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Présenta)on	  de	  l’entreprise	  

Chiffres	  clés	  

Stratégie	  LVMH	  Fragrance	  Brands	  Beauvais	  

Les	  BPF	  Cosmé)ques	  (ISO	  22	  716)	  

Département	  d’accueil	  :	  la	  fabrica)on	  cosmé)que	  

Leader	  mondial	  de	  l’industrie	  du	  luxe	  :	  	  
5	  secteurs	  d’acUvités	  

Dior,	  Guerlain,	  Make	  up	  for	  ever	  …	  

Givenchy,	  Kenzo,	  Fendi	  

•  RéférenUel	  internaUonal	  décrivant	  les	  Bonnes	  PraUques	  de	  
FabricaUon	  des	  produits	  cosméUques	  

•  17	  chapitres	  	  
•  Obligatoire	  en	  Europe	  à	  par)r	  de	  Juillet	  2013	  

37%	  

22%	  

16%	  

10%	  

9%	  
6%	  

Europe	  (hors	  France)	  

Asie	  

Autres	  marchés	  

France	  

Etats-‐Unis	  

Japon	  

• 	  Canne	  flux	  :	  équipement	  qui	  permet	  le	  
transfert	   du	   contenu	   d’un	   fût	   à	   un	  
contenant	  quel	  qu’il	  soit	  

Ventes de la division  
Parfums & Cosmétiques par région 

 

Les	  Enjeux	   Les	  Autorités	  de	  contrôle	  
ANSM	  

(ancien	  AFSSAPS)	  
DDPP	  

(DGCCRF)	   InspecUon	  

Non	  conformité	  aux	  BPF	  cosméUques	  

Décision	  de	  police	  sanitaire	  	  

AcUvités	  

Suspension	   InterdicUon	  

Produits	  

Retrait	   DestrucUon	  

DGS	  

-‐	  Faciliter	  l’organisaUon	  des	  acUvités,	  
-‐	  Maîtriser	  les	  facteurs	  impactant	  la	  qualité	  
produit,	  
-‐	  Diminuer	  les	  risques,	  	  
-‐	  Impliquer	  le	  personnel,	  
-‐	  GaranUr	  au	  consommateur	  un	  produit	  de	  
qualité	  définie,	  
-‐	  Détenir	  un	  référenUel	  internaUonal	  reconnu	  
lors	  de	  l’exportaUon	  et	  de	  l’importaUon.	  
 

•  «	  L’ensemble	  des	  opéraUons	  de	  la	  pesée	  des	  maUères	  premières	  à	  la	  
fabricaUon	  du	  produit	  vrac	  »	  

•  IntervenUon	  en	  phase	  DO	  du	  PDCA	  établi	  	  

• 	  2700	  employés	  dans	  le	  monde	  
• 	  82	  %	  de	  femmes	  
• 	  21	  filiales	  à	  l’internaUonal	  	  
• 	  2	  sites	  industriels	  :	  Beauvais	  &	  Vervins	  

• 	  2	  types	  de	  canne	  sur	  le	  site	  
• 	  Site	  «	  mulUproduits	  »	  :	  certaines	  cannes	  
sont	  partagées	  entre	  plusieurs	  maUères	  
premières	  	  
• 	  Pas	  de	  neXoyage	  formalisé	  et	  validé	  de	  
cet	  équipement	  

ETAT	  DES	  LIEUX	  :	  

	  
Selon	  les	  BPF,	  chapitre	  5.5	  :	  
à	  Les	  équipements	  doivent	  être	  neXoyés	  
et	  si	  nécessaire	  désinfectés	  
à	  L’efficacité	  du	  neXoyage	  doit	  être	  
démontrée	  	  
 

	  
Conclusion	  :	  
• 	  Les	  tests	  parUculaire,	  microbiologique	  et	  colorimétrique	  sont	  conformes	  
aux	  critères	  d’acceptaUon	  établis,	  	  
• 	  Le	  test	  présence	  de	  résidus	  du	  Worst	  Case	  est	  non-‐conforme,	  les	  trois	  
scores	  obtenus	  sont	  au	  delà	  du	  seuil	  déterminé.	  	  
• 	  Le	  mode	  opératoire	  de	  neXoyage	  et	  désinfecUon	  des	  cannes	  flux	  ne	  peut	  
être	  validé	  en	  l’état.	  
  

