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réglementaire.
Le référentiel BPF Chinois 
décrypté : enjeux et impact pour 
l’industrie cosmétique, comment 
s’auto-évaluer ?
Karin ATLAN, Stephen DESROSIER, Didier KUDLA & Hervé TASSERY → GIC A3P Cosmétique

Le GIC A3P cosmétique, créé en 2024, a comme objectif 
de fournir un guide d’auto-évaluation par rapport aux 
exigences du guide BPF chinois "Good manufacturing 
Practices for Cosmetics".
Cet article commence par une présentation de la 
réglementation chinoise sur les produits cosmétiques 
et de l’origine de ces Bonnes Pratiques de Fabrication. 
Il détaille ensuite les documents analysés par le GIC et 
leur articulation. Enfin, l’approche méthodologique est 
illustrée à travers d’un exemple concret, accompagnés 
de points clés pour souligner les spécificités des 
exigences chinoises. 
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1. Historique de la régle-
mentation Chinoise sur les 
produits cosmétiques.
Une nécessité liée au 
développement de l'industrie 
cosmétique
Le premier cadre réglementaire, le 
"Cosmetics Hygiene Supervision 
Regulation" (CHSR), a été publié en 
1989, à une époque où le marché des 
cosmétiques en Chine était encore 
relativement limité, avec des revenus 
d'environ 10 milliards de yuans, environ 
1000 produits disponibles et moins de 
100 sites de production.
En 2020, le marché avait connu une 
croissance significative, avec un chiffre 
d'affaires avoisinant les 800 milliards 
de yuans. Le nombre de produits avait 
atteint environ 1,6 million et le nombre de 
sites de production avait dépassé les 5 
000. Sur la même période, le nombre de 
marques a fortement augmenté, passant 
de quelques-unes à plus de 70 000. 
C’est sur la base de cette évolution que 
le gouvernement a décidé de publier le 
CSAR en 2020.
Le CHSR reposait principalement sur 
un système d’autorisation de mise sur 
le marché associé à une supervision 
gouvernementale. Cependant, il 
n’était pas suffisamment adapté aux 
nouveaux défis et se caractérisait par 
des responsabilités réglementaires 
relativement limitées. Le CSAR a donc 
été introduit pour répondre à ces 
insuffisances.

Élaboration du CSAR
L’élaboration du CSAR (China Cosmetics 
Supervision and Administration 
Regulation) a été un processus long et 
structuré, initié en 2009 avec des travaux 
de recherche préliminaires.

En septembre 2013, l'ancienne CFDA 
(China Food and Drug Administration) a 
officiellement lancé la révision du CHSR, 
marquant le début de plusieurs phases 
de consultation et de rédaction. En 
novembre 2014, la CFDA a sollicité l'avis 
du public sur le premier projet du CSAR.
En juin 2015, le projet de CSAR a été 
soumis au « Legislative Affairs Office 
of the State Council ». Peu après, en 
juillet 2015, ce même Bureau a lancé une 
première consultation publique sur le 
projet révisé en vue de son approbation. 
Le processus s’est poursuivi dans les 
années suivantes, avec notamment une 
seconde consultation publique lancée en 
août 2018 par le ministère de la Justice.
En décembre 2018, la NMPA a soumis 
le projet du CSAR au Ministère de la 
Justice. Entre 2018 et 2019, le Ministère 
de la Justice et la NMPA ont mené des 
enquêtes approfondies, des consultations 

et des analyses d'impact, en recueillant 
les contributions des entreprises, des 
autorités de réglementation et d'autres 
parties prenantes.
En septembre 2019, le Ministère de la 
Justice a transmis le projet révisé au 
State Council. Le 3 janvier 2020, le CSAR 
a été approuvé lors de la 77eme session 
du Conseil exécutif. Le 16 juin 2020, le 
Premier ministre Li Keqiang a signé le 
décret n° 727 du Conseil des affaires 
d'État, et la version finale du CSAR a été 
officiellement publiée le 29 juin 2020.

Le CSAR est finalement entré en vigueur 
le 1er janvier 2021.

Objectifs et principes du CSAR
Le cadre du CSAR repose sur un 
ensemble de principes directeurs visant 
à renforcer le contrôle réglementaire tout 
en favorisant l'innovation et la protection 
de la santé publique.

Premièrement, ce cadre réglementaire 
met l'accent sur le respect  des "Quatre 
Principes les plus stricts". Cette approche 
garantit que toutes les infractions sont 
passibles de sanctions appropriées 
et proportionnées à leur gravité. 
L'application de la réglementation 
est renforcée par des mesures 
administratives plus strictes, une 
responsabilité accrue en cas d'activités 
illégales et des sanctions sévères pour 
les infractions majeures. Ces sanctions 
peuvent inclure des sanctions financières, 
la suspension de la production ou des 
activités, le retrait des licences et, 
dans les cas les plus graves, l'exclusion 
définitive du secteur cosmétique. Ce 
cadre augmente considérablement le 
coût de la non-conformité et renforce la 
responsabilisation.

Parallèlement, le CSAR promeut 
les principes de simplification 
administrative, de délégation des 
pouvoirs, d'amélioration de la 
réglementation et la modernisation des 
services. Cela inclut la simplification de 
l'accès au marché grâce à des systèmes 
d'enregistrement et de dépôt améliorés, 
le renforcement de la gestion des stocks 
et des produits via des systèmes de 
traçabilité et l'amélioration de la gestion 
des références par l'alignement des 
exigences réglementaires sur les normes 
internationales. Ces mesures visent à 
créer un environnement réglementaire 
plus efficace, transparent et fondé 
sur les risques. Le règlement souligne 
également l'importance de la réforme et 
de l'innovation. Il introduit de nouveaux 
concepts de gouvernance qui associent 
contrôle gouvernemental, responsabilité 
de l'industrie et participation sociétale. 
De nouveaux systèmes réglementaires 
sont mis en place, tels que la gestion 

basée sur la classification des risques, 
le renforcement des mécanismes 
de surveillance et l’amélioration des 
processus d’évaluation de la sécurité. De 
nouveaux mécanismes sont également 
déployés pour renforcer la gestion des 
risques, accroître la transparence et 
garantir la mise en œuvre effective des 
exigences réglementaires.

Enfin, le CSAR accorde une importance 
primordiale à l’intérêt du public. Il vise à 
optimiser l’environnement commercial 
tout en garantissant un développement 
de haute qualité de l’industrie 
cosmétique. Parallèlement, il remédie 
aux lacunes existantes en matière de 
contrôle de la qualité et de la sécurité des 
produits en promouvant des approches 
réglementaires globales et coordonnées. 
Son objectif ultime est de protéger la 
santé des consommateurs, de renforcer 
la sécurité des produits et la confiance 
du public dans le secteur cosmétique.

2. Méthodologie de travail 
du GIC
Le GIC s’est retrouvé confronté à 2 
documents comme base de travail :

•	Le document "chapeau" : "Good 
manufacturing practices for 
cosmetics" du 07/01/2022 (applicable 
le 01/07/2022), 

•	Un document d’application : 
"Inspection Points and Judgment 
Principles of Cosmetic Good 
Manufacturing Practices" du 
25/10/2022 (applicable au 01/12/2022).

Les deux versions officielles de ces 
documents ne sont disponibles qu’en 
Chinois. En conséquence, n’ayant aucun 
sinophone dans le groupe, il a fallu 
passer par une traduction de ces textes 
en anglais.
Cette traduction a été achetée auprès de 
CHEMLINKED, inclus dans la plateforme 
REACH24H, qui accompagne les 
entreprises de différents secteurs 
industriels (produits chimiques, 
agroalimentaire, pharmaceutiques, 
cosmétiques, …) sur la conformité 
réglementaire, lors de leur accès aux 
marchés internationaux, dont la Chine. 

Ces deux textes commencent par la 
"clause de non responsabilité" (disclaimer) 
suivante : "Ce document non officiel est 
fourni par ChemLinked, une plateforme 
du groupe de conseil REACH24H, à titre 
informatif, afin d'aider les entreprises non 
chinoises à mieux comprendre la région 
Asie-Pacifique, et plus particulièrement 
les enjeux réglementaires liés à la chimie, 
aux cosmétiques, à l'agroalimentaire 
et aux produits chimiques en Chine. Ce 
document ne doit être utilisé qu'à titre de 

 suite →
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référence. En cas de divergence entre la 
version anglaise et la version originale, 
cette dernière prévaudra."

Structuration du référentiel
Le fonctionnement de ces 2 textes 
réglementaires est le suivant :

1. Le texte “Good manufacturing 
practices for cosmetics” définit les règles 
BPF applicables.
Ce document est structuré en deux 
parties :

•	Attachment 1 : une première partie 
consacrée aux sites de production,

•	Attachment 2 : une seconde partie 
dédiée aux productions sous-traitées 
et qui définit les obligations du 
donneur d'ordre et du sous-traitant. 
Il est entendu que le sous-traitant 
choisi par le donneur d’ordre devra 
également suivre les exigences 
décrites dans l’attachment 1 en tant 
que site de production.

ll comprend également 2 annexes 
techniques : l'annexe 1 sur les exigences 
relatives aux données électroniques 
en matière d’intégrité des données 
et l'annexe 2 sur les exigences 
environnementales applicables aux 
différentes zones de production.
L’ensemble du document comporte 9 
chapitres et 71 articles.

À noter. Les articles 1 à 3 
correspondent aux "Dispositions 
générales" du Chapitre  I ; Les articles 
64 à 67 constituent les "Dispositions 
supplémentaires" du Chapitre IX ; Les 
articles 58 à 63 sont identiques dans 
les deux parties du document.

