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Avant-propos

LSO {Crganisation internationale da normalisation} est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités mambrss de ['ISO}. L'élaboration des Normes internationales est en général confide
aux comités technigues de I''SO. Chague comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du
comité techniqgue créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec NSO participant également aux travaux. L'ISO collabore éfroitement avec
la Commission électratechnique internationale {CEI} en ce qui concerne la normailisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

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

votants,

L'attention est appelée sur le fait que certains das &léments du présent document peuvent faire l'objet de
drolts de prapriété intellectuelle ou de droits analogues. LSO ne saurait &tre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de proprisété et averti de leur existence.

L'ISO 22716 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 217, Cosmétiques.
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Introduction

Ces lignes directrices sont destinées a fournir un guide des Bonnes Pratiques de Fabrication des produits
cosmétiques. Ces lignes directrices ont &t¢ préparées a l'intention de l'industrie cosmétique et prennent en
compte les besoins spécifiques de ce secteur. Ces lignes directrices donnent des conseils 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 la
réception & l'expédition. De plus, pour préciser ia manidre dont ce document atteint ses objeclifs, un
«principe» est ajouté & 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 l'usine qui sont basées sur un jugement scientifique solide et
sur ies évaluations de risque. L'objectif de ces lignes directrices sur les BPF est de définir les activités qui
permettent d'obtenir un produit correspondant aux caractéristiques définies,

La documentation fait partie intdgrante des Bonnes Pratiques de Fabrication.

® IS0 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 direcirices pour la production, le contrdle, ie stockage et
l'axpédition des produits cosmétiques.

Ces lignes directrices couvrent les aspects liés & la qualité du produit mais, dans leur totalité, ne couvrent ni
les aspects liés a la sécurité du personnel travaillant dans 'usine, ni ies aspects liés & la protection de
l'environnement. Les aspects liés & la sécurité et & 'envircnnement sont des responsabilités inhérentes & la
société ef peuvent étre réqis par les réglementations et ies législations locales.

Ces lignes directrices ne s'appliguent ni aux activités de recherche et développemsnt ni & la distribution des
produits finis.

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

21

critéres d'acceptation
limites numériques, étendues ou toute autre mesure adaptée a 'acceptation des résultats de test

2.2

audit

examen systématique et indépandant en vue de déterminer si les activités relatives 4 la qualité ainsi que leurs
résultats satisfont aux dispositions prévues et si ces dispositions sont mises en csuvre de fagon efficace et

sont aptes 4 atieindre les objectifs

23

lot

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

2.4
numéro de lot
combinaison caractéristique de chiffres, lettres et/ou symboles qui identifie spécifiquemeant un lot

2.5
produit vrac
tout produit ayant subi toutes les étapes de la fabrication & 'exclusion du conditionnement final

2.6

étalonnage

ensemble des opérations établissant, sous certaines conditions spécifiées, la relation entre les valeurs
indiguées par un appareil ou un systéme de mesure, ou enfre les vaieurs données par une mesure matérielle
et les valeurs correspondantes d'un étalon

® IS0 2007 - Tous droits réservés _ 1
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2.7

gestion des modifications

organisation interne et responsabilités relatives 2 foute madification prévue d'une ou de plusieurs activités
couvertes par les Bonnes Pratiques de Fabrigation, pour assurer que tous fes produits fabriqués, conditionnés,
contrdlés et stockés correspondent aux critéres d'acceptation définis

28

nettoyage .

toute opération assurant un niveau de propreté et d'aspect, consistant 4 séparer et & éliminer d'une surface
les salissures généralement visibles, par la combinaison de facteurs, en proportions variables, tels que action
chimigue, action mécanique, température, durée d'application ’

2.9
réclamation
information externe signalant qu'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
consemmables '
matiéres utiliséas, tellas 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
contréle
veérification que les critéres d’acceptation sont atteints

214

déviation

organisation interne et responsabilités refatives & |'autorisation de s'écarter des exigences spécifiées, 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

preduit cosmétique ayant subi toutes les éizpes de production, y compris le conditionnement, dans son
emballage finat pour I'expedition

2.18
contrble en cours de production
contrles effectués lors de la production en vue de surveiller et, si nécessaire, d'ajuster le procédé pour

s'assurer que le 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 activités couvertes par ces lignes directrices et leurs résultats satisfont aux
dispositions préétablies et si ces dispositions sont mises en csuvre de fagon efficace et sont aptes a atteindre

ies objectifs
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218

équipements principaux

équipements, spécifiés dans les documents de production et de laboratoire, qui sont considérés comme
essentiels au procédé

219
maintenance
toute opération de support et de vérification, périodique ou non planifiée, destinée & garder les locaux et les

équipements en état de fonctionnement approprié

2.20
opération de fabrication
ensamble des opérations de la pesée des maticres 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

222

opération de conditionnement

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

223
article de conditionnement .
tout élément utilisé pour ie conditionnement d'un produit cosmstique, & l'exclusion de 'emballage destiné au

transport

NOTE Las articles de conditonnement sont appelés primaires ou secondaires selon quiils sont destinés ou non a
&tre en contact direct avec le produit.

2.24
usine _
lieu de production des produits cosmétiques

2.25

locaux

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

2.26
productien
opérations de fabrication et de conditionnement

2,27
assurance de la qualité
ensemble des activités préétablies et systématiques nécessaires pour donner confiance en ce qu'un produit

satisfait aux critéres d'acceptation deéterminés

228
matidre premiére
toute substance entrant ou intervenant dans Ja fabrication d'un produit vrac

2.29

rappel
décision prise par una société de rappaler un lot de produits mis sur le marché

© IS0 2007 — Tous droits résarvés 3
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230

retraitement

reprise a 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 Ilui conférer la qualité acceptable par une ou plusieurs opérations
supplémentaires

2.3
retour -
renvoi d'un produit cosmétique fini & l'usine, que le produit présente cu noh un defaut de qualite

2,32
échantillon
un ou plusieurs éléments représentatifs sélectionnés parmi un ensemble, destinés & fournir une information

sur cei ensemble

233
échantillonnage
ensambie des opérations relatives au prélévement et 4 la préparation d'échantillons

2.34
désinfection
opération utilisée pour réduire la quantité de micro-arganismes indésirables de surfaces inertes contaminéeas,

selon les objectifs fixés

NOTE ° lis'agit de Faction consistant & réduire des contaminants génsdralement invisiblas d'une surface.

