens entre les normes ISO 22716 et ISO
9001 :

Pour une entreprise cosmétique déja certifiée 1SO
9001, il est possible de gagner du temps en mutuali-
sant les exigences communes entre cette norme et
SO 22716. Cest pourquoi, une fonction spé-
ciale est introduite dans l'outil :

Quand l'utilisateur indique "ISO 9001" dans la cellule
« Reconnaissances ou certifications déja obtenues »,
les exigences communes aux normes SO 22716 ET
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ISO 9001 vont automatiquement devenir ROUGE
(NE LES TOUCHEZ PLUS) (Figure 8). Les cotations
et les libellés détaillés sont également affichés automa-

Chapitre 3: La

C!np‘ne }4:

Chapitre 13:

Chapitre 11: Déchets

tiquement afin d'étre explicites a tout moment pour
I'utilisateur.

Chapitre 4: Locaux

Zone Verte

Figure 7 : lllustration de trois zones et les résultats de la conformité par chapitre de la norme ISO 2276

SO 9001: | i:: - -1 | Niveaux de conformité a la norme ISO 22716 relative aux Bonnes Pratiques de C - ¢ 2%

2008 1223

Fabrication (BPF)

IN® Phrase

Votre choix |Cotation|

Chapitre 3 : Le Personnel

Convaincant| 72%

de la société.

| 'organisation est soutenue par les cadres dirgeants. I sl 100%
| py—— —da
- - - T .
13 A La_nneenphcedeBPFrelevedelampMiiedecca&es ] v : :ﬁ”‘. 4 ROUGE
'wd;.'“hplgeans. .
bonnes pratiques de fabrication requiérent la participation et
engagement du presonnel de tous les départeemnts et ales S 100%

Figure 8 : Prise en compte automatique de la certification 9001 d'une entreprise

En conséquence, les utilisateurs de cet outil dans des
entreprises certifiées, n"ont pas besoin d’évaluer deux
fois les exigences communes entre les normes
ISO 9001 et ISO 22716, Cette fonction permet
d'économiser plus d'un tiers du temps sur les évalua-
tions du fait qu'il y a environ 37% des exigences
ISO 22716 similaires a celles de INSO 9001.

L'expérience d'audit dans une entreprise du secteur
cosmétique montre que le remplissage de la grille
d'évaluation sur I'lSO 22716 (sans choisir la reconnais-
sance ISO 9001) demande environ 3h lors de I'étape
de pré-audit. En conséquence, l'outil pourrait per-
mettre d'économiser environ |h en applicant cette
fonction.
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Conclusion

Le respect du réglement CE n°1223; garantit un bon
fonctionnement du marché, ainsi qu'un haut niveau de
protection de la santé des consommateurs. L'ISO
22716 « Cosmétiques - Lignes directrices relatives
aux Bonnes Pratiques de Fabrication » , quant a elle,
garantit la qualité et la sécurité des produits cosmé-
tiques réalisés selon les Bonnes Pratiques de
Fabrication (BPF).

L'objectif initial du projet est atteint en proposant
pour toute entreprise dus secteur cosmétique, un
nouvel outil qui prenne en compte en méme temps,
le  reglement européen  “Cosmétique”  CE
n°1223/2009, obligatoire pour vendre en Europe et
SO 22716 visant a garantir les Bonnes Pratiques de
Fabrication (BPF).

Avec le nouvel outil "2 en |” proposé en téléchar-
gement libre sur internet [10], les fabricants du
secteur cosmétique s'assurent de mettre en ceuvre les
meilleures pratiques professionnelles de maniere
performante :

* leur efficacité est mesurée par leurs taux de
conformité a la fois au Reglement Européen CE
n°®1223/2009 et a I'SO 22716 portant les Bonnes
Pratiques de Fabrication,

* leur efficience est garantie par la mutualisation
des exigences communes aux référentiels, favori-
sant la rapidité de I'évaluation, de lidentification
des points a améliorer et donc de latteinte de
conformités probantes,

* leur qualité percue est associé a l'absence de
redondances dans les évaluatiosn qualité, ce qui
est toujours apprécié par les acteurs internes de
I'enterprise, opérateurs comme cadres.

Cette approche “multi-référentiels qualité”, pragma-
tique et opérationnelle, démontre qu'il est possible de
mutualiser de maniére intelligente des démarches
professionnelles visant, pour les fabricants, a garantir
une meilleure sécurité et qualité de leurs produits
cosmétiques, contribuant ainsi a protéger la santé de
leurs consommateurs.
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