3	  tests	  de	  valida)on	  ne\oyage	  ont	  été	  menés	  
Voici	  les	  résultats	  obtenus	  :	  

LVMH	  Fragrance	  Brands	  c’est	  :	  	  

PERSPECTIVES & CONCLUSION 

DÉFINITION	  :	  

•  	   Défini)on	   et	   valida)on	   d’un	  
mode	  opératoire	  de	  ne\oyage	  et	  
désinfec)on	  des	  cannes	  flux	  

QUE	  DISENT	  LES	  BPF	  ?	  

Planifica)on	  des	  ac)ons	  :	  

Prélavage	   Lavage	   Rinçage	   Désinfec)on	   Séchage	  

NeXoyage	  

Concentra)on	  

Temps	  

Température	  

Ac)on	  
mécani
que	  

	  
WORST	  CASE	  :	  
• 	  La	  pire	  des	  condiUons	  envisageables	  lors	  de	  
l’uUlisaUon	  normale	  	  
• 	  2	  facteurs	  :	  	  
• 	  	  	  	  	  La	  difficulté	  de	  neXoyage	  de	  la	  maUère	  première	  
	  	  	  	  	  	  	  La	  difficulté	  de	  neXoyage	  de	  la	  canne	  	  

	  	  	  	  

	  
Démontrer	  la	  propreté	  :	  	  
-‐	  Microbiologique	  	  
-‐	  Chimique	  
-‐	  ParUculaire	  	  

1)	  DÉFINITION	  DU	  MODE	  OPÉRATOIRE	  DE	  NETTOYAGE	  :	  

Efficacité  
nettoyage  Surface 

100 Verre 
80 Inox 
70 Aluminium 
30 Caoutchouc 
20 Matière plastique 
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4	  paramètres	  à	  considérer	  	  

Processus	  de	  neXoyage	  :	  	  	  	  

1
2

1

2

CriUcité	  =	  Produit	  4	  facteurs	  

Détermina)on	  du	  Plan	  d’échan)llonnage	  	  
et	  des	  critères	  d’accepta)on	  :	  

Type	  de	  
propreté	  

Traceur	   Méthode	  
d’échanUllonnage	  	  

Méthode	  
d’analyse	  

Critère	  
d’acceptaUon	  

JusUficaUf	  

ParUculaire	   NA	   NA	   Visuelle	   Visuellement	  
propre	  et	  sec	  

Communément	  
admis	  :	  tout	  
contaminant	  visible	  à	  
parUr	  de	  400µg/
100cm²	  

Chimique	   Détergent-‐
Désinfectant	  	  
Aniostéril	  DDN	  

Canne	  Flux	  en	  
foncUonnement,	  
prélèvement	  d’eau	  de	  
rinçage	  

Colorimétri
que	  

test	  négaUf	  =	  
[Aniostéril]	  <	  3	  
ppm	  

Protocole	  Anios,	  
méthode	  
1243IS27RTPA	  

Méthoxycinna
mate	  d’octyle	  

Canne	  Flux	  en	  
foncUonnement,	  
prélèvement	  d’eau	  de	  
rinçage	  

HPLC	  	   <10	  PPM	   Critère	  empirique	  

Bactériologique	   Canne	  Flux	  en	  
foncUonnement,	  
prélèvement	  d’eau	  de	  
rinçage	  

DGAT	  :	  
filtraUon	  sur	  
membrane	  	  

<100	  UFC/ml	  et	  
0	  pathogène	  

Pharmacopée	  
européenne,	  
Limite	  fixée	  en	  interne	  

Test	  
microbiologique	  

Tests	  chimiques	   Test	  
par)culaire	  	  

	  
Documents	  associés	  	  

Dénombrement	  
des	  germes	  

aérobies	  totaux	  
(DGAT)	  

Test	  
colorimé
trique	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

(Déterge
nt)	  	  

HPLC	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
(MP)	  

Essuyage	  	  

<100	  UFC/ml	  et	  0	  
pathogène	  	  

<10	  ppm	  
(<0,001%)	  

Visuellement	  
propre	  et	  sec	  	  

10	  
ml	  

100	  ml	  	  

Test	  1	  
(27/04/12)	  

18*	   122*	   négaUf	   0,005%	   posiUf	   -‐Résultats	  HPLC	  test	  1	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
-‐	  	  

Test	  2	  
(4/05/12)	  

8*	   74*	   négaUf	   0,007%	   posiUf	  	   -‐Résultats	  HPLC	  test	  2	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
-‐Photos	  test	  détergent	  	  2	  

Test	  3	  
(10/05/12)	  

8*	   84*	   négaUf	   0,01%	   posiUf	  	   -‐Résultats	  HPLC	  test	  3	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
-‐Photos	  test	  détergent	  	  3	  

Quelles	  sont	  les	  causes	  de	  cet	  échec	  	  ?	  	  