235

expédition

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

2.36
déchets
tout résidu d'une opération de production, de transformation ou d'ufilisation, toute substance, matidére ou

produit que le détsnteur destine 4 la mise au rebut

3 Personnel

3.1 Principe

| convient que les personnes impliquéas par ia mise en ceuvie des activités décrites dans ces lignas
directrices aient une formation appropriée pour produire, controler et stocker des produits d'une qualité définie.

3.2 Organisation

3.21 Organigramme

3.211 Il convient que |a structure organisationnelle soit définle afin de comprendre l'organisation et le
fonctionnement du personnel de la société. Il convient que cette structure organisationnelle soit appropriée 2
la taille de la socidté et ala diversité de ses produits.

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

4 © 180 2007 — Tous draits réservés
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3213 Il convient que l'organigramme montre Findépendance, par rapport aux autres unités de l'usine,
de chaque unité dédiée & la qualité, telle que l'unité de I'assurance de la qualité et l'unité de contrdle de la
qualité. l.es responsabilités de 'assurance de la gualité et du contrble de la qualité peuvent étre assumées
par des unités d'assurance de la qualité et de contrble de la qualité séparées ou bien elles peuvent étre
assumees par une unité unigue.

3.2.2 Nombre de personnes

il convient que la société dispose d'un nombre adéquat de personnes ayant une formation appropriée aux
activités definies dans ces lignes directrices,

3.3 Responsahilités clés

331 Responsabilités du personnel d'encadrement
3.3.141 Il convient que l'organisation soit soutenue par les cadres dirigeants de la socigte.

3.31.2 fl convient que [a mise en ceuvre des Bonnes Pratiques de Fabrication reléve de la responsabilité
des cadres dirigeants et qu'elle requiére la participation et l'engagement du personnel de tous les
départements et 4 fous les niveaux de la société.

3313 Il convient que le personnel d'encadrement définisse ef communigue les zones auxquelles le
parsonnel autorisé a accés,

3.3.2 Responsabilités des membres du personnel

Il convient que tous les membres du personnel

a) Iconnaissent leur position dans la structure organisationneile,

h} connaissent les responsabiités et les activités qui lui sont définies,

c) aient accés et se conforment aux documents ayant trait & ses domaines de responsabilité particuliers,

d) se conforment aux exigences d'hygiéne personnelle,

e) soient encouragés a signaler les imégularités ou autres non-conformités qui peuvent se produire au
niveau de {aurs responsabilités,

f) aient une formation et des connaissances appropriées pour assurer les responsabilités et effectuer les
aclivités assignées,

3.4 Formation

3.4.1 Formation et connaissances
I convient que le personnel impliqué dans la production, le contréle, le stockage et l'expédition ait des

cohnaissances basées sur une formation adéguate et sur I'expérience acquise, ou leur combinaison, qui sont
appropriées a ses responsabilités et activités.

3.42 Formation et Bonnes Pratiques de Fabrication

34.21 Ii convient qu'une formation appropriée aux Bonnes Pratiqgues de Fabrication, relative aux
activités définies dans ces lignes directricas, soit dispensés 4 tout le personnel.

@ 1S0 2007 — Tous drolts réservés _ 5
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3422 It convient que les besains de formation de tout e personnel, indépendamment du niveau ou de
l'ancienneté au sein de la société, soient identifiés et qu'un pragramme de formation correspondant soit
développé et mis en csuvre.

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

3424 Selon les besoins et les ressources internes disponibles, les cours de formation peuvent étre
congus et effectués par la société elie-méme ou avec I'aide d'experts d'organisations externes, si nécessaire.

3.4.25 il convient que la formation soit considérée comme un processus constant et continu soumis &
des mises & jour régulidres.

3.4.3 Personnel nouvellement recruté

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

3.44 Evaluations de la formation du personnel

il convient que les savoirs acquis par le personnel solent évalués durant et/ou aprés la formation.
3.5 Hygiene et santé du personnel

3.51 Hygiéne du personnel

3.511 I convient que les programmes d'hygiéne soient établis et adapkés aux besoins de Fusine. |l
convient que ces exigences soient comprises et suivies par chaque personne qui, de par ses activilés, est
amenge 3 fréquenter les zones de production, de contréle et de stockage.

3.5.1.2 Il convient que le personne! regoive l'instruction d'utiliser les instailations prévues pour se laver
les mains.

3.51.3 Afin d'éviter la contamination des produits cosmétiques, il convient que toute personne enfrant
dans las zones de production, de contréle 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 ia nourriture, des boissons,
du tabac ou des médicaments personnels dans les zones de production, de contrdle et de stockage.

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

3.52 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
produits, jusqu'a ce que le personnel médical ait remédié & son état ou atteste que la qualité des produits
cosmétigues ne sera pas compromise.

3.6 Visiteurs et personnel non forme

De préférence, il convient gue les visiteurs ou le personnel non formé ne soient pas conduits dans les zones
de production, de contrdle et de stockage. Si cela est inévitable, il convient qu'ils soient informés
préalablement, en particulier sur 'hygiéne du personnel et les vétements de protection prescrits. |l convient
quils solent encadrés éiraitement.

6 @ IS0 2007 — Tous droils réseres
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4 Locaux

4.1 Principe

411 |l convient que les locaux soie.nt situés, congus, construits et utilisés de fagon &

a) assurer la protection du produit,

b) permettre une maintenance,‘un netloyage et, si nécessaire, une désinfection efficaces,

c) minimiser le risque de mélange de produits, de matidres premigres et d'articles de conditionnement.

