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Résumeé de la certification

OBJECTIFS ET CONTEXTE
BPF Cosmétiques

La certification VisaeCosmétique permet d'évaluer le niveau général de maitrise du référentiel des Bonnes Pratiques
de Fabrication des produits cosmétiques régit par la norme ISO 22716 et d’'attester que les connaissances &
compétences évaluées intégrent une lecture actualisée du référentiel.

La certification VisaeCosmétique permet de Vvérifier, conformément aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) régit
par la norme 1SO 22716 que le candidat possede les connaissances et compétences nécessaires a la mise en ceuvre
du référentiel BPF dans son activité professionnelle et qu'il est apte a travailler sur tous les sites de l'industrie
chimique

COMPETENCES ATTESTEES

Unité de Compétence 1 —

UC 1.1 : Analyser les BPF afin de mettre en place des mesures concrétes d’amélioration de la qualité au quotidien et
des actions préventives afin d’éviter les risques de défaillances

» Analyser les BPF afin d’identifier les risques de défaillance a éviter

« Identifier les mesures BPF concrétes a mettre en place par activité

» Appliquer les BPF dans votre activité pour une amélioration de la qualité au quotidien

UC 1.2 : Appliquer les regles relatives a I'hygiene personnelle dans les industries cosmétiques afin d’assurer la «
compliance » des locaux et de réduire les situations a risque

« Identifier les mesures d’hygiéne personnelle et celles relatives aux activités sur site cosmétique a mettre en place
 Analyser et faire appliquer les responsabilités en termes d’hygiéne personnelle

« Identifier et définir les étapes de circulation dans les locaux afin de respecter les mesures d’hygiéne personnelle

« Identifier les situations a risque afin d'y apporter la réponse

adéquate et assurer la « compliance » des locaux

Unité de Compétence 2 —

UC 2.1 : Appliquer les BPF cosmétiques ISO 22716 au service maintenance afin d’'induire des changements de
comportement et d’organisation permettant de faciliter le travail au quotidien

» Intégrer les exigences BPF ISO 22716 liées a l'activité de maintenance dans son travail quotidien pour agir en
conséquence et mieux maitriser son activité,

* Inscrire de maniére réflexive ses

pratiques quotidiennes de maintenance

dans une démarche de progrés.
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UC 2.2 : Appliquer les BPF cosmétiques ISO 22716 au service conditionnement afin de, sur la base d’une analyse de
risques, mettre en place les mesures BPF adaptées.

 Intégrer les exigences BPF ISO 22716 liées a I'activité de conditionnement dans son travail quotidien pour agir en
conséquence et mieux maitriser son activité,

* Inscrire de maniére réflexive ses

pratiques quotidiennes de conditionnement dans une démarche de progres.

UC 2.3 : Laboratoires d'analyses dans l'industrie cosmétique : Analyser les outils nécessaire a la mise en place d'une
organisation des contrdles pertinente, positionnée au juste niveau de besoin, en conformité avec les demandes du
référentiel ISO 22716 et BPF applicables aux OTC.

e Mettre en place et organiser les contrles dans une démarche de maitrise de la qualité en regard des référentiels
BPF applicables aux produits cosmétiques 1ISO 22716 et OTC.

« ldentifier les équipements nécessaires & assurer la conformité avec les BPF ISO 22716 et les BPF applicables aux
OTC et les mettre sous contréle métrologique.

» Analyser les bases de la méthodologie de qualification des équipements et de validation des méthodes de contrbles
relatives aux produits OTC afin d’évaluer leur pertinence pour les produits cosmétiques.

UC 2.4 : Appliquer les BPF cosmétiques ISO 22716 au service fabrication afin de mettre en place les mesures BPF
adaptées sur la base d’'une analyse de risques

* Intégrer les exigences BPF ISO 22716 liées a I'activité de conditionnement dans son travail quotidien pour agir en
conséquence et mieux maitriser son activité

* Inscrire de maniére réflexive ses

pratiques quotidiennes de fabrication dans une démarche de progres.