•  	   	   Nouveaux	   essais	   :	   même	  
protocole	  sur	  des	  cannes	  en	  INOX	  

• 	  Si	  les	  résultats	  sont	  saUsfaisants	  :	  
DéfiniUon	   d’une	   nouvelle	   règle	   :	  
les	   cannes	   flux	   partagées	   seront	  
obligatoirement	  celles	  en	  INOX	  

• 	  Revoir	  le	  mode	  opératoire	  de	  ne\oyage	  :	  	  
-‐ 	  Lavage	  semi	  automaUque	  ?	  
-‐ 	  4	  paramètres	  (temps,	  concentraUon,	  acUon,	  température)	  

• 	  Réflexion	  sur	  le	  plan	  d’échan)llonnage	  :	  	  
-‐ 	  Méthode	  d’échanUllonnage	  :	  celle	  
choisie	  présente	  une	  faible	  acUon	  
mécanique	  
-‐ 	  L’eau	  consUtue-‐t-‐elle	  le	  solvant	  le	  mieux	  
adapté	  ?	  

• 	  Défini)on	  d’une	  durée	  de	  validité	  du	  ne\oyage	  
• 	  Défini)on	  d’une	  fréquence	  de	  ne\oyage	  de	  la	  canne	  flux	  
• 	  Réalisa)on	  de	  la	  documenta)on	  et	  sensibilisa)on	  du	  personnel	  	  

• 	  La	  maitrise	  de	  la	  contamina)on	  prend	  de	  plus	  en	  plus	  d’importance	  
en	  industrie	  cosmé)que	  
• 	  Le	  ne\oyage	  :	  une	  étape	  à	  part	  en)ère	  du	  processus	  de	  fabrica)on	  
• 	  Valida)on	  ne\oyage	  :	  démarche	  longue,	  coûteuse	  et	  fas)dieuse	  mais	  
nécessaire	  car	  elle	  permet	  de	  garan)r	  la	  qualité	  du	  produit	  fabriqué	  

Taux	  sa)sfaisant	  	   Taux	  non	  sa)sfaisant	  	  

• 	  Calcul	  du	  taux	  de	  recouvrement	  :	  
	  
• 	  ObjecUf	  :	  s’assurer	  que	  la	  méthode	  d’échanUllonnage	  
permet	   de	   récupérer	   de	   façon	   adéquate	   le	   résidu	  
contaminant	  présent	  sur	  les	  surfaces	  	  

QuanUté	  mesurée	  	  

QuanUté	  déposée	  	  
X	  100	  

Objec)f	  :	  être	  cer)fié	  BPF	  fin	  2012	  
Début	  de	  la	  démarche	  2008	  :	  
autoévaluaUon,	  diagnosUc,	  audits	  
externes	  à	  PLAN	  D’ACTIONS	  BPF	  

• Travail	  sur	  les	  acUons	  de	  
mise	  en	  conformité	  	  
(mode	  projet)	  	  

• RéalisaUon	  des	  acUons	  

• C o n t r ô l e	   d e s	  
acUons	   réalisées	   et	  
de	   leur	   efficacité	  
(audit)	  

• Mesure	  de	  la	  situaUon	  iniUale	  
• HiérarchisaUon	  des	  NC	  à	  traiter	  
en	  priorité	  

• Planif/aXribuUon	  par	  le	  COPIL	  
BPF	  des	  ac)ons	  de	  mise	  en	  
conformité	  =	  fiches	  BPF	  

• AmélioraUon	  ou	  
PérennisaUon	  des	  
acUons	  

• Mise	  à	  jour	  du	  
programme	  BPF	   ACT	   PLAN	  

DO	  CHECK	  

Source	  :	  [1]	  

Source	  :	  [1]	  

Sources	  :	  [2],	  [3],	  [4]	  

Source	  :	  [2]	  
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PRESENTATION DU PROJET 

	  
Quelle	  
stratégie	  
adopter	  ?	  

2)	  VALIDATION	  DU	  NETTOYAGE	  :	  

ACTIONS	  DÉCIDÉES	  :	  

Désignation 
article 

Avis 
préparateur 

Solu
bilité 

Visco
sité Traceur Criticité 

DOW… 3 1 1 3 9 
PHENO… 1 1 1 3 3 
METHOXY… 1 3 3 3 27 

Rugosité	  	  

PLAN	   DO	  

CHECK	  ACT	  

Conforme	  	   Non	  Conforme	  	   *	  0	  pathogène	  

Sources	  :	  [5],	  [6]	  