41.2 Les recommandations relatives a la conception des locaux sont décrites dans ces lignes directrices. ||
convient que les décisions relatives a la conception soient basées sur le type de produit cosméfique produit,
les conditions existantes, les mesures de nettoyage et, si nécessaire, de désinfection utjlisées,

4.2 Types de zones

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

4.3 Espace

It convient qu'un espace suffisant soit prévu pour faciliter les opérations telles que la réception, le stockage et
{a 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 bhatiments soit défini.

4.5 Sols, murs, plafonds, fenétres

4.5.1 [l convient que les sols, murs, plafonds et fenétres situés dans les zonses de production soient congus
ou construits de fagon a faciliter leur nettoyage et, si nécessaire, leur désinfection et soient maintenus propras
et en bon état,

4.5.2 i convient que les fanétres ne s'ouvrent pas lorsgue la ventilation est adéquate. Lorsque les fenétres
s'cuvrent sur l'extérieur, il convient gqu'elles soient protégées convenablement par un écran.

4.5.3 1l convient que les nouvelles consbructions de zones de production permettent un netioyage 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
nettoyage et de désinfection.

4.6 Tollettes et sanitaires

Il convient que des tollsties et des sanitaires propres et adaptés soient mis 2 la disposition du personnel. Il
convient que les toilettes et tes sanitaires soient différenciés des zones de production, tout en restant
accessibles. Si ndcessaire, il convient que des locaux adéquats permettant de se doucher et de se changer
soient prévus.

4.7 Eclairage

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

® IS0 2007 — Tous droits réserves 7
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4.7.2 |1l convient que l'éclairage soit installé de fagon & assurer le confinement de tout débris d'une casse
gventuelle. Alternativement, il convient que des mesures soient prises pour protéger le produit.

4.8 Ventilation

Il convient que la ventilation soit suffisante pour les opérations de production prévues. Alternativement, i
convient que des mesures spécifiques soient prises pour protéger le produit.

4.9 Conduits, canalisations d'évacuation et gaines

491 N convient que les conduits, les canalisations d'évacuation et les gaines solent Installés de telle
manigre qu'aucine fuite ou condensation ne contamine les matiéres, les praduits, les surfaces et les
éguipements.

49.2 1l convient que les canalisations d'évacuation soient gardées propres et qu'elles ne permettent pas le
reflux.

4.9.3 Lors de la conception, il convient que les points suivants soient pris en considération:
a) il convient que les charpentes de toit, les conduits et les gaines apparents soient évités;

b) il convient que les conduits apparents ne touchent pas les murs, mais qulils soient suspendus a ou
soutenus par des supports da fixation, suffisamment séparés pour permettre un nettoyage approfondi;

c) altemativement, il convient que des mesures spécifiques soient prises pour proteger le produit.

4.10 Nettoyage et désinfection

4.10.1 I convient que les locaux utilisés pour les activités décrites dans ces lignes directrices soient
maintenus dans un état propre.

4.10.2 |l convient que le nettoyage et, si nécessaire, la désinfection soient réalisés pour aiteindre l'objectif de
protection de chaque produit.

4.10.3 1l convient que les agents de nettoyage et, si nécessaire, de désinfection & utiliser soient spécifiés et
efficaces.

"4.10.4 |l convient qu'il y ait des programmes de nettoyage et, si nécessaire, de désinfection correspondant
aux besoins spécifiques de chague zone.

4.11 Maintenance

Il convient que les locaux utilisés pour les activités décrites dans ces lignes directrices soiant maintenus en
bon état.

4.12 Consommables

Il convient que les consommables utilisés pour les locaux n'affectent pas ia qualité des produits.

4.13 Protection contre les parasites

4.13.1 I convient que les locaux soient congus, construits et maintenus de maniére a limiter |'acces
dinsectes, d'oiseauyx, de rongeurs, d'animaux nuisibles et d'autres vermines.

4132 |l convient qu'un programme de protection contre les parasites, approprié aux locaux soit mis en
ceuvra.
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4.13.3 |l convient que des mesures pour contrdler 'extérieur des locaux soient prises afin d'éviter d'attirer
gces animaux nuisibles ou de leur offrir un abri, ‘

5 Equipements

5.1 Principe

Il convient que les équipements soient adaptés & ['ufilisation prévue et quiils puissent étre nettoyés et si
nacessaire, désinfectés ainsi que maintenus. Le présent article s'applique a tous les &quipements enfrant
dans le domaine d'application de ces lignes directrices. En cas d'utilisation de systémes automatisés pour les
activités décrites dans ces lignes directrices, il convient que ces systémes prennent en compte l'application
des principes donnds appropriés.

5.2 Conception des équipements

521 |l convient que les équipements de production soient congus de fagon & prévenir la contamination du
produit.

5.2.2 |l convient que les contenants de produits vrac soient protégés contre les contaminants véhiculés par
l'air, tels que la poussiére et 'humidité.

52.3 |l convient que les tuyaux de transfert et accessoires inutilisés soient nettoyes ef, si nécessaire,
désinfactés, conservés au sac et protégés de |la poussiére, des éclaboussures et de toute autre contamination.

524 |l convient que les matériaux utilisés dans la construction des éguipements soient compatibles avec
les produits, et les agents de nettoyage et de désinfection.

5.3 ' Installation

5.3.1 H convient que la conception et {installation des équipements facilitent leur vidange pour permetirs un
nettoyage et une désinfection aisés. :

5.3.2 |l convient que les équipements soient disposés de telle sorte que les mouvements de matiéres,
d'équipements mobiles et de personnel ne présentant pas de risque pour ia qualité.

53.3 I convient gu'un accés raisonnable soit préva en dessous, A IMintérieur et autour des équipements,
pour la maintenance et le nettoyage.

5.3.4 [l convient que les équipements principaux soient facilement identifiables.

5.4 Etalonnage

541 il convient que les instruments de mesure ds laboratoire et de production, qui sont importanis pour la
qualité du produit, soient étalonnés réguliérement.