UC 2.5 : Appliquer les BPF cosmétiques ISO 22716 au service magasin afin d’'induire des changements de
comportement et d’organisation permettant de faciliter le travail au quotidien

* Intégrer les exigences BPF liées a I'activité de réception, stockage, délivrance de matiéres premiéeres et articles de
conditionnement, préparation de commande et expédition dans son travail quotidien pour agir en conséquence et
mieux malitriser son activité,

UC 2.6 : Appliquer les exigences des BPF cosmétiques ISO 22716 aux activités de pesée afin d’identifier les mesures
a mettre en place pour faire face aux risques a la pesée.

* Analyser les méthodes de

conception et du fonctionnement d’une centrale de pesée afin d’appréhender les moyens existants ou a mettre en
place par I'entreprise pour étre conforme aux BPF.

 Intégrer les exigences BPF et identifier les mesures a mettre en place pour faire face aux risques liés aux activités
de peseée.

UC 2.7 : Ecrire les procédures et définir un planning de nettoyage des locaux et des équipements afin de répondre
aux exigences de propreté de I'ISO 22716

« Identifier les exigences de propreté (locaux et équipements) au regard des produits fabriqués et de I'lSO 22716

« Analyser les sources et les vecteurs de contamination

» Analyser les étapes critiques d’'une méthode de nettoyage

» Retranscrire les étapes critiques de nettoyage en procédures et/ou instructions

« ldentifier les grandes catégories d’agents de nettoyage/désinfection ainsi que les différents types de matériels de
nettoyage/désinfection.

Unité de Compétence 3 —

UC 3.1 : Traduire les points critiques du référentiel ISO 22716 en actions opérationnelles et évaluer le niveau de
compliance de son entreprise

« Identifier les points critiques du référentiel ISO 22716 applicables dans son entreprise en regard de ses activités.
 Evaluer le niveau de compliance de son entreprise vis-a-vis des points critiques identifiés.

 Organiser la mise en conformité d’un site industriel selon I'ISO 22716.

« Identifier les exigences supplémentaires du 21 CFR 211 liées a la production OTC.

UC 3.2 : Mettre en place un systeme qualité et un systéme documentaire systeme qualité répondant aux exigences
du référentiel ISO 22716

« Identifier les exigences du systéme qualité et du systéme documentaire de I'lSO 22716.

» Mettre en place et gérer la documentation du systéme qualité de son entreprise : les principes de I'approche
processus et les étapes clés de la vie d'un document.

» Analyser la méthodologie de rédaction des documents de type « procédure » : les typologies de documents et leurs
contenus types ; le recueil et la mise en forme des informations.
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o Gérer les activités de libération, refus, retours, réclamations et audits.

UC 3.3 : Evaluer la compliance des locaux actuels aux demandes du référentiel 1ISO 22716 et étre en capacité de
proposer des améliorations

e Analyser les points clés d’'un cahier des charges proposé par un fournisseur et I'adapter aux besoins de son
entreprise.

» Mettre en place une analyse de risque pour définir le besoin de traitement d’air.

» Mettre en place des flux et un zoning adaptés aux activités et produits de son entreprise.

« Définir et concevoir différents types de locaux : vestiaires, sanitaires, controle, prélevement,...

UC 3.4 : Ecrire les procédures et définir un planning de nettoyage des locaux et des équipements afin de répondre
aux exigences de propreté de I'lSO 22716

« Identifier les exigences de propreté (locaux et équipements) au regard des produits fabriqués et de I''SO 22716

» Analyser les sources et les vecteurs de contamination

» Analyser les étapes critiques d’'une méthode de nettoyage

» Retranscrire les étapes critiques de nettoyage en procédures et/ou instructions

« Identifier les grandes catégories d’'agents de nettoyage/désinfection ainsi que les différents types de matériels de
nettoyage/désinfection.

UC 3.5 : Définir le processus de certification aux différents postes clés de I'entreprise et les mesures d’hygiene a
mettre en place

« Identifier les éléments principaux des différentes fiches de fonction (postes clés).

e Mettre en place un processus complet et continu de formation et de qualification du personnel (Passeport
formation).

- Définir les régles d’hygiéne et d’habillage selon les zones de son entreprise.

» Analyser les régles de sécurité applicables par rapport aux produits et aux activités de son entreprise.