2. Le texte "Inspection Points and 
Judgment Principles of Cosmetic Good 
Manufacturing Practices" vient compléter 
le premier. Il reprend les chapitres II à VIII 
et les décline en 105 critères d’inspection, 
répartis sur 64 articles.
Chaque critère d’inspection est composé 
de points précis permettant de vérifier 
la bonne application et le respect de 
la réglementation relative aux BPF, il 
y a au total 303 points d’inspection ! 
Par ailleurs, ce texte classifie les points 
d’inspection en 3 catégories permettant 
d’évaluer la conformité BPF des sites de 
production et/ou la conformité BPF des 
productions sous-traitées. Ces points 
d’inspection et leurs criticités permettent 
aux inspecteurs des Autorités Chinoises 
d’évaluer les sites de production et 
productions sous-traitées :

•	Point d’inspection généraux (item),
•	Point d’inspection clé (key item),
•	Point d’inspection critique (critical 

item).

Les points d'inspection clés (key 
items) sont indiqués dans le texte par 

un astérisque, les points d’inspection 
critiques (critical items) sont indiqués 
par 2 astérisques. Une attention toute 
particulière a été apportée par le GIC 
sur ces points et on retrouvera cette 
information dans le guide d’auto-
évaluation issu des travaux du GIC.

Classification des sites suite à 
une inspection des autorités 
chinoises

•	Premier cas. Lors de l’inspection d’un 
site de production (Attachment 1)
Si des éléments non conformes sont 
découverts au cours de l’inspection 
sur site, l’entreprise obtient le résultat 
"échec de l’inspection sur site" dans 
les cas suivants :
-  Plus d’un point(s) d’inspection 
critique(s) est (sont) observé(s) non 
conformes durant l’inspection
- 6 ou plus point(s) d’inspection 
critique(s) et/ou clé(s) est (sont) 
observé(s) non conformes durant 
l’inspection
- 16 ou plus point(s) d’inspection 
clé(s) et/ou généraux(s) est (sont) 
observé(s) non conformes durant 
l’inspection
- Dans les autres cas, l’entreprise 
obtient le résultat "réussite de l’ins-
pection sur site".

Remarque. Si l’inspection sur site 
conclut que certains éléments dans 
l’entreprise ne sont pas conformes 
aux BPF, mais que les circonstances 
pour un "échec de l’inspection sur 
site" ne sont pas réunies, elle obtient 
le résultat "réinspection après 
rectification".

•	Deuxième cas. Lors de l’inspection 
de productions Sous-traitées 
(Attachment 2)
Si des éléments non conformes sont 
découverts au cours de l’inspection 
sur site, l’entreprise obtient le résultat 
"échec de l’inspection sur site" dans 
les cas suivants :
- Plus d’1 point(s) d’inspection 
critique(s) est (sont) observé(s) non 
conformes durant l’inspection
- 4 ou plus point(s) d’inspection 
critique(s) et/ou clé(s) est (sont) 
observé(s) non conforme durant 
l’inspection
- 8 ou plus point(s) d’inspection 
clé(s) et/ou généraux(s) est (sont) 
observé(s) non conformes durant 
l’inspection
- Dans les autres cas, l’entreprise 
obtient le résultat "réussite de l’ins-
pection sur site".

Remarque. Si l’inspection sur site 
conclut que certains éléments dans 
l’entreprise ne sont pas conformes 
aux BPF mais que les circonstances 

pour un "échec de l’inspection sur 
site" ne sont pas réunies, elle obtient 
le résultat "réinspection après 
rectification".

Détail de la démarche du GIC 
sur 1 exemple
L’exemple choisi concerne un aspect 
organisationnel de l’entreprise : 
l’organigramme. 

•	Etape 1. Texte de départ (guide 
“Good manufacturing practices for 
cosmetics”)

第四条 从事化妆品生产活动的化妆
品注册人、备案人、受托生产企业
（以下统
称“企业”）应当建立与生产的化妆
品品种、数量和生产许可项目等相
适应的组织机
构，明确质量管理、生产等部门的
职责和权限，配备与生产的化妆品
品种、数量和生
产许可项目等相适应的技术人员和
检验人员。
企业的质量管理部门应当独立设
置，履行质量保证和控制职责，参
与所有与质量

管理有关的活动

•	Etape 2. Traduction anglaise 
(ChemLinked) 

Article 4 Cosmetics registrants, notifiers 
and entrusted production enterprises 
(hereinafter uniformly referred to as the 
"enterprises") engaged in cosmetics 
production activities shall establish 
an organizational structure that is 
compatible with the type, quantity, and 
production license items, etc., of the 
cosmetics they respectively produce, 
define the responsibilities and authorities 
of quality management, production and 
other departments, be equipped with 
the technical personnel and testing 
personnel that are compatible with the 
type, quantity, and production license 
items, etc., of the cosmetics they 
respectively produce.
The quality management department of 
enterprises shall be set up independently, 
perform quality assurance and quality 
control responsibilities, and participate 
in all activities related to quality 
management.

•	Etape 3. Points inspections 
(“Inspection Points and Judgment 
Principles of Cosmetic Good 
Manufacturing Practices”)

Premier paragraphe :
1. Whether the enterprise establishes 

 suite →
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an organizational structure; whether 
the established organizational 
structure is compatible with the type, 
quantity, and production license items 
of the cosmetics it produces;
2. Whether the enterprise 
makes written provisions on the 
responsibilities and authorities of 
quality management, production and 
other departments;
3. Whether the enterprise is equipped 
with the management personnel, 
operation personnel and testing 
personnel that are compatible with 
the type, quantity, and production 
license items, etc., of the cosmetics 
it produces; whether the personnel 
equipped meet the corresponding job 
qualifications.

•	Etape 4. Analyse, discussion du GIC 
et points importants à reprendre dans 
la question du questionnaire d’auto 
évaluation pour le point d’inspection 
1 du premier paragraphe

Il faut mettre en place un organigramme 
formalisé (document géré), à jour, 
intégrant les départements et les 
fonctions (a minima périmètre 
GMP). Cet organigramme peut être 
nominatif ou non. Il doit faire apparaître 
fonctions clé  (QSRP, responsable 
légal, responsable AQ, responsable 
production, cosmétovigilance, ...), et 
les relations inter organigrammes (R&D, 
Manufacturing, ...). Il doit être cohérent 
avec la "Production licence".

•	Etape 5. Question du questionnaire 
d’auto évaluation pour le point 
d’inspection 1 du premier 
paragraphe

"L'entreprise a-t-elle un organigramme à 
jour décrivant l'organisation, les effectifs 
et les fonctions clés (Responsable légal, 
QSRP, Cosmétovigilance, responsables de 
productions, AQ …), les liens fonctionnels/
hiérarchiques conformes à la déclaration 
d'établissement ?".

3. Focus sur une particula-
rité du guide BPF Chinois
Pour aller plus loin dans la compréhension 
des attentes du guide, faisons un focus 
sur une particularité des attentes 
chinoises : le QSRP.
La réglementation est précise et définit 
un rôle identifié sous le libellé de 
"Quality and Safety Responsable Person" 
QSRP, soit la "Personne Responsable 
de la Qualité et de la Sécurité". Cette 
personne doit être nommé(e) par 
l’entreprise de cosmétiques et son nom 
doit être enregistré auprès de la NMPA, 
avec une copie de son passeport et de 

son CV démontrant ses qualifications, 
de ses diplômes et de son expérience qui 
doit être appropriée. 

•	Qualifications et Diplômes
La personne désignée doit posséder 
une expertise technique solide. La 
réglementation précise qu'elle doit :

- Maîtriser les connaissances 
professionnelles liées à la qualité et à 
la sécurité des cosmétiques.
- Être titulaire d'un diplôme ou avoir 
des connaissances approfondies 
dans l'un des domaines suivants : 
cosmétique, chimie, génie 
chimique, biologie, médecine, 
pharmacie, alimentation, santé 
publique ou sciences juridiques.
- Être parfaitement familière avec 
les lois et réglementations chinoises 
en vigueur, les normes nationales 
obligatoires et les spécifications 
techniques du secteur.

•	Expérience Professionnelle
Le candidat doit justifier de plus de 5 
ans d'expérience dans la production de 
produits cosmétiques ou dans la gestion 
de la qualité.

•	Responsabilités Principales
La "Personne responsable de la qualité 
et de la sécurité" (QSRP) assiste le 
représentant légal de l'entreprise et 
assume les missions stratégiques 
suivantes :

- Système de gestion de la qualité. 
Elle doit établir et organiser la mise 
en œuvre du système de gestion de 
la qualité.
- Prise de décision. Elle doit prendre 
les décisions finales sur les questions 
de qualité et de sécurité des produits 
et émettre les documents s'y 
rapportant.
- Examen technique. Elle doit 
superviser l'examen des rapports 
d'évaluation de la sécurité, des 
formules, des techniques de 
production, des étiquettes et 
des dossiers d'enregistrement/
notification.
- Libération des produits : Elle gère la 
libération des matières premières et 
la libération finale des produits finis.
- Cosmétovigilance. Elle gère 
la surveillance des réactions 
indésirables aux cosmétiques.

•	Statut et Éthique
- Indépendance. Elle doit exercer ses 
fonctions de manière indépendante 
et ne doit subir aucune interférence 
de la part d'autres membres du 
personnel.
- Non-cumul de mandats. Elle ne 
peut pas occuper simultanément 
le poste de responsable du 
département de production.