54.2 Si les résultats de l'Stalonnage sont en dehors des critéres d'acceplation, if convient que les
instruments de mesure sotent Identifiés de fagon appropriée et qu'ils soient mis hors service.

54.3 N convient qu'un résultat d'étalonnage en dehors des critéres d'acceptation fasse l'objet d'une enquéte
pour déterminer s ce résultat a un impact sur la qualité du produit et il convient que des mesures appropriées
soient prisas sur la base de celte enquéte.

5.5 Nettoyage et désinfection

5.5.1 Il convient qus fous les equipements fassent l'objet d'un programme approprié de nettoyage et, si
nécessaire, de désinfection.
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5.5.2 [l convient que les agents de nettoyage et de désinfection soient spécifiés et efficaces.

5.5.3 Lorsque les équipements sont affectés & |a production continue ou & la production de lots successifs
d'un méme produit, il convient qu'ils soient nettoyés et, si nécessaire, désinfectés a intervalles appropriés.

5.6 Maintenance
5.6.1 Il convient que les éguipements salent régulierement maintenus.
5.6.2 |l convient que les opératiorié de maintenance n'affectent pas la qualité du produit.

5.6.3 |l convient que les équipements défectueux solent identifiés de fagon approprige, -que leur utilisation
soit exclue ot gu'ils soient isolés, si possible.

5.7 Consommables

Il convient que les consommables ulilisés pour les équipements n'affectent pas la qualité du produit.

5.8 Autorisations

Il convient que les équipements ou les systdmes automatisés utilisés en production et en contrdle soient
accessibles et utilisés par le personnel auforiss.

5.9 Systémes de remplacement

Il convient que des dispositions alternatives adéguates soient disponibles en cas de défaillance ou d'arrét d'un
systéme qui a besoin d'étre utilisé.

6 Matiéres premiéres et articles de conditionnement

6.1 Principe

Il convient que les matidres premiéres et les articles de conditionnement achetés correspandent aux critéres
d'acceptation définis, appropriés pour la qualité des produits finis.

6.2 Achat

* |l convient que I'achat des matiéres premiéres et des articles de conditionnemeant soit base sur

a) [l'évaluation et la sélection du fournisseur,

b) l'établissement de clauses techniques, telles que le type de sélection a effectuer, les critéres
d'acceptation, les actions en cas de défaut ou de madification, les conditions de transport,

c) la mise en place de relations et d'échanges entre la société et le fournisseur, tels qu'un questionnaire,
une assistance et des audits.

6.3 Réception
6.3.1 |l convient que le bon de commande, le bon de livraison et les matiéres liviées concordent.

6.3.2 |l convient gue lintégrité des contenants de transport des matiéres premiéres et des articles de
conditionnement soit vérifiée visuellement. Si nécaessaire, il convient que des vérifications suppiémentaires
des données relatives au transport solant effectuges.
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6.4 Identification et statut

6.4.1 |l convient que les contenants de matiéras premiégres et d'articles de conditionnement scient étiquetés
afin de les identifier et de donner les informations relatives au lot.

64.2 H canvient que les matidéres premiéres et les articles de conditionnement présentant des défauts
susceptibles d'affecter la qualité du produit finl soient mis en attente de décision.

6.4.3 1l convient que les matiéres premiéres et les articles de conditionnement soient identifiés de fagon
appropriée, selon leur statul, tel quacceptd, refusé ou mis en quarantaine. D'autres systémes peuvent
remplacer ce systéme physigus didentification, s'ils garantissent le méme niveau d'assurance.

6.44 |l convient que lidentification des matiéres premidres et des articles de conditionnemeant soit
constituée des informations suivantes:

a} nom du produit inscrit sur le bon de livraison;

b) nom du produit donné par ia société, si le nom est différent de celui donné par e fournisseur, et/ou son
numéro de code;

c) date ou numéro de réception, si approprié;
d) nom du fournisseur;

e) référence du lot donnée parle fournisseur et celle attribuée a la réceplion, si elle est différente.

6.5 Libération

6.5.1 |l convient qu'un systéme physique ou alternatif soit mis en place pour assurer que seuls sont utilisés
les matiéres premigres et les articles de conditionnement libérés.

6.5.2 |l convient que leur lihération solt effectuée par le personnel autorisé responsable de la gualité,

8.5.3 Les matiéres premiéres et les articles de conditionnement peuvent étre acceptés sur la base du
cartificat d'analyse du fournisseur, seulement s'il existe des exigences lechniques établies, une expérience et
une conhaissance du fournisseur, un audit du fournisseur et si les méthodes de test du fournisseur ont fait
|'objet d'un accord.

6.6 Stockage

6.6.1 |l convient que |es conditions de stockage soient apprapriées a chaque matiére premiére et 3 chaque
article de conditionnement.

6.6.2 1l convient que les matiéres premiéres et les articles de conditionnement soient stockés et manipulés
de fagon appropriée A leurs caractéristiques.

6.6.3 Sinécessaire, il convient que les conditions spécifiques de stockage solent respectées et surveillées.

6.6.4 |l convient gue les contanants de matiéres premiéres et d'articles de conditionnement soient fermés et
qu'ils ne soient pas stockés a méme (e sol.

6.6.5 Lorsque les matiéres premiéres ef les articles de conditionnement sont reconditiannés, il convient
qu'ils portent e mé&me étiquetage qu'a l'origine.

6.6.6 Lorsgue les matiéres premiéres et les articles de conditionnement sont mis en quarantaine ou refusés,
I convient qu'ils soient stockes dans leur zone physigue respective au par tout aufre systéme fournissant le
méme niveau d'assurance.
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6.6.7 |l convient que des mesures soient mises en place pour assurer la rotation des stocks. Sauf exception,
il convient que la rotation des stocks assure gue le stock libéré le plus ancien soit utilisé en premier.

6.6.8 Il convient qu'un inventaire périodique soit effectué pour assurer 'exactitude des stocks. Il convient
que tout écart significatif fasse I'objet d'une enquéte et que des actions correctives soient prises.