UC 3.6 : Identifier les principes clés de la maitrise de la sous-traitance

« Identifier les questions a se poser avant I'établissement d’un contrat.

» Analyser le contenu d’'un contrat (principes communs et spécificités, grands chapitres,...) afin d’en assurer la bonne
gestion.

« Rédiger un cahier des charges en vue de la sélection d’'un sous-traitant.

» Analyser le processus de sélection, d’agrément et de suivi d'un sous-traitant.

UC 3.7 : Malitriser la qualité des matiéres premieres en conformité avec I''SO 22716

« Identifier les grandes familles de matieres premieres cosmétiques.

» Analyser le contexte réglementaire des matiéres premiéres : ISO 22716, Reach, transport, sécurité.

» Sélectionner et suivre ses fournisseurs de matiéres premieres.

» Définir la qualité de l'eau requise en fonction de son utilisation et connaitre son processus de production
(formulation, nettoyage,...)

« Identifier, stocker, contrbler les matieres premiéres

» Exploiter les résultats et les déviations de libération des lots

UC 3.8 : Maitriser la gestion des articles de conditionnement — 1 jour

« Identifier les grands principes de fabrication des articles de conditionnement (primaires et extérieurs).

» Analyser la notion de risques clients/fournisseurs et savoir définir le niveau de qualité acceptable NQA

« Identifier les éléments constitutifs d’'un plan de prélévement ainsi que son niveau d’efficacité

» Mettre en place et assurer le suivi d’'un contréle a réception efficace

« Etablir une procédure de mise sous assurance qualité des fournisseurs (référencement, audit, notation et suivi)

UC 3.9 : Définir les matériels critiques sur la base d’'un Graphe Evolution Produit — 2 jours

« Etablir une liste de matériels critiques de fabrication/conditionnement/contréle.

» Mettre en place des outils d’analyse et d’expertise des processus de fabrication, de conditionnement, et de contréle
(GEP : Graphe évolution produit).

» Mettre les équipements sous assurance qualité : qualité matériaux en contact produit, plan maintenance préventive,
et change control.

- Identifier les facteurs d'influence (environnementaux et autres) sur la machinabilité des articles de conditionnement.
« Identifier les principes d’étalonnage et de vérification des matériels de mesure.

Unité de Compétence 1 —

UC 1.1 : Analyser les BPF afin de mettre en place des mesures concrétes d’amélioration de la qualité au quotidien et
des actions préventives afin d'éviter les risques de défaillances

» Analyser les BPF afin d'identifier les risques de défaillance a éviter
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« Identifier les mesures BPF concrétes a mettre en place par activité

» Appliquer les BPF dans votre activité pour une amélioration de la qualité au quotidien

UC 1.2 : Appliquer les regles relatives a I'hygiene personnelle dans les industries cosmétiques afin d’assurer la «
compliance » des locaux et de réduire les situations a risque

« Identifier les mesures d’hygiéne personnelle et celles relatives aux activités sur site cosmétique & mettre en place

» Analyser et faire appliquer les responsabilités en termes d’hygiéne personnelle

« Identifier et définir les étapes de circulation dans les locaux afin de respecter les mesures d’hygiéne personnelle

« Identifier les situations a risque afin d'y apporter la réponse

adéquate et assurer la « compliance » des locaux

Unité de Compétence 2 —

UC 2.1 : Appliquer les BPF cosmétiques ISO 22716 au service maintenance afin d’induire des changements de
comportement et d’organisation permettant de faciliter le travail au quotidien

» Intégrer les exigences BPF ISO 22716 liées a l'activité de maintenance dans son travail quotidien pour agir en
conséquence et mieux maitriser son activité,

* Inscrire de maniéere réflexive ses

pratiques quotidiennes de maintenance

dans une démarche de progres.

UC 2.2 : Appliquer les BPF cosmétiques ISO 22716 au service conditionnement afin de, sur la base d’une analyse de
risques, mettre en place les mesures BPF adaptées.

 Intégrer les exigences BPF ISO 22716 liées a I'activité de conditionnement dans son travail quotidien pour agir en
conséquence et mieux maitriser son activité,

* Inscrire de maniére réflexive ses

pratiques quotidiennes de conditionnement dans une démarche de progres.