- Délégation. Avec l'accord écrit du 
représentant légal, elle peut désigner 
d'autres membres du personnel pour 
l'assister dans certaines tâches, mais 
elle conserve l'entière responsabilité 
légale de ces missions et ne peut pas 
déléguer l'établissement du système 
de gestion de la qualité, ni la prise de 
décision finale.

Il apparaît donc que la réglementation 
chinoise définit des attentes très précises 
pour le "QSRP" et que ce rôle est plus 
large que les activités type exercées 
par les Responsable Qualité tel que 
nous l’entendons généralement dans 
l’industrie cosmétique en Europe. Par 
ailleurs, comme précisé précédemment, 
toutes ses activités ne peuvent pas être 
déléguées. Les activités déléguées 
doivent être précisées par écrit et 
ce document doit être approuvé par 
le représentant légal de l’entreprise 
cosmétique.

4. Les annexes des BPF
Le guide BPF Chinois possède aussi 2 
annexes très importantes :

- L’annexe 1 : “Requirements for 
Electronic Records of Cosmetics 
Production”
- L’annexe 2 : “Environmental 
Requirements for Cosmetics 
Production Workshop”

Ces 2 annexes sont toutes les 2 des 
guides BPF spécifiques ou l’on retrouve 
les objectifs à atteindre et les moyens 
associés.

4.1 Annexe 1 “Requirements for 
Electronic Records of Cosmetics 
Production”
Elle détaille les exigences relatives 
aux enregistrements électroniques 
utilisés dans la production de produits 
cosmétiques. Elle définit les mesures 
de gestion et les moyens techniques 
nécessaires lorsqu'un système 
informatique est utilisé pour générer et 
conserver des données, afin d'en garantir 
l'authenticité, l'intégrité et la traçabilité. 
Ces exigences s'alignent rigoureusement 
sur ce que nous appelons les règles 
ALCOA :

- Attribuables (A) et traçables,
- Lisibles (L),
- Contemporaines (C),
- Originales (O),
- Précises (A - Accurate).

Les points clés de l’Annexe 1 des BPF 
concernant les systèmes informatisés 
sont les suivants :

- Équivalence papier. Les 
enregistrements électroniques 
doivent offrir les mêmes garanties 

 suite →
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que les documents papier.
- Intégrité des données. Cohérence 
des horodatages, données lisibles et 
imprimables.
- Sécurité. Contrôles d’accès, 
sauvegardes régulières et 
conservation des données même en 
cas de mise à jour du système.
- Traçabilité. Audit trail complet 
des actions (accès, modifications, 
impressions).
- Journalisation. Enregistrement de 
l’utilisateur, de l’heure, de l’action et 
de sa justification.
- Signatures électroniques. 
Conformité à la réglementation 
chinoise.

En résumé, les exigences BPF chinoises 
en matière de données électroniques 
sont comparables aux standards 
pharmaceutiques (21 CFR Part 11, Annexe 
11 UE), ce qui représente un défi pour 
l’industrie cosmétique.

4.2 Annexe 2. "Environmental 
Requirements for Cosmetics 
Production Workshop"
Ce document décrit les conditions 
d’hygiène et d’environnement à 
respecter dans les ateliers de fabrication 
de produits cosmétiques, afin d’assurer 
leur qualité et leur sécurité.
Le document spécifie les exigences 
environnementales applicables aux 
ateliers de production de produits 
cosmétiques, conformément aux Bonnes 
Pratiques de Fabrication, en fonction de la 
criticité des opérations et des catégories 
de produits (notamment les produits pour 
le contour des yeux, les cosmétiques 
destinés aux enfants et les dentifrices). 
Ce document définit par conséquent 
les différentes zones par typologie de 
produit, par activités réalisées et leurs 
exigences environnementales.

La classification des locaux 
repose sur trois niveaux de maîtrise 
environnementale.

- Zone propre (Zone 3)
C’est la zone la plus contrôlée. Dans 
cette zone, on limite fortement les 
particules dans l’air, les contaminants 
microbiologiques, et on contrôle 
la pression de l’air pour éviter les 
contaminations. Les activités de 
stockage, de remplissage pour les 
produits cosmétiques contour des yeux, 
produits pour enfants et dentifrices 
seront réalisés dans cette zone.

- Zone quasi-propre (Zone 2)
Le niveau d’exigence est intermédiaire, 
avec un contrôle des bactéries dans l’air.
Les activités de pesée, de fabrication, 
de stockage tampon des vracs et le 
vestiaire des employés pour les produits 
cosmétiques contour des yeux, produits 

pour enfants et dentifrices devront 
respecter les exigences de ce type de 
zone. 

Par ailleurs, pour tous les autres produits 
cosmétiques, l’ensemble des activités :  
pesée, fabrication stockage tampon des 
vracs, stockage des produits semi-finis 
et vestiaires des employés devront être 
réalisés dans ce type de zone.

- Zone de production générale  
(Zone 1)

Ici, l’exigence principale est simplement 
de maintenir un environnement propre 
et bien rangé. Uniquement les activités 
de conditionnement secondaire et de 
stockage pourront être réalisées dans ce 
type de zone pour toutes les classes de 
produits.

Spécifications et suivi des paramètres 
des locaux et leur environnement

L’annexe demande un suivi de la 
concentration particulaire sur les 
particules taille x ≥ 0,5 µm et x ≥ 5 
µm, ainsi qu’un suivi de la charge 
microbiologique de l’air, exprimée 
en UFC/m³ et de la contamination 
microbiologique par sédimentation 
(boîtes de sédimentation sur 30 
minutes).
Elle demande par ailleurs le 
maintien de gradients de pression 
différentielle minimum vis-à-vis des 
zones adjacentes afin de prévenir les 
contaminations croisées.

Cette annexe 2 croise le risque produit 
avec le risque lié à l’activité réalisée dans 
le local pour définir les spécifications par 
zone. 

En conclusion, la classification des zones 
et leurs spécifications peut se résumer 
par l'illustration 1.

5. Le futur délivrable 
des travaux du GIC et 
conclusion
Le GIC Cosmétique a pour objectif de 
fournir aux entreprises cosmétiques, qui 
envisagent de produire ou qui produisent 
déjà pour le marché chinois, un outil 
d’auto-évaluation.
Ce futur outil sera basé sur les travaux 
de compréhension, de digestion et 
d’interprétation du texte par le GIC et 
sera complété par un benchmark auprès 
des participants ayant une expérience de 
sites basés en chine et déjà inspectés par 
la NMPA.
Il sera composé de questions simples, 
en français et traduisant les attentes du 
référentiel, tel qu'illustré dans cet article.
Il vous permettra de vous poser les 
bonnes questions par rapport à votre 
organisation actuelle et de mesurer soit 
la conformité de vos opérations par 
rapport aux attentes, soit le gap restant 
à combler.
Ce questionnaire inclura aussi un 
glossaire afin de définir précisément les 
mots utilisés et de lever les éventuelles 
ambiguïtés, en particulier liées à la 
traduction.
Il sera aussi enrichi à la lumière des 
premières inspections effectuées par 
les autorités chinoises sur le sol français, 
quand elles auront lieu.

↑ Illustration 1 :classification des zones et leurs spécification
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réglementaire.
Les PFAS dans les cosmétiques : 
un tournant réglementaire et ses 
implications pour l'industrie.
Marie MAGNAN → COSMED

Les substances per- et polyfluoroalkylées (PFAS) 
sont devenues un enjeu central de la réglementation 
mondiale des produits chimiques en raison de leur 
persistance exceptionnelle et de leur présence 
généralisée dans l'environnement. 
Dans ce contexte, les cadres réglementaires évoluent 
rapidement, en particulier en Europe, avec des 
conséquences importantes pour les secteurs qui utilisent 
des PFAS ou qui y sont potentiellement exposés. 
L'industrie cosmétique, bien que peu concernée en 
termes d'utilisation, est néanmoins directement touchée 
par ces nouvelles exigences. Cette mise en cause 
s’explique en particulier par l'importance symbolique 
des produits de consommation dans l'opinion publique 
et des priorités politiques.
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Cosmed, l’association des PMEs de la fi-
lière cosmétique française, propose une 
analyse complète de ce sujet. 

1. Aperçu général et 
utilisation dans l’industrie 
cosmétique 
Les substances per- et polyfluoroalkylées, 
désignées le plus souvent par leur 
acronyme anglais PFAS, sont devenues 
une des classes de composés 
chimiques les plus surveillées et les 
plus médiatisées ces dernières années. 
Ces substances se caractérisent selon 
l’OCDE (Organisation de Coopération 
et de Développement)[1] par la présence 
d'au moins un atome de carbone 
entièrement fluoré, généralement sous 
la forme d'un groupe trifluorométhyle 
(–CF₃) ou difluorométhylène (–CF₂–). 
Cette liaison carbone (C) – fluor (F), une 
des liaisons les plus solides de la chimie 
organique, explique les caractéristiques 
déterminantes des PFAS : leur résistance 
exceptionnelle à la dégradation 
thermique et chimique, et leur stabilité 
dans n’importe quelles conditions 
environnementales. 

D'un point de vue moléculaire, les PFAS 
englobent un groupe assez hétérogène, 
dont le nombre est estimé à plusieurs 
milliers de composés différents, 
jusqu'à 10 000 selon l’ECHA (European 
Chemical Agency). Leurs propriétés 
physico-chimiques varient en fonction 
de la longueur de la chaîne, des groupes 
fonctionnels ajoutés et du degré de 
fluoration.
Depuis la découverte du premier PFAS 
en 1938 aux Etats Unis, ils sont utilisés 
pour leurs propriétés hydrofuges, 
antiadhésives, imperméabilisantes et 
résistantes aux fortes chaleurs. 