6.7 Réévaluation

Il convient qu'un systéme approprié soit mis en place visant a réévaiuer les matiéres premiéres afin de
déterminer si elfes sont utilisables aprés une période définie de stockage. 1l convient que ce systéme
empéche l'utilisation de matigres nécessiiant une réévaluation.

6.3 Qualité de I'eau utilisée en production
6.8.1 |l convient que le systéme de traitement d'eau fournisse une eau da qualité définie.

6.8.2 |l convient que la qualité de leau soit vérifiée soit par des tests, soit par une surveillance des
paramétres du proceds.

6.8.3 |l convient que le systéme de traitement d'eau permette la désinfection.

6.8.4 |l convient que I'équipement de traitement d'eau soit congu de fagon & éviter la stagnation et les
risques de contamination. :

6.8.5 Il convient que les matériaux utilisés pour ['équipement de fraitement d'eau soient sélectionnés de
fagon & assurer que la qualité de |'eau n'est pas affectée. :

7 Prod ubtion

7.1 Principe

A chaque étape des opérations de fabrication et des opérations de conditionnement, il convient que des
mesures soient prises pour que les produits finis correspandent aux caractéristiques définies.

7.2 Opérations de fabrication

7.2.1 Disponibilité des documents appropriés

7.2.1441 Ik convient que la documentation appropriée sait disponible & chaque é&tape des opérations de
fabrication.
7.2.1.2 Il convient que les opérations de fabrication scient effectuées selon la documentation de

fabrication, incluant
a) les équipements adéquats,
b) laformule pour le produit,

c) la liste de toutes les matiéres premiéres identifidées selon tes documents appropriés, indiquant les
numéros de lot et les quantités,

d) les opérations de fabrication détaillées pour chaque étape, telles que l'ajout de matiéres premiéres, les

températures, les vitesses, les temps de mélange, I'échantillonnage, le nettoyage et, si nécessaire, la
désinfection des équipements, ainsi que le transfert du produit vrac.
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7.2.2 Vaerifications de démarrage

Avant le démarrage de toute opération de fabrication, il convient quiil soit assuré que
a) toute ia documentation appropriée aux opérations de fabrication est dispanible,
b) toutes les matiéres premiéres sont disponibles et libérées,

c) les équipements adéquals ‘sont disponibles pour utilisation, en état de fonctionnement, nettoyés et, si
nécessaire, desinfectés,

d) la zone a été dégagée pour éviter e mélange avec les matidres issues d'opérations précédentes.

7.2.3 Attribution d'un numéro de lot

il convient qu'un numeére de lat sait attribué a chaque lot de produits vrac fabrigués. Ce numéro n'a pas besoin
d'étre identigue au numéro de lot figurant sur l'étiquette du produit fini; cependant, si tel n'est pas le cas, il
convient qu'il soit facilement associé & ce numeéro. .

7.2.4 Ildentification des opérations en cours

7.2.4.1 Conformément & la formule, il convient que toutes les matiéres premiéres soient mesurées ou
pesées soit dans des contenants adaptés et propres, étiquetés avec une identification approprige, soit
directement dans les équipements utilisés pour la fabrication.

7.2.4.2 II convient que les équipements principaux, les contenants de maliéres premiéres et les
contenants de produits vrac puissent étre identifiés & tout moment.

7243 H convient que l'identification des contenants de produits vrac indique
8) le nom ou le code d'identification,
b) le numéro de lot,

c} les conditions de stockage lorsque cette information est eritique pour assurer la qualité du produit.

7.2.5 Contrdle en cours de fabrication

7.2.51 Il convient que les contrdles en cours de fabrication et leurs critéres d'acceptation soient définis.
7.252 Il convignt que les contrdles en cours de fabrication soient effectués selon un programme défini.
7.2.5.3 Il convient que tout résuftat en dehors des critéres d'acceptation soit rapporté et soit soumis a

une enquéte de fagon appropriée,

7.2.6 Stockage des produits vrac

7.2.6.1 Il convient que les produits vrac soient stockés dans des contenants adéquats, dans des zones
définies et dans des conditions approprides.

7.2.6.2 il convient que la durée maximale de stockage d'un produit vrac soit définie.

7.2.6.3 Lorsque celte durée est atteinte, il convient qu'un produit vrac soit réévalué avant utilisation.

7.2,7 Retour en stock des matiéres premiéres

Si des matiéres premidres rastant inutilisées aprés avoir été pesées et sont destinées a ratourner en stock et
jugées acceptables pour cela, il convient que leurs contenants soient fermés ef identifiés de fagon appropriée.
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7.3 Opérations de conditionnement
7.31 Disponibilité des documents appropriés
7.3.1.1 I convient que la documentatioﬁ appropriée soit disponible & chaque étape des opérations de
conditionnemant.
7.3.1.2 Il convient que les opérations de conditionnement soient effectuées selon la documentation de

canditionnement incluant
a) les équipements adéquats,
b) la liste des articles de conditionnement définis pour le produit fini concerné,

¢) les opérations de conditionnement détaillées telies que le remplissage, la fermeture, ['étiquetage ot la
codification.

7.3.2 Vérlfications de démarrage
Avant le démarrage de toute opération de conditionnement, il convient de s'assurer que

a) la zone a &t¢ dégagée des matidres pour éviter le mélangs avec les matiéres issues d'opérations
précédentes,

b) toute la documentation appropriée aux opérations de conditionnement est disponible,
c) tous les articles de conditionnement sont disponibles,

d) les équipements adéquats sont disponibles pour utilisation, en état de fonctionnement, neftoyés et, si
nécessaire, désinfectés,

e) toute codification permettant l'identification du produit, est définie.

7.3.3 Attribution d'un numéro da lot
7.3.31 Ii convient gu'un numéro de lot soit attribué a chaque unité de produit fini.

7.3.3.2 Ce numéro n'a pas besoin d'étre identique au numéro de lot figurant sur I'étiquette du produit
vrac; cependant, si tel n'est pas le cas, il convient qu'il soit facilement associé 4 ce numéro.