UC 2.3 : Laboratoires d'analyses dans l'industrie cosmétique : Analyser les outils nécessaire a la mise en place d'une
organisation des contrdles pertinente, positionnée au juste niveau de besoin, en conformité avec les demandes du
référentiel ISO 22716 et BPF applicables aux OTC.

» Mettre en place et organiser les contrles dans une démarche de maitrise de la qualité en regard des référentiels
BPF applicables aux produits cosmétiques 1ISO 22716 et OTC.

« Identifier les équipements nécessaires & assurer la conformité avec les BPF ISO 22716 et les BPF applicables aux
OTC et les mettre sous contréle métrologique.

 Analyser les bases de la méthodologie de qualification des équipements et de validation des méthodes de contrbles
relatives aux produits OTC afin d’évaluer leur pertinence pour les produits cosmétiques.

UC 2.4 : Appliquer les BPF cosmétiques ISO 22716 au service fabrication afin de mettre en place les mesures BPF
adaptées sur la base d’'une analyse de risques

* Intégrer les exigences BPF ISO 22716 liées a I'activité de conditionnement dans son travail quotidien pour agir en
conséquence et mieux maitriser son activité

* Inscrire de maniére réflexive ses

pratiques quotidiennes de fabrication dans une démarche de progres.

UC 2.5 : Appliquer les BPF cosmétiques ISO 22716 au service magasin afin d’'induire des changements de
comportement et d’organisation permettant de faciliter le travail au quotidien

* Intégrer les exigences BPF liées a I'activité de réception, stockage, délivrance de matiéres premiéeres et articles de
conditionnement, préparation de commande et expédition dans son travail quotidien pour agir en conséquence et
mieux malitriser son activité,

UC 2.6 : Appliquer les exigences des BPF cosmétiques ISO 22716 aux activités de pesée afin d’identifier les mesures
a mettre en place pour faire face aux risques a la pesée.

* Analyser les méthodes de

conception et du fonctionnement d’une centrale de pesée afin d’appréhender les moyens existants ou a mettre en
place par I'entreprise pour étre conforme aux BPF.

 Intégrer les exigences BPF et identifier les mesures a mettre en place pour faire face aux risques liés aux activités
de peseée.

UC 2.7 : Ecrire les procédures et définir un planning de nettoyage des locaux et des équipements afin de répondre
aux exigences de propreté de I'I'SO 22716

« Identifier les exigences de propreté (locaux et équipements) au regard des produits fabriqués et de I'lSO 22716

» Analyser les sources et les vecteurs de contamination

» Analyser les étapes critiques d’'une méthode de nettoyage
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» Retranscrire les étapes critiques de nettoyage en procédures et/ou instructions

« |dentifier les grandes catégories d’agents de nettoyage/désinfection ainsi que les différents types de matériels de
nettoyage/désinfection.

Unité de Compétence 3 -

UC 3.1 : Traduire les points critiques du référentiel ISO 22716 en actions opérationnelles et évaluer le niveau de
compliance de son entreprise

« Identifier les points critiques du référentiel ISO 22716 applicables dans son entreprise en regard de ses activités.
 Evaluer le niveau de compliance de son entreprise vis-a-vis des points critiques identifiés.

e Organiser la mise en conformité d’un site industriel selon I'ISO 22716.

« Identifier les exigences supplémentaires du 21 CFR 211 liées a la production OTC.

UC 3.2 : Mettre en place un systeme qualité et un systeme documentaire systeme qualité répondant aux exigences
du référentiel ISO 22716

« Identifier les exigences du systéeme qualité et du systéeme documentaire de I'lSO 22716.

» Mettre en place et gérer la documentation du systéeme qualité de son entreprise : les principes de I'approche
processus et les étapes clés de la vie d’'un document.

« Analyser la méthodologie de rédaction des documents de type « procédure » : les typologies de documents et leurs
contenus types ; le recueil et la mise en forme des informations.

o Gérer les activités de libération, refus, retours, réclamations et audits.

UC 3.3 : Evaluer la compliance des locaux actuels aux demandes du référentiel 1ISO 22716 et étre en capacité de
proposer des améliorations

e Analyser les points clés d’'un cahier des charges proposé par un fournisseur et I'adapter aux besoins de son
entreprise.