En cosmétique, selon la KEMI 
(Kemikalieinspektionen)[2], l'Agence 
suédoise des produits chimiques, les trois 
principales fonctions recherchées étaient 
leurs caractéristiques émulsifiantes, 
antistatiques ou filmogènes. Base de 
données des ingrédients cosmétiques, le 
Cosing[3] contient plus de 70 substances 
perfluorées. Parmi les molécules les 
plus couramment utilisées figurent 
le PTFE (Polytetrafluoroéthylène), le 
triéthoxysilane de perfluorooctyle et le 
phosphate d'alcool fluoré en C9-C15.

Cependant, l’utilisation des PFAS dans les 
cosmétiques a toujours été relativement 
limitée par rapport à d'autres secteurs tels 
que le textile ou l'emballage alimentaire.
Selon une étude récente de l’OCDE [4], 
réalisée en 2024 sur la base de données 
de marché de 2023, seuls 1,1 % à 1,4 % des 
produits cosmétiques contenaient encore 

des PFAS ajoutés intentionnellement. 
Au sein de cette faible proportion, les 
produits de maquillage représentaient 
la majorité, en particulier avec des 
propriétés longue durée ou de résistance 
à l’eau.
Ce taux d'utilisation relativement faible 
reflète la substitution progressive des 
PFAS au cours des dernières années au 
sein de l'industrie cosmétique, en réponse 
à la demande des consommateurs 
mais également aux premiers signaux 
réglementaires. 

2. Problématiques 
toxicologiques et 
environnementales
Les propriétés exceptionnelles des PFAS 
en font des matériaux très convoités par 
l’industrie de manière générale, mais 
ce sont précisément ces propriétés 
qui occasionnent leurs problématiques 
toxicologiques et environnementales. 
Les PFAS résistent à la dégradation 
pendant des décennies, le plus souvent 
davantage, ou bien se dégradent en 
molécules elles-mêmes extrêmement 
persistantes. Ainsi, une fois rejetés 
dans l’environnement, très mobiles, ils 
peuvent être transportés sur de longues 
distances par l’eau et l’air, contaminant 
finalement des écosystèmes éloignés. 
En s’accumulant dans l’eau, le sol, les 
organismes vivants, on les retrouve in 
fine dans le corps humain. 
Cette persistance a conduit à leur 
classification en tant que polluants 
organiques persistants (POP) pour 
certains composés et à leur désignation 
plus large de "produits chimiques 
éternels". 

La compréhension toxicologique des 
PFAS reste inégale au sein de la famille 
de substances. Les PFAS à longue 
chaîne tels que le PFOS et le PFOA 
ont fait l’objet d’études approfondies 
et sont associés à toute une série 
d’effets indésirables, notamment 
l’hépatotoxicité, l’immunotoxicité, la 
toxicité pour le développement, les 
perturbations endocriniennes et un 
potentiel cancérigène. 
Pour la majorité des PFAS, les données 
toxicologiques restent rares. Cependant, 
les recherches récentes tendent à 
montrer que les effets des PFOS et PFOA 
se retrouvent également dans d’autres 
PFAS.

De plus en plus, les autorités 
réglementaires adoptent une approche 
d’évaluation des risques par groupe de 
substances, appliquant ainsi le principe 
de précaution. Cette approche est 
fondée sur les deux principes suivants :

- La persistance constitue en 
elle-même un motif suffisant de 
préoccupation, indépendamment des 
profils de toxicité individuels. 
- L’exposition de l’environnement 
et des êtres humains implique 
généralement des mélanges de PFAS 
plutôt que des substances isolées. 
Les effets additifs ou synergiques 
sont difficiles à prédire, et les 
méthodologies actuelles d’évaluation 
des risques ne sont pas entièrement 
adaptées pour traiter cet "effet de 
mélange".

3. Mise en place d’un cadre 
européen
En conséquence, au niveau européen, la 
réglementation des PFAS évolue vers une 
stratégie globale, via le projet de mise 
en œuvre d’une restriction universelle.  
Celle-ci vise à réglementer les PFAS en 
tant que groupe unique et s’appliquerait 
à de très nombreux secteurs, dont celui 
des cosmétiques.

A l’heure actuelle, le règlement européen 
sur les cosmétiques (1223/2009[5]) interdit 
déjà plusieurs PFAS classés dangereux 
comme les PFOS et le PFOA. 
Parallèlement, le règlement REACH a 
introduit des restrictions sur certaines 
classes spécifiques de PFAS, comme 
les C9-C14 perfluorocarboxylic acids 
(C9-C14 PFCAs), depuis février 2023.

Une restriction supplémentaire sur le 
PFHxA et les substances apparentées 
introduite par le règlement (UE) 
2024/2462[6] sera applicable à partir du 10 
octobre 2026. Elle concerne entre autres 
les produits cosmétiques, interdisant 
ceux contenant plus de 25 ppb de PFHxA 
et de ses sels, ou plus de 1 000 ppb de ses 
substances apparentées.
Bien que le PFHxA ne soit pas utilisé 
comme ingrédient cosmétique, les seuils 
de restriction sont très bas et peuvent 
donc concerner sa présence possible 
en tant qu’impureté ou produit de 
dégradation.

Toutefois, l'évolution prévue dont 
les conséquences seront les plus 
impactantes pour l’industrie est la 
proposition de restriction universelle 
des PFAS dans le cadre de REACH. La 
définition d’un PFAS dans ce projet est 
très proche de celle de l’OCDE, mais 
tient compte des exceptions les plus 
biodégradables :

Toute substance qui contient au moins 
un atome de carbone de methyl (CF3-) 
ou de méthylène (CF2), sans qu’aucun 
H, Br, Cl n’y soit attaché.
Une substance qui ne contient que 
les éléments structurels suivants 
est exclue du champ d'application 

 suite →
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de la restriction : CF3-X ou X-CF2-X' 
où X = -OR ou -NRR' et X' = méthyl 
(-CH3), méthylène (-CH2-), un groupe 
aromatique, un groupe carbonyle 
(-C(O)-), -OR'',-SR'' ou -NR''R''' ; et où 
R/R'/R''/R''' est un groupe hydrogène 
(-H), méthyl (-CH3), méthylène 
(-CH2-), un groupe aromatique ou un 
groupe carbonyle (-C(O)-).

Les seuils proposés qui s’appliqueraient 
aux produits cosmétiques sont les 
suivants : 

- 25 ppb pour tout PFAS mesuré 
par analyse ciblée des PFAS (les 
PFAS polymères étant exclus de la 
quantification),
- 250 ppb pour la somme des PFAS 
mesurée par analyse ciblée des 
PFAS, avec dégradation préalable des 
précurseurs, si nécessaire,
- 50 ppm pour les PFAS totaux (y 
compris les PFAS polymères). Si la 
teneur totale en fluor dépasse 50 mg 
F/kg, le fabricant, l'importateur ou 
l'utilisateur en aval doit, sur demande, 
fournir aux autorités chargées de 
l'application de la réglementation 
une preuve de la teneur en fluor 
mesurée, qu'il s'agisse de PFAS ou de 
substances non PFAS.

A la fin du processus d’adoption, la 
restriction universelle s'appliquerait 
de manière générale aux substances, 
aux mélanges et aux articles, y compris 
les matériaux d'emballage. Aucune 
dérogation n’est prévue pour les produits 
cosmétiques, l’impact ayant déjà été 
évalué comme faible et la substitution 
des substances considérée comme 
techniquement et économiquement 
faisable. Néanmoins, l'absence 
de distinction entre la présence 
intentionnelle et non intentionnelle 
de PFAS est particulièrement 
problématique, car elle ne tient pas 
compte des limites techniques liées 
à la contamination par des traces. Le 
contrôle des traces dans les produits et 
matériaux, pouvant provenir de sources 
très diverses, est un défi particulièrement 
ardu pour l’industrie de manière générale 
et particulièrement pour les petites et 
moyennes entreprises cosmétiques. 

Le processus réglementaire en est à 
un stade avancé. L’évaluation de la 
proposition de restriction est en cours par 
le comité d’évaluation des risques (RAC) 
et le comité d’analyse socio-économique 
(SEAC) de l’Agence européenne des 
produits chimiques (ECHA). Ces comités 
évaluent le fondement scientifique de 
la restriction, et ses implications socio-
économiques, par exemple les coûts 
pour l'industrie et les impacts potentiels 
sur l'innovation.

L'avis du RAC a été publié le 26 mars 
2026[7]. Le même jour, le SEAC rendait son 
projet d'avis pour lequel une consultation 
de 60 jours a débuté, la date limite 
pour l'envoi des commentaires étant 
fixée au 25 mai 2026. Les informations 
qui seront récoltées lors de cette 
période de consultation permettront de 
confirmer ou de modifier les conclusions 
présentées dans le projet d’avis sur 
les impacts socio-économiques liés à 
la proposition de restriction. L’opinion 
finale est attendue pour fin 2026.

Le calendrier final de mise en œuvre 
reste soumis à des discussions en cours, 
mais la réglementation pourrait être 
finalisée d'ici 2027, suivie d'une période 
de transition de 18 mois. 
Au-delà de ce projet de restriction, 
l'Union Européenne élabore également 
un cadre stratégique plus large pour les 
PFAS. Celui-ci comprend des initiatives 
visant à améliorer la surveillance, à 
soutenir l'innovation et à lutter contre la 
contamination environnementale. 