7.3.4 Identification de la ligne de conditionnement

A tout moment il convient qu'll soit possible d'identifier la ligne de conditionnement avec son nofm ou son code
d'identification, le nom ou le code d'identification du produit fini et le numéro de lot.

7.3.5 Vérification des équipements de contréle sur ligne

En cas d'utilisation, il convient que les équipements de contréle sur ligne soient vérifiés régulierement selon
un programre défini. :

7.3.6 Contrdle en cours de conditionnement

7.3.6.1 Il convient que les contréles en cours de conditionnement et leurs critéres d'acceptation soient
définis, ‘

7.3.6.2 Il convient que les contréles en cours de conditionnement soient effectués selon un programme
défini.
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7.3.6.3 Il convient que tout résultat en dehors des critéres d'acceptation soit rapporte et solt soumis a
une enquéte de fagon approprige.

7.3.7 Retour en stock des articles de conditionnament

Si des articles de conditionnement restent inutilisés aprés les opérations de conditionnement et sont destinés
& retourner en stock et jugés acceptables pour cela, il convient que leurs contenants socient fermes et
identifiés de facon appropri¢e.

7.3.8 Identification et gestion des opérations en cours

Le remplissage et ['étiquetage constifuent habituellement une opération continue. Dans le cas contraire, il
convient que des mesures spécifiques soient appliguées, incluant fa séparation et [identification, afin
qu'aucun mélange ou erreur d'étiquatage ne puisse se produire.

8 Produits finis

8.1 Principe
ll convient que les produits finis correspondent aux critéres d'acceptation définis.

li convient que |le stockage, 'expédition et les retours soient gérés de maniere & maintenir la qualité des
produits finis,

8.2 Libération

8.21 Avant d'étre mis sur le marché, il convient que tous les produits finis soient contrdlés selon les
méthodes de test établies et qu'ils répondent aux critéres d'acceptation.

82.2 | convient que la libération des produits soit effectuée par le persannel autorisé responsable de la
qualite.

8.3 Stockage

8.3.1 |l convient que les produits finis soient stockés dans des zones définles sous des conditions
appraopriées pendant une périade de temps appropriée. Si nécessaire, il convient que les produits finis soient
surveillés pendant leur stockage. :

8.3.2 I convient qus les zones de stockage permettent un stockage organisé.

8.3.3 Lorsque des produits finis sont libérés, mis en quarantaine ou refusés, il convient qu'ils scient stockés
dans leur zone physique respective ou par taut autre systéme fournissant le méme niveau d'assurance.

8.3.4 |l convient que lidentification des contenants de produits finis indique
a) le nom ou le code d'identification,
b} le numéro de lot,

c) les conditions de stockage lorsque cette information est critique pour assurer la qualité du produit,

d) la quanfité,

8.3.5 Il convient que des mesures soient mises en place pour assurer |a rotation des stocks.
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Sauf exception, il convient que la rotation des stocks assure que le stock libéré le plus ancien soit utilisé en
premier.

8.3.6 Il convient que des vérifications péricdiques d'inventaire soient effectuées pour
a) assureri'exactitude des stocks,
b) assurer que les critéres d'acceptation sont atteints.

Il convient que tout écart significatif fasse l'objet d'une enquéte.

8.4 Expaédition
Il convient que des mesures soient prises pour assurer I'expédition du praduit fini défini.

Il convient que des précautions soient prises pour maintenir la qualité du produit fini, quand cela est approprié.

8.5 Retours

8.5.1 |l convient que les retours soient identifiés de fagon appropride et soient stockés dans des zones
définies.

8.5.2 |l est nécessaire d'évaluer les retours selon des critéres établis pour déterminer leur devenir.
8.5.3 Il convient de libérer les produils retournés avant de les remetire sur le marcha.

8.5.4 il convient que des mesures soient établies pour distinguer tout retour retraité. || convient due des
mesures soient prises pour éviter la redistribution par mégarde d'un produit fini non libéré.

9 Laboratoire de contréle de la qualité

9.1 Principe

8.1.1 Il convient que les principes décrits pour le personnel, les locaux, les équipements, la sous-traitance
et |a documentation s'appliquent au laboratoire de contréle de la qualité.

9.1.2 Le laboratoire de contréle de la qualité a la responsabilité d'assurer que las contrbles nécessaires et

appropriés, dans las limites de ses activitds, sont effectués lors de '‘échantillonnage et des tests, et ce afin
que les matiéres soient libérées pour utilisation et les produits libérés pour expédition seulement si leur qualité
répond aux critéres d'acceptation requis.

9.2 Méthodes de tests

9.2.1 Il convient que le iaboratoire de contréle de la qualité utilise toutes les méthodes de tests nécessaires
pour confirmer gue le produit répond aux critéres d'acesptation.

9.2.2 |l convient que les contrdles soient effectués sur la base des méthodes de tests définies, appropriées
et disponibles,

9.3 Critéres d'acceptation

I convient que les critéres d'acceptation soient établis pour spécifier les exigences auxquelles doivent
répondre les matigres premigres, les articles de conditionnement, les produits vrac et les produits finis,
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9.4 Résultats

il convient que tous les résultats soient revus. Aprés cette revue, il convient qu'une décision soit prise,
notamment en termes d'acceptation, de refus ou de mise en attente.

9.5 Résultats hors spécifications

9.5.1 |l convient que les résultats hors spécifications soient revus par e personnel autorisé et quiils fassent
I'objet dune enquéte appropriée.

9.5.2 Pour touts ré-analyse a réaliser, | convient qu'une justification suffisante soit apportée.

9.5.3 Aprés I'enquéte, il convient qu'une décision soit prise par le personnel autorisg, notamment en termes
de déviation, de refus ou de mise an attente.

8.6 Réactifs, solutions, étalons de référence, milieux de culture

It convient que les réactifs, les solutions, les étalons de référence, les miliaux de culture, etc., seient identifiés
avec les informatiohs suivantes.

a) nom;

b) dosage ou concentration, si approprié;

c) date d'expiration, si approprig;

d) nom et/ou signature de la personne ayant effectué la préparation, si approprié;
e) date douverture,

fy conditions de stockage, si approprié.