» Mettre en place une analyse de risque pour définir le besoin de traitement d’air.

» Mettre en place des flux et un zoning adaptés aux activités et produits de son entreprise.

« Définir et concevoir différents types de locaux : vestiaires, sanitaires, controle, prélevement,...

UC 3.4 : Ecrire les procédures et définir un planning de nettoyage des locaux et des équipements afin de répondre
aux exigences de propreté de I'lSO 22716

« Identifier les exigences de propreté (locaux et équipements) au regard des produits fabriqués et de I''SO 22716

* Analyser les sources et les vecteurs de contamination

» Analyser les étapes critiques d’'une méthode de nettoyage

» Retranscrire les étapes critiques de nettoyage en procédures et/ou instructions

« Identifier les grandes catégories d’'agents de nettoyage/désinfection ainsi que les différents types de matériels de
nettoyage/désinfection.

UC 3.5 : Définir le processus de certification aux différents postes clés de I'entreprise et les mesures d’hygiene a
mettre en place

« Identifier les éléments principaux des différentes fiches de fonction (postes clés).

e Mettre en place un processus complet et continu de formation et de qualification du personnel (Passeport
formation).

« Définir les régles d’hygiéne et d’habillage selon les zones de son entreprise.

» Analyser les regles de sécurité applicables par rapport aux produits et aux activités de son entreprise.

UC 3.6 : Identifier les principes clés de la maitrise de la sous-traitance

« Identifier les questions a se poser avant I'établissement d’un contrat.

» Analyser le contenu d’'un contrat (principes communs et spécificités, grands chapitres,...) afin d’en assurer la bonne
gestion.

« Rédiger un cahier des charges en vue de la sélection d’'un sous-traitant.

» Analyser le processus de sélection, d’agrément et de suivi d'un sous-traitant.

UC 3.7 : Malitriser la qualité des matiéres premiéres en conformité avec I''SO 22716

« Identifier les grandes familles de matieres premieres cosmétiques.

» Analyser le contexte réglementaire des matieres premiéres : ISO 22716, Reach, transport, sécurité.

e Sélectionner et suivre ses fournisseurs de matieres premieres.

» Définir la qualité de l'eau requise en fonction de son utilisation et connaitre son processus de production
(formulation, nettoyage,...)

« Identifier, stocker, contrbler les matieres premiéres

» Exploiter les résultats et les déviations de libération des lots

UC 3.8 : Maitriser la gestion des articles de conditionnement — 1 jour
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« Identifier les grands principes de fabrication des articles de conditionnement (primaires et extérieurs).

 Analyser la notion de risques clients/fournisseurs et savoir définir le niveau de qualité acceptable NQA

« Identifier les éléments constitutifs d’'un plan de prélevement ainsi que son niveau d’efficacité

» Mettre en place et assurer le suivi d’'un contrdle a réception efficace

« Etablir une procédure de mise sous assurance qualité des fournisseurs (référencement, audit, notation et suivi)

UC 3.9 : Définir les matériels critiques sur la base d’'un Graphe Evolution Produit — 2 jours

« Etablir une liste de matériels critiques de fabrication/conditionnement/contrdle.

» Mettre en place des outils d’analyse et d’expertise des processus de fabrication, de conditionnement, et de contrble
(GEP : Graphe évolution produit).

» Mettre les équipements sous assurance qualité : qualité matériaux en contact produit, plan maintenance préventive,
et change control.

« Identifier les facteurs d'influence (environnementaux et autres) sur la machinabilité des articles de conditionnement.
« Identifier les principes d’étalonnage et de vérification des matériels de mesure.

Voies d'acces

PREREQUIS A L'ENTREE EN FORMATION
Cette certification est accessible a tout professionnel des industries cosmétiques

Base légale

Date d'échéance de I'enregistrement 31/12/2021

Pour plus d'informations

LIEN VERS LE DESCRIPTIF
http://www.ifis-academy.fr/solutions-et-services/certification/15-certifications-ifis-inscrites-a-linventaire/

Fiche officielle (France Compétences)
https://www.francecompetences.fr/recherche/rs/3189/
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