4. En France, une 
accélération du calendrier 

Depuis l’année 2022 et la découverte de 
l’ampleur de la contamination aux PFAS 
dans l’environnement, la volonté des 
autorités françaises a été d’accélérer 
l’application d’une restriction totale. 
La France a donc adopté un cadre 
réglementaire ambitieux sur les PFAS se 
positionnant comme un précurseur en 
Europe. La loi n° 2025-188[8], complétée 
par ses décrets d'application, instaure une 
interdiction globale qui vise l'utilisation 
intentionnelle des PFAS et la maîtrise de 
la contamination par des traces, dans la 
plupart des secteurs industriels. 
Ainsi, depuis le 1er janvier 2026, la 
fabrication, l'importation, l'exportation 
et la commercialisation de produits 
cosmétiques contenant des PFAS au-delà 
des limites définies sont interdites en 
France. Les seuils, particulièrement 
stricts, ont été directement alignés sur 
la proposition de restriction universelle 
dans le cadre du règlement REACH. 

Suite aux préoccupations des industriels 
face aux délais trop courts pour s’adapter, 
il a été introduit une période de transition 
de 12 mois, mais qui n’offre qu’une 
flexibilité limitée.  Les lots fabriqués avant 
le 1er janvier 2026 peuvent encore être 
mis sur le marché jusqu’au 31 décembre 
2026, même s’ils ne sont pas conformes 
aux nouvelles dispositions.
Il n’y a par ailleurs aucune obligation de 
retrait : les lots déjà mis sur le marché 
avant l’entrée en vigueur des nouvelles 
exigences peuvent rester sur le marché 
sans qu’aucun rappel ou retrait ne soit 
imposé.

Malgré cela, les implications pour les 
fabricants sont considérables et les 
changements doivent être mis en place 
rapidement : évaluer son portefeuille 
matières, emballages, produits finis, 
questionner ses process pour ensuite 
le cas échéant cesser la production 
de produits non conformes, engager 
des reformulations, remplacer certains 
emballages, ajuster la fabrication… 

Une autre caractéristique distinctive 
du cadre français réside également 
dans l’intégration d’objectifs 
environnementaux. L’obligation de 
réduire les émissions de PFAS dans les 
eaux usées industrielles de 70 % d’ici 
2028, puis de les éliminer complètement 
d’ici 2030, introduit une dimension 
supplémentaire qui va au-delà de la 
formulation des produits cosmétiques.
La réalisation de ces objectifs nécessite 
le déploiement de technologies 
de traitement avancées, telles que 
l'adsorption sur charbon actif, l'osmose 
inverse et les traitements par membranes. 
Bien que prometteuses, ces solutions 
nécessitent encore une optimisation 
pour pouvoir être déployées à grande 
échelle et impliqueront des coûts non 
négligeables. 

Cette mesure est complétée par 
l'introduction d'une taxe sur les émissions 
de PFAS, renforçant le principe du 
"pollueur-payeur" et incitant à investir 
dans des technologies plus propres.
En adoptant cette approche, la France 
s’impose comme un véritable pionnier 
dans la transition vers une industrie 
cosmétique sans PFAS, donnant ainsi 
l’exemple au reste de l’Europe.

 suite →
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réduire les émissions 
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les eaux usées 
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puis de les éliminer 
complètement d’ici 

2030"
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5. La présence non 
intentionnelle, une 
difficulté majeure 
La question de la présence non 
intentionnelle et les seuils très restrictifs 
sont donc devenus des préoccupations 
centrales. Les traces de PFAS peuvent 
provenir de multiples sources, 
notamment : 

- Matières premières contenant 
des traces de PFAS. Par exemple, 
le TFA est utilisé dans le procédé 
de fabrication de certains peptides. 
Ainsi la teneur résiduelle de TFA peut 
entraîner une trace (estimée) entre 1 
et 5ppm dans les produits finis. Les 
process sont en train d’être modifiés, 
mais cela nécessite du temps 
d’adaptation. Dans certains extraits 
végétaux, la présence de traces peut 
venir des sols et nappes phréatiques 
contaminés en PFAS. 
- Eau contenant une contamination 
de fond en PFAS,
- Équipements et procédés de 
fabrication, 
- Produits d’entretien des machines 
de production comme les lubrifiants 
et nettoyants,
- Transfert à partir des matériaux 
d'emballage. 

Cette multiplicité de sources rend 
extrêmement difficile le contrôle des 
traces de PFAS, en particulier lorsque 
les limites réglementaires sont fixées au 
niveau du ppb.
Pour l’industrie, la question des PFAS 
nécessite donc une approche qui 
englobe l'ensemble du cycle de vie 
du produit : l'approvisionnement en 
matières premières, l’eau, les processus 
de fabrication, l'emballage… La gestion 
des risques de contamination est donc 
en grande partie déplacée vers l’amont. 
La communication avec les fournisseurs 
et l’engagement de ceux-ci sont donc 
primordiaux afin de garantir une 
transparence tout au long de la chaîne 
d’approvisionnement. La collaboration 
est clef pour permettre aux metteurs sur 
le marché d’évaluer leur portefeuille, de 
comprendre l’impact éventuel sur leur 
matières et emballages, les solutions 
de substitution et le timing de mise 
en œuvre. En interne, concernant 
l’évaluation des process, l’analyse de 
l’eau entrante et sortante en production 
constitue un indicateur pertinent pour 
détecter une présence résiduelle via les 
procédés de fabrication.

6. Défis analytiques
A l’heure actuelle, la détection et la 
quantification des PFAS constituent un 
obstacle technique majeur. Les sources 
de PFAS sont difficiles à contrôler 
et encore plus difficiles à quantifier, 
en l'absence de méthodes d'analyse 
standardisées, au vu de l'ampleur et la 
diversité de la famille des PFAS et devant 
la complexité des matrices cosmétiques.
Les méthodes analytiques ciblées, 
généralement basées sur la 
chromatographie liquide couplée à la 
spectrométrie de masse permettent de 
quantifier un nombre limité de PFAS 
connus. Ces méthodes ne permettent 
pas de saisir toute la diversité des PFAS 
présents dans un échantillon.

Les approches non ciblées, notamment 
les mesures du fluor organique total 
(TOF), fournissent une évaluation globale 
de la teneur en fluor mais manquent 
de spécificité, car elles ne font pas la 
distinction entre les PFAS et les autres 
substances fluorées.
A noter que la réglementation n’impose 
pas de doser les PFAS dans ses produits, 
mais pour compléter l’évaluation 
d’impact il peut être nécessaire d’y avoir 
recours.  Pour l’industrie et pour les PMEs 
en particulier, le coût de telles analyses 
est considérable. De plus, l'absence 
de méthodes normalisées complique 
l’équation, crée une incertitude et 
pourrait conduire lors de futurs contrôles 
à des litiges réglementaires. La variabilité 
interlaboratoire, les différences dans les 
protocoles d'extraction et les effets de 
matrice peuvent entraîner des écarts 
significatifs dans les concentrations 
mesurées. 

 Au Congrès Règlementaire Cosmed des 
1er et 2 avril dernier, lors de la table ronde 
dédiée au sujet des PFAS, certaines 
stratégies en matière analytique ont été 
évoquées. 

Pour un fabricant de cosmétiques, il 
n’est pas pertinent de doser la totalité de 
ses produits. Grâce à une collaboration 
approfondie avec ses fournisseurs de 
matières et d’emballages, le risque 
plus ou moins grand de la présence de 
PFAS dans le portefeuille doit d’abord 
être évalué. Si ce risque semble être 
important et que des données concrètes 
sont manquantes, il peut alors être 
approprié de se lancer dans des analyses. 
La première étape, s’il n’y a pas 
d’introduction spécifique de fluor dans 
les produits, est le dosage du fluor total 
pour donner un indice sur la présence ou 
non de PFAS. Dans un deuxième temps, 
le dosage du fluor organique, fluor lié à 
un atome de carbone peut être effectué. 
On part alors de l’hypothèse que cette 
quantité représenta la quantité totale 
de PFAS. Enfin, la dernière étape si 
nécessaire est le screening avec une liste 
précise de PFAS. 
Dans tous les cas, tous les acteurs 
autour de la table s’accordaient sur le 
fait qu’il n’était pas possible de garantir 
une absence de PFAS. 

Dans ce contexte, il existe un besoin 
évident d'harmonisation à l'échelle 
du secteur, notamment en matière de 
méthodes validées. 
L’AFNOR a lancé en fin d’année dernière, 
une plateforme multi-sectorielle sur les 
PFAS, à laquelle Cosmed participe. Le 
but de cette initiative est de structurer 
et promouvoir une stratégie nationale de 
normalisation sur les PFAS et de créer un 
espace de dialogue en coordonnant les 
initiatives des différents secteurs. 

 suite →
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Conclusion
La réglementation des PFAS dans les 
cosmétiques marque un tournant décisif, 
reflétant aussi une évolution plus large 
en matière de politique chimique. La 
volonté principale des autorités, qu’elles 
soient françaises ou européennes, sur 
cette problématique est l’implication 
totale de chaque secteur de la chaîne de 
fabrication industrielle dans la réduction 
drastique de l’exposition aux PFAS de la 
population. En effet, pour respecter de 
tels seuils, il faut que tous les maillons de 
la chaîne de production soient impliqués. 
Alors que l'industrie cosmétique a déjà 
réalisé des progrès significatifs dans la 
substitution des PFAS, le nouveau cadre 
réglementaire impose des contraintes 
supplémentaires. Le choix de cibler les 
cosmétiques comme secteur prioritaire 
a été remis en question, soulevant 
des questions de proportionnalité 
règlementaire, compte tenu de leur 
contribution relativement faible aux 
émissions globales de PFAS. 

De plus, face à l’ensemble des enjeux 
techniques liés à l’élimination de la 
contamination par des traces résiduelles, 
certains experts estiment que les seuils 
pourraient s'avérer difficiles, voire 
impossibles, à atteindre dans la pratique, 
du moins à court terme. Les autorités 
justifient ces mesures par une volonté 
politique assumée de transformer le 
secteur, imposant des objectifs ambitieux 
pour contraindre l’industrie à accélérer 
sa transition. 
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Pour l’industrie cosmétique, cela 
représente un défi majeur, tout 
particulièrement pour les metteurs sur 
le marché situés en aval de la chaîne de 
distribution, dont la capacité d'action 
est par nature limitée. La clef pour eux 
dans le cadre de futurs contrôles des 
autorités sera de démontrer qu'ils n'ont 
pas fait preuve d'inertie, mais qu'ils ont 
activement engagé des démarches de 
conformité auprès notamment de leurs 
fournisseurs et déployé un plan d’action 
structuré. 

Si l’avance du cadre réglementaire 
français crée actuellement une distorsion 
de concurrence au sein du marché 
européen, elle pourrait offrir à l’industrie 
nationale un avantage compétitif 
stratégique dès l'entrée en vigueur de 
la restriction REACH. Cependant, pour 
les acteurs de l’industrie cosmétique, 
les implications financières de la 
réglementation sur les PFAS sont 
multiples et englobent potentiellement 
la reformulation, des adaptations 
d’emballages, certains tests analytiques, 
des ajustements en production et dans 
la chaîne d'approvisionnement. Ces 
coûts pourraient affecter de manière 
disproportionnée les petites entreprises 
qui devront, encore plus que les autres, 
démontrer leur capacité à s’adapter.
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nettoyage.
Les enjeux d'un nettoyage 
éco-compatible en industrie 
cosmétique.
Romain CHAVALLARD  → ESPERIDE

L'industrie cosmétique se trouve à la croisée 
entre performance industrielle et responsabilité 
environnementale. Cet équilibre est dicté par une 
pression réglementaire de plus en plus stricte. Ce cadre 
législatif impose désormais l'abandon progressif des 
polluants persistants comme les PFAS[1],  forçant les 
entreprises à une vigilance accrue sur le choix de leurs 
matières premières, mais également dans leurs agents 
de nettoyage. Ces derniers sont introduits dans les 
équipements de production et rejetés aux eaux usées. 
Leurs performances et leurs compositions impactent 
directement la qualité des produits et les contaminations 
croisées des cosmétiques.  
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En parallèle, l'obtention de labels 
exigeants tels que Cosmétique 
COSMOS entraîne l'utilisation de 
détergent Ecocert Eco-Détergent lors 
de la fabrication afin de garantir une 
cohérence environnemental[2]. Depuis 
2023, le label Eco-détergent ne se limite 
plus à la simple sélection de matières 
premières autorisées, mais requiert une 
preuve d'efficacité rigoureuse, validée 
par des tests de performance [3].

Le défi de nettoyage est accentué par la 
complexité croissante des formulations 
cosmétiques avec l’utilisation de 
molécules souvent très hydrophobes 
et adhérentes, telles que des cires, des 
silicones ou des filtres UV. Le respect des 
Bonnes Pratiques de Fabrication (ISO 
22716) devient alors un enjeu stratégique, 
car le nettoyage doit garantir l'absence 
totale de contamination croisée pour 
assurer la qualité du produit fini et la 
sécurité des consommateurs [4].
Face à ces contraintes, la science 
du nettoyage a opéré une mutation 
profonde, délaissant la solubilisation par 
solvants pétrochimiques toxiques au 
profit de l'émulsification aqueuse [5]. Cette 
approche repose sur le cercle de Sinner, 
qui permet d'optimiser le processus en 
équilibrant l'action chimique, l'action 
mécanique, la température et le temps de 
contact. L'innovation dans les détergents 
écologiques constitue la réponse 
technique à ce besoin, notamment 
à travers l'utilisation de tensioactifs 
biosourcés performants. Les recherches 
récentes démontrent que des alternatives 
végétales peuvent surpasser l'efficacité 
des tensioactifs pétrochimiques tout en 
restant conformes aux référentiels de 
chimie verte.
La validation du nettoyage s'impose 
comme l'étape finale de contrôle, 
répondant aux exigences multi-
paramètres de qualité et de sécurité. 
Cette validation de nettoyage réalisée par 
les fabricants est scrutée par les autorités, 
par les audits clients et par les labels. Elle 
s'appuie sur des méthodes analytiques 
robustes, allant de l'inspection visuelle à 
la mise en place d'analyses spécifiques 
et non-spécifiques, assurant ainsi 
que chaque cycle de lavage est non 
seulement écologique, reproductible 
mais aussi d'une propreté irréprochable.

Cet article se propose de démontrer 
comment l'alliance de la détergence 
biosourcée et d'une validation analytique 
rigoureuse permet aujourd'hui de 
transformer les défis réglementaires 
en un véritable levier de performance, 
garantissant un nettoyage industriel à la 
fois éco-compatible et d'une efficacité 
absolue.

 suite →

1. Une pression 
réglementaire croissante 
et le défi des polluants 
persistants 
Dans l’industrie cosmétique, le nettoyage 
des équipements n’est pas une simple 
opération technique : il constitue un 
élément structurant de la conformité 
réglementaire au Règlement (CE) 
n°1223/2009. Ce règlement impose que 
le produit cosmétique mis sur le marché 
soit sûr pour la santé humaine et fabriqué 
selon des Bonnes Pratiques garantissant 
l’absence de contamination. Or, le 
détergent utilisé pour le nettoyage des 
cuves, lignes et surfaces peut devenir 
une source indirecte de non-conformité 
s’il laisse des résidus ou s’il contient des 
substances problématiques. Un détergent 
destiné à un environnement cosmétique 
ne doit pas laisser de traces susceptibles 
de migrer dans le produit fini, et ne doit 
pas contenir de substances classées 
CMR (cancérogènes, mutagènes, 
reprotoxiques) ou des composés 
controversés tels que les PFAS. Par 
ailleurs, chacun de ses composants doit 
être enregistré conformément au REACH 
et classifié selon le CLP Regulation, 
garantissant la traçabilité, la transparence 
et la maîtrise du risque chimique. À 
défaut, un détergent insuffisamment 
validé peut compromettre la sécurité du 
produit cosmétique, fragiliser le dossier 
d’information produit (DIP) et entraîner 
des non-conformités lors d’audits ou de 
contrôles. Le choix du détergent devient 
ainsi un levier stratégique de conformité 
réglementaire, et non un simple critère 
de performance technique.

Dans le cadre des Bonnes Pratiques de 
Fabrication définies par la norme ISO 
22716, le nettoyage des équipements et 
des locaux constitue un pilier essentiel 
de la maîtrise de la qualité en industrie 
cosmétique. Cette norme impose la 
prévention des contaminations, la 
maîtrise des risques de contamination 
croisée, la traçabilité des opérations 
et la formalisation des procédures de 
nettoyage[6]. Le choix du détergent 
devient alors stratégique : il doit garantir 

une élimination efficace des résidus 
(graisses, polymères, pigments, actifs), 
être parfaitement rinçable afin de ne 
pas devenir lui-même une source de 
contamination, et être compatible 
avec les matériaux des installations. Un 
détergent inadapté peut compromettre 
la validation du nettoyage, introduire 
des substances indésirables, générer 
des non-conformités en audit et fragiliser 
la sécurité du produit fini. Dans cette 
logique, la stabilité de la formule, la 
constance du sourcing, la traçabilité 
des lots et la disponibilité de méthodes 
analytiques de contrôle des résidus sont 
des éléments déterminants. Le nettoyage 
ne relève donc pas uniquement de 
l’hygiène opérationnelle : il s’inscrit au 
cœur du système qualité et conditionne 
directement la conformité réglementaire 
et la robustesse des processus industriels.

D’autres ajouts réglementaires sont 
les référentiels écologiques comme 
COSMOS. Calqué sur le règlement 
cosmétique et ISO 22716 en termes de 
traçabilité, suivi des lots et des procédures, 
il impose néanmoins l’utilisation d’un 
détergent Ecocert Eco-détergent. 
Les détergents utilisés doivent être 
compatibles avec les principes de la 
chimie durable : ils ne doivent pas 
introduire de substances interdites par le 
référentiel, ni compromettre la naturalité 
ou la conformité du produit fini. La 
traçabilité des produits de nettoyage, 
leur composition et leur conformité 
doivent pouvoir être démontrées lors des 
audits annuels réalisés par l’organisme 
certificateur. Le nettoyage devient ainsi 
un maillon essentiel du dispositif de 
certification : un détergent inadapté, 
laissant des résidus ou contenant des 
composants non conformes, peut 
remettre en cause la certification 
COSMOS du lot fabriqué.

2. La complexité des 
formulations cosmétiques 
modernes
Les produits cosmétiques modernes 
sont des systèmes formulés d’une 
grande complexité, associant des 
phases aqueuses et lipidiques, des 
agents émulsionnants, des polymères 
texturants, des pigments, des parfums et 
parfois des actifs hautement spécifiques. 
Dans le cas des cosmétiques dits « bio » 
ou certifiés selon des référentiels comme 
COSMOS-standard, la formulation 
repose majoritairement sur des matières 
premières d’origine naturelle : huiles 
végétales (tournesol, jojoba, amande, 
coco), beurres, cires, extraits végétaux, 
hydrolats et tensioactifs issus de sucres 
ou d’acides gras. Les conservateurs de 
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synthèse controversés y sont exclus ou 
fortement limités, ce qui impose des 
stratégies alternatives de protection 
microbiologique et renforce la sensibilité 
des formules aux contaminations. 
Parallèlement, l’innovation cosmétique 
est extrêmement dynamique : près de 12 
000 brevets sont déposés chaque année, 
introduisant des molécules de plus en plus 
sophistiquées, souvent hydrophobes, 
encapsulées ou fonctionnalisées[7]. 
Cette évolution accroît la diversité des 
souillures rencontrées en production : 
les équipements voient successivement 
passer des huiles végétales, des 
polymères filmogènes, des silicones, 
des filtres UV et des pigments minéraux. 
Le nettoyage devient donc un enjeu 
technique majeur.

3. La science du 
nettoyage : le cercle de 
Sinner et le choix du 
détergent
Les systèmes entièrement automatisés 
comme les NEP utilisent généralement 
un détergent process unique, quel que 
soit le type de souillure cosmétique 
à éliminer. Les autres paramètres 
du nettoyage restent en revanche 
modulables et permettent d’atteindre la 
performance recherchée : ajustement de 
la température, de la pression d’aspersion, 
du brassage, du temps de contact, ajout 
d’étapes de prélavage ou de rinçage[8].
Dans un scénario idéal, un équipement 
parfaitement conçu permettrait d’obtenir 
un nettoyage optimal avec un détergent 
universel.
En réalité, cet équilibre est fragile : une 
modification du procédé de fabrication 
ou le remplacement d’un équipement 
suffit à perturber les paramètres du 
cercle de Sinner, rendant nécessaire 
l’adaptation du détergent en fonction 
des salissures. En NEP, le cycle débute 
généralement par un prélavage à l’eau 
très chaude, parfois renforcé par une 
solution alcaline concentrée ou une faible 
dose de détergent, afin de dégrossir les 
dépôts et éviter la saturation prématurée 
du bain principal. L’étape de lavage 
constitue le cœur du process : le volume 
de recirculation représente en général 
entre un sixième et un tiers du volume 
de la cuve (par exemple, de 160 à 300 
L pour une cuve d’une tonne), avec une 
concentration de détergent comprise 
entre 0,5 et 5%. La pression doit assurer 
une action mécanique suffisante, y 
compris en fond de cuve (au moins 2 
bars en sortie de buse). Le rinçage peut 
s’effectuer à l’eau ou avec un détergent 
antagoniste à faible concentration (0,5 %), 
puis une désinfection peut être réalisée si 
le nettoyage a été correctement mené.

Ces paramètres (température, action 
chimique, temps de contact, action 
mécanique) constituent les paramètres 
de Sinner. Si un paramètre est réduit 
(réduction du temps par exemple), 
il devra être compensé par un autre 
(augmentation de la température par 
exemple).

À côté des NEP, les nettoyages semi-
automatisés impliquent l’intervention 
de l’opérateur via des cabines haute 
pression, des tunnels d’aspersion ou 
des stations centralisées, souvent avec 
des détergents non moussants adaptés 
aux fortes pressions et aux pièces 
démontées. L’action mécanique est ici 
hybride (via l’opérateur et la machine). Le 
prélavage et le lavage restent essentiels. 
Le nettoyage par trempage, quant à lui, 
est plus consommateur d’eau puisqu’il 
nécessite le remplissage complet de la 
cuve sans recirculation : prélavage avec 
vidange, lavage, puis rinçage, soit trois 
volumes d’eau consommés. Il exige un 
détergent à fort pouvoir émulsifiant afin 
d’éviter la redéposition des salissures 
lors de la vidange, problématique moins 
critique en NEP grâce au flux continu de la 
solution détergente. Enfin, pour les petits 
équipements, des cuves ultrasoniques 
ou des bacs multiples avec gradients 
de concentration peuvent être utilisés 
afin de limiter la saturation des bains 
et d’en prolonger la durée d’utilisation. 
Les modes de lavage sont ainsi assez 
diversifiés en fabrication cosmétique. Le 
curseur de chaque paramètre de Sinner 
est plus ou moins impactant. Le détergent 
sélectionné doit ainsi s’accorder avec les 
autres paramètres.

4. Partie technique. 
L'efficacité végétale au 
service du nettoyage
Le défi du nettoyage industriel en 
cosmétique réside avant tout dans la 
sélection critique du détergent. Un 
choix qui doit désormais concilier 

performance de décrochage et respect 
de l’environnement. Pour réduire l’impact 
écologique des effluents, l’utilisation de 
détergents certifiés Ecocert s’impose 
comme une évidence, d’autant qu’elle est 
obligatoire pour les sites fabriquant des 
produits sous le référentiel COSMOS. 
Cette certification garantit l’absence 
de substances CMR (Cancérigènes, 
Mutagènes, Reprotoxiques), de 
composés volatils (COV) et de molécules 
persistantes dans les eaux de rejet. 
En pratique, cela exclut l’usage des 
phosphates, contributeurs majeurs à 
l’eutrophisation, ainsi que de l’EDTA.

Dans les détergents usuels, les 
tensioactifs éthoxylés (comme les 
alcools gras éthoxylés ou les SLES) sont 
largement utilisés pour leur excellent 
pouvoir émulsionnant et leur capacité 
à abaisser drastiquement la tension 
de surface. Cependant, ces motifs 
éthoxylés (issu de l’oxyde d’éthylène) 
sont peu biodégradables et peuvent 
générer des résidus de 1,4-dioxane, une 
molécule classée comme cancérigène et 
de plus en plus ciblée par les restrictions 
réglementaires européennes[9]. Bien 
qu’Ecocert autorise une tolérance 
marginale (moins de 1 % de motifs 
éthoxylés depuis 2022), trouver une 
alternative performante capable 
d’émulsionner et de désagglomérer des 
souillures cosmétiques souvent riches 
en corps gras d’origine végétale reste un 
défi technologique majeur.

↑ Figure2. Tensioactif alcool gras éthoxylé

Les Alkyl Polyglucosides (APG) 
constituent à ce titre d'excellents 
candidats pour une chimie 100 % 
biosourcée : leur tête hydrophile 
est issue de la filière sucre (maïs 
ou betterave) et leur chaîne grasse 
provient d’huiles végétales (colza ou 
olive) [10]. Plusieurs groupes de recherche 

↑ Figure 1. Les paramètres de Sinner pour un nettoyage efficace

 suite →
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français ont démontré les performances 
émulsionnantes de ces tensioactifs 
non ioniques[11]. Pour atteindre une 
efficacité optimale, le tensioactif doit 
présenter une affinité égale pour 
l'huile (la salissure) et pour l'eau (le 
vecteur de nettoyage), correspondant 
au point de formulation optimale où 
la tension interfaciale est minimale. 
Cet équilibre est dicté par la structure 
moléculaire, notamment le rapport entre 
la partie hydrophile et hydrophobe du 
tensioactif. Le modèle de la PIT-Slope 
(pente de la température d'inversion 
de phase), développé par l'équipe de 
recherche de Lille, permet aujourd'hui 
de rationaliser ce développement en 
quantifiant précisément l'amphiphilie 
des tensioactifs par rapport à un système 
de référence [12].

↑ Figure 3. Tensioactif APG

Ce modèle constitue un point de départ 
robuste pour formuler des solutions 
spécifiques aux souillures cosmétiques. 
À titre d’illustration, les prédictions de la 
PIT-Slope indiquent qu'un APG à chaîne 
courte (C8-C10) présente la meilleure 
affinité interfaciale pour traiter des 
corps gras comme le beurre de coco. 
Ces prédictions sont validées par des 
tests de performance : un tensioactif 
APG C8-C10 atteint une efficacité 
d'élimination de 99% sur des graisses 
végétales, surpassant les tensioactifs 
pétrochimiques comme les alcools gras 
éthoxylés [13].

 

*(test de nettoyage en immergeant une plaque inox avec 1g 
de cire de coco dans un mélange eau-tensioactif à 1.2 % 
m/m pendant 15’ sous agitation à 60°C – calcul de 
l’efficacité en % de g de coco enlevé)

Au-delà des APG, il existe d'autres 
ressources végétales innovantes 
permettant de maximiser la détergence : 
les Alkyl Polypentosides (APP), qui 
présentent un fort synergisme avec les 
APG[14], les hydrotropes biosourcés[15] 

ou encore les sophorolipides issus de 
fermentation[16]. L'utilisation de ces 
ressources renouvelables prouve qu'il est 
possible d'allier performance industrielle, 
biodégradabilité totale et durabilité pour 

répondre aux exigences de propreté les 
plus strictes du secteur cosmétique.

5. Validation du 
nettoyage : un compromis 
indispensable
La validation du nettoyage constitue 
l’étape stratégique où convergent les 
exigences HSE, Production et Qualité. 
Elle vise à démontrer de manière 
objective et documentée qu’un procédé 
de nettoyage permet d’éliminer 
efficacement les résidus de fabrication et 
de prévenir tout risque de contamination 
croisée ou microbiologique. Cette 
validation repose sur une approche 
analytique combinant des méthodes 
spécifiques et non spécifiques. Les 
méthodes spécifiques, telles que l’HPLC-
UV, permettent de tracer et quantifier 
précisément des molécules ciblées 
afin de s’assurer que leur concentration 
résiduelle est inférieure aux seuils définis 
(PDE ou critères internes). Les méthodes 
non spécifiques, comme le TOC 
(Carbone Organique Total), offrent une 
vision globale de la charge organique 
résiduelle, indépendamment de la 
nature exacte des composés présents, 
et constituent un indicateur robuste de 
la propreté chimique des surfaces[17]. À 
ces analyses s’ajoutent des contrôles 
rapides opérationnels, notamment la 
luminométrie (ATP) et les contrôles 
microbiologiques, essentiels pour 
garantir l’absence de micro-organismes, 
particulièrement dans un contexte où 
les formules cosmétiques contiennent 
de moins en moins de conservateurs. 
La validation du nettoyage n’est donc 
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pas une simple vérification ponctuelle, 
mais un dispositif structuré garantissant 
la sécurité, la reproductibilité et la 
conformité des procédés industriels. 
La documentation et la traçabilité des 
procédures est requise lors des audits 
(BPF, Cosmos, client). Des procédures 
de validation de nettoyage éprouvées 
permettent ainsi de démontrer la 
performance de nettoyage avec des 
détergents eco-compatible.

Conclusion. Vers un 
nettoyage éco-compatible
Le détergent occupe une place 
centrale dans la maîtrise du nettoyage 
en fabrication cosmétique. Bien plus 
qu’un simple auxiliaire technique, il 
conditionne la performance du procédé, 
la sécurité des produits et la conformité 
réglementaire des installations. Un 
détergent bien conçu peut aujourd’hui 
répondre simultanément aux enjeux 
environnementaux et aux standards 
industriels les plus exigeants. Les 
avancées en chimie verte démontrent 
qu’il est désormais possible d’allier 
productivité, efficacité et respect de 
l’environnement. Le développement de 
solutions adaptées à chaque type de 
salissure, formulées à partir de matières 
biosourcées et validées par des méthodes 
analytiques rigoureuses, permet d’assurer 
une propreté irréprochable tout en 
réduisant l’empreinte environnementale. 
L’industrie cosmétique peut ainsi 
satisfaire les attentes croissantes du 
consommateur en matière de durabilité, 
tout en sécurisant ses procédés de 
fabrication et en maîtrisant ses rejets.
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cleaning.
Optimizing Cleaning Processes 
in Personal Care: Matching 
Detergents to Residue Types for 
Maximum Efficiency.
Lee SMITH & Susan YOUNGQUIST → ECOLAB

In a market driven by innovation, where every year a 
quarter of all cosmetic products are new or improved 
versions, personal care manufacturers strive to define 
and implement suitable cleaning and disinfections 
procedures, especially when dealing with a high number 
of different formulations in one site.  
The Personal Care industry produces a large variety of 
consumer goods used for beautification and personal 
hygiene (for example, products for skin and hair care, 
personal hygiene, fragrances, sunscreens, and make-
up). 
All these segments have similar cleaning challenges, 
equipment designs, and regulatory requirements.
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The optimization of the cleaning process 
is critical for minimizing operational costs 
and down time and for achieving target 
sustainability goals such as reduction of 
water and energy consumption.

The aim of this article is to illustrate 
some cleaning challenges commonly 
faced by cosmetic manufacturers, and 
to provide insights into how cleaning and 
disinfection procedures can be optimized 
through chemistry choice, cleaning 
application, and equipment options.

1. Understanding 
cleaning challenges 
and requirements of the 
industry
As of today, a primary challenge for 
manufacturers of cosmetics is to maintain 
efficient manufacturing operations with 
a constantly evolving product portfolio. 
"On average, large industry companies 
have a product portfolio of around 
10,000 different cosmetic products 
and reformulate around 25%-30% of 
their products every year. Out of these 
reformulations, about 10% contain 
ingredients that are new to the market 
or cosmetic industry. Large companies 
introduce around 80 new ingredients to 
their product portfolio each year." [1]

In addition, growing demand for multi-
functional premium cosmetics results in 
an increase in complexity of formulations, 
creating even greater challenges for 
manufacturers in defining optimized 
cleaning procedures

For many multinational companies, 
setting a global cleaning strategy is 
important to better ensure product safety 
and cleaning effectiveness. While many 
personal care products are produced 
globally with similar formulations, color 
cosmetics are often locally specific to 
meet regional preferences and trends.   
This mix of global and local portfolio 
within one manufacturing facility 
complicates the goal of a global cleaning 
program.  The regulatory requirements 
associated with cleaning can also vary 
regionally, with some markets requiring 
validation, while others having no 
such requirement, adding additional 
complexity to a company’s global 
standard.

2. Hard to clean 
ingredients and products
In this section, product types with 
difficult-to-clean ingredients common 
in industry will be discussed, as well as 
possible cleaning strategies to tackle 
the challenges. For purposes of this 
discussion, "clean" will be defined as 

visually clean, meaning that no visible 
residue is present, and the surface 
exhibits good "sheeting". Sheeting is a 
characteristic wherein surface tension is 
reduced, allowing water to sheet across 
the surface rather than bead-up. 
Poor sheeting is illustrated in this photo. 

Waxy soils – large amounts of waxy 
soils inhibit the ability of an aqueous 
cleaning solution to penetrate the soil 
due the hydrophobic nature. As these 
soils repel water, a tenacious oil or waxy 
/ fatty layer can form on the surface 
resulting in product residues remaining 
on the equipment. Cleaning can be 
performed by leveraging the synergistic 
action of wetting agents to penetrate the 
soil coupled with surfactants that allow 
solubilization. The combined effect is 
dispersion of the fatty, viscous layer.  

An example of this cleaning challenge is 
waterproof lipstick. In this test, shown 
in Figure 1, numerous combinations 
of surfactants, alkalinities, and other 
functional additives were not successful 
in removing the waxy soil.   The detergent 
that contained wetting agents in the 
formulation resulted in removal of the 
waterproof product.

Silicone – Although some silicones are 
easily cleaned, numerous products on the 
market are formulated to be hydrophobic 
to provide a specific consumer 
experience. This characteristic provides 
excellent water-proof performance 
for the consumer but creates cleaning 
challenges at the manufacturing 
plant. Frequently, this leaves the 
plant performing extensive manual 
intervention or recleans to sufficiently 
remove the silicone layer. Alternatively, 
cleaning might be achieved through a 
selective combination of surfactants and 
other functional ingredients to break the 
silicone layer. 

In this example (Figure 2), the combination 
of specific surfactants boosted with high 
alkalinity was successful in removing the 
deodorant stick with silicones.

High Pigment / Mineral Loads – Many 
pigments are formulated using minerals 
and other inorganic components.   
Although the minerals provide beautiful 
colors for the consumer, they can leave 
behind a thin film of powder residue on 
equipment surfaces that is challenging to 
remove.   Failure to remove the residue 
can result in contamination of the next 
batch with an off-color tint.  Effective 
cleaning can be achieved through 
the synergistic action between select 
surfactants and chelating agents.

High Inert Inorganic loads – Inert 
components such as clay, mica, or 
kaolin may provide texture, functionality, 
or appearance features to a product, 
while leaving a challenging residue on 
equipment surfaces. Although a residue 

Coupon Detergent description Result

#1 Alkaline + surfactants + solvent Visible soil, poor sheeting

#2 Highly alkaline + surfactants Visible soil, poor sheeting

#3 Alkaline + surfactants + oxidizer Visible soil, poor sheeting

#4 Highly alkaline + targeted surfactant Good sheeting, faint soil residue

#5 Alkaline + wetting agents + surfactants Clean coupon with good sheeting

↑ Fig. 1 - Cleaning Test: Waterproof lipstick

 suite →
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layer can frequently be wiped away 
by hand, it can be difficult to remove 
chemically or through mechanical action, 
leaving the manufacturer to manual 
cleaning as the only effective option.  
Efficient cleaning can be achieved by a 
synergistic selection of surfactants and 
chelating agents (Figure 3).  

In Figure 4, a clay mask is effectively 
cleaned using an alkaline detergent built 
with surfactants and chelating agents.  
The chelating agents help keep the clay 
suspended in the cleaning solution so 
that redeposition does not occur. This 
detergent in conjunction with innovative 
cleaning methods discussed further on in 
this article can reduce manual cleaning 
requirements significantly.   

3. Designing and 
optimizing the cleaning 
process
Selecting the right detergent for the soil 
to be cleaned is only the first step in 
designing an efficient cleaning process.   
This section will provide an overview of 
the impact of cleaning parameters on 
cleaning effectiveness, and discussion 
on tactics to optimize those parameters.

Foundation for cleaning parameters:   
Parameters influencing cleaning are 
simply described in a model called the 
"Sinner Circle", a hypothesis constructed 
by Dr. Herbert Sinner of Henkel Corp in 
the mid-1950’s. Dr. Sinner’s hypothesis 
stated that cleaning is achieved 
through a balance of four parameters 
– temperature, mechanical action, 
chemistry, and time. Optimal cleaning 
is achieved when these four parameters 
are in perfect balance. A reduction in 
any one parameter must be offset by 
an increase in another parameter to 
maintain effective cleaning.

(Source: Dr Herbert Sinner 1959)

How one defines optimized cleaning 
can vary depending on the industry and 
company-specific goals.   Optimizing