9.7 Echantillonnage

9.7.1 il convient que I'échantillonnage soit effectué par le personnel autorisé.
9.7.2 |l convient que l'échantillonnage solt défini en termes de

a) méthode d'échantillonnage,

b) equipements a utiliser,

C) quantités a prélever,

d)} précautions & prendre pour éviter toute confamination ou toule détérioration,
e) idenlification de I'échantillon,

f} fréquence,

9.7.3 1l convient que les échantillons soient identifiés avec
a) le nom au le code d'identification,
b) le numéro de lof,

c) la date d'échantiilonnage,‘
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d) le contenant dugquel I'échantillon a &té préleve,

e} e point d'échantillonnage, si applicable.

9.8 Echantillon-témoin

9.8.1 |l convient que les échantillons de produits finis soient conservés de maniére appropriée et dans des
zones désignéss. )

9.8.2 |f convient que la taille des échantillons de produits finis permette de réaliser des analyses en fonction
de la réglementation locala. )

9.8.3 |l convient que les échantillons-témoins du produit fini scient conservés dans leurs contenants
d'origine pendant une durée appropriée, dans les conditions de stockage recommandées.

9.8.4 Selon les pratiques de la société ou en fonction de la réglementiation locale, des &chantillons de
matiéres premiéres peuvent étre conservés.

10 Traitement des produits hors spécifications

10.1 Matiéres premiéres, articles de conditionnement, produits vrac ot produits finis refusés

10.1.1 Il convient que les enquétes sur les produits, les matiéres ou les articles refusés soient réalisees par
le personnel autorisé.

10.1.2 I convient que les décisions de destruction ou de retraitement soient approuvées par le personnel
responsable de la qualité.

10.2 Produits vrac et produits finis retraltés

10.2.1 Si tout ou partie dun lot de produit fini ou de produit vrac ne comrespond pas aux critdres
d'acceptation définis, il convient qu'une décision de retraitement destingé & atteindre la qualité définie soit
approuvée par le personnel responsable de la qualité.

10.2.2 || convient que la méthode de retraitement soit définie et approuvée.

10.2.3 i convient que des contrdles soient réalisés sur les produits finis ou les produits vrac retraités. Il
convient que les résultats soient revus par le parsonnel autorisé, pour vérifier la conformité du produit fini ou
du produit vrac aux critéres d'acceptation.

11 Déchets

11.1 Principe

li convient que les déchets soient mis au rebut au moment opporiun et selon des dispositions sanitaires
adaptées.

11.2 Type de déchets

il convient que la société définisse les différents types de déchets issus de |a production et du laboratoire de
contrdte de la qualité qui pourraient affecter a qualité du produit.
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11.3 Flux
11.3.1 Il convient que le flux des déchets n'affecte pas les opérations de production et du laboratoire.

11.3.2 |l convient que des mesures abpropriées soient prises concernant la collecte, le transport, le stockage
et la mise au rebut des déchets.

11.4 Contenants

Il convient que les contenants de déchels soient correctement identifiés par leur contenu et d'aufres
informations, si nécessaire.

11.5 Mise au rebut

Il cenvient que lz mise au rebut des déchets soit effectuée de fagon appropriée, avec un niveau adéquat de
matirise. '

12 Sous-traitance

12.1 Principe

Pour les activités sous-traitées, il convient gu'un contrat ou un accord écrit soit éiabli, mutuellement confirmé
et contrélé entre ie donneur d'ordre et le sous-traitant. L'objectif de cette étape est d'obtenir un produit ou un
service conforme aux exigences définies par le donneur d'ordre,

12.2 Types de sous-traitance

Le présent article concerne la sous-traitance

a) dela fabrication,

b} duconditionnement,

c) des analyses,

dj du netioyage, de la désinfection des locaux,
e} dela protection contre les parasites,

f} deia maintenance des locaux et des équipements.

12.3 Donneur d'ordre

12.3.1 |} convient que le donneur d'ordre évalus la compstence et la capacité du sous-traitant A réaliser les
opérations contractées. De plus, il convient que le donneur d'ordre s'assure que le sous-traitant dispose de
tous les moyens nécessaires au respect du confrat. |l convient que le donneur d'ordre évalue la capacité du
sous-traitant & se conformer & ces lignes directrices de fagon appropriée, et & assurer que les opérations
puissent étre réalisées comme convenu.

12.3.2 |l convient que le donneur d'ordre fournisse au sous-traitant toutes |es informations requises pour
réaliser correctement les opérations.
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12.4 Sous-fraitant

12.4.1 |l convient que le sous-traitant assure qu'il dispose des moyens, de l'expérience &t du personnel
compétent pour remplir les exigences du contrat,

12.4.2 [l convient que le sous-traitant ne soumette pas & une tierce partie le travail qui lui est confié par
contrat sans que le donneur d'ordre n'ait préalablement donné son accord et son consentement. Il convient
que des dispositions soient prises entre la tierce partie et le sous-fraitant pour assurer que toutes les
informations relatives aux opérations sont mises 4 Ia disposition du donneur d'ordre de la méme fagon que
dans le contrat initial.

12.4.3 |l convient que le sous-traitaht facilite toute vérification et tout audit défini par le donneur d'ordre dans
le contrat.

12.4.4 |l convient que le sous-traitant informe le donneur d'ordre de tout changement susceptible d'affecter la
qualité des services ou des produits fournis avant leur mise en oeuvre, & moins que cela ne soit précisé
autrement dans le contrat.

12.5 Confrat

12.5.1 |l convient quun contrat ou qu'un accord spécifiant leurs obligations et leurs responsabilités
respectives soit établi entre le donneur d'ordre et le sous-traitant.

12.5.2 |l convient que toutes les données soient conservées ou gu'elles soient mises & la disposition du
donneur d'ordre.

13 Déviations

13.1 1l convient que les déviations par rapport aux exigences spécifiées soient autorisées sur la base de
données suffisantes pour justifier la decision.

13.2 Il convient que des actions correctives soient faites pour prévenir la récurrence de la déviation.

14 Réclamations et rappels

14.1 Principe

14.1.1 !l convient que toutes les réclamations entrant dans le domaine d'application de ces lignes directrices
et qui sont communiquées 2 |'usine, soient revues, fassent l'objet d'une enquéte et d'un suivi, de fagon

apprapriée.

14.1.2 Lorsqu'un rappel de produit est décidg, il convient que les mesures appropriées soient prises pour
réaliser le rappel dans le domaine d'application de ces lignes directrices et pour mettre en place des actions
correctives.

14.1.3 Dans le cas d'opérations sous-traitées, il convient que le donneur d'ordre et le sous-fraitant
conviennent du mode de traitement des réclamations (voir 12.1).

14.2 Réclamations sur le produit
14.2.1 It convient que le personne! autorisé centralise toutes les réclamations.

14.2.2 | convient que toute réclamation concernant un produit défectueux sait conservée avac les détails
d'origine et les informations sur son suivi.
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14.2.3 |l convient qu'un suivi approprié du ot concerné soit mené & son terme.

14.2.4 |l convient que les enquétes relatives aux réclamations et leur suivi comprennent

a) les mesures visant a prévenir la récurrence du deéfault,

b) la vérification d'autres tots afin de détarminer s'ils sont également affectés, le cas échéant.

n

14.2.5 H convient que les réclamations soient périodiquemeant passées en revue pour verifier tes tendances
ou la récurrence d'un défaut.

14.3 Rappels de produits
14.3.1 [l convient que le personnel autorisé coordanne 'operation de rappel.
14.3.2 |l convient que les opérations de rappel puissant étre initidées rapidement et de fagon opportune.

14.3.3 Il convient gue les autorités compétentes soient informees de tout rappel susceptible d'avoir un
impact sur la sécurité du consommateur.

14.3.4 |l convient que les produits rappelés soient identifids et stockés séparément, dans une zone sécurisée,
dans l'attente d'une decision.

14.3.5 |l convient que |'opération de rappel de produit soit évaluée périodiquement,

15 Gestion des modifications

Il convient que les modifications susceptibles d'affecter la qualité du produit soient approuvées et réalisées
par le personne| autorisé sur la base de données suffisantes.

16 Audit interne

18.1 Principe

L'audit interne est un outil congu pour survelller la mise en cauvre et I'application de ces Bonnes Pratiques de
Fabrication cosmétique et, le cas échéant, pour proposer des actions correctives.

16.2 Méthcde

16.2.1 |l convient que le personnel compétent, spécialement désigné, méne des audits internas de fagon
indépandante et détalllées, réguliérement ou sur demande.

16.2.2 |l convient que toutes les observations faites lors d'un audit interne soient évaluées ef partagées avec
le personneal d'encadremeant approprié.

16.3 Sulvi

Il convient que le suivi des audits internes confirme Pachévement cu la mise en ceuvre satisfaisants des
actions correctives,
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17 Documentation

17.1 Principe

17.1.1 1l convient que chaque société établisse, congoive, installe st maintienne son propre sysiéme de
documentation, qui soit approprié a4 sa structure organisationnelle et au type de produits. Un systéme
électronique peut étre utilisé pour préparer et gérer des documents.

17.1.2 La documentation fait partie intégrante des Bonnes Pratiques de Fabrication. Aussi, |'objectif de la

documentation est de décrire les activités définies dans ces lignes directrices pour relater I'historique de ces
activités et éviter tout risque d'interprétation, de perte dinformation, de confusion ou derreurs inhérentes a la

communication orale.

17.2 Type de documents

17.2.1 |l convient que les documents soient composés d'éléments tels que des procédures, des instructions,
des spécifications, des protocoles, des rapports, des méthodes et des enregistraments, appropriés aux
activités couvertes par ces lignes directrices.

17.2.2 Les documents peuvent étre sous format papier ou électronique.

17.3 Rédaction, approbation et diffusion

17.3.1 I convient que les documents soient définis et quils décrivent, avec les détails appropriés, les
opérations a réaliser, les précautions a prendre et les mesuras a appliquer dans toutes les activités en relation
avec ces lignes directrices.

17.3.2 |l convient que le titre, le type et l'abjet des documents soient indiqueés.
17.3.3 il convient que les documents soient

a) rédigés de maniére lisible et compréhensible,

b) approuvés, signés et datés par les personnes autorisées avant d'étre utilisés,
c) préparés, mis a jour, retirés, diffusés, classés,

d) référencés pour assurer que les documents obsolétes ne sont pas utilisés,

e) accessibles au personnel concerng,

f) retirés de la zone de travail et détruits s'ils sont obsoltes.

17.3.4 |l convient que les enregistrements qui requiérent I'entrée de données manuscrites
a) indigquent ce qui est & renseigner,

b} soient écrits de fagon lisible 4 I'encre inde!ébile,

¢) soient signés et datés,

d) soient corrigés si nécessaire, tout en permettant la lecture du texte original; le cas échéant, it convient
que la raison de la correction soit enregistrée.
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17.4 Révision

Il convient que les documents saient mis & jour quand cela est nécessaire et que le numéro de révision soit
indiqué.

[l convient que la raiscn de chaque révision soit conservée.

17.5 Archivage

17.5.1 |l convient que seuls les documents originaux soient archivés et que seules des copies maitrisées
soient utilisées.

17.5.2 |l convient que la durée d'archivage des documents originaux soit définie selon la législation et la
régiementation applicables.

17.5.3 i convient que le stockage des documents originaux soit sécurise de fagon appropriée,

17.5.4 Les documents peuvent &tre archivés au format électronique ou papier et il convient que leur lisibilité
soit assurée.

17.5.5 [l convient que les données socient sauvegardées & intervalles réguliers, dans des emplacements
séparés et sOrs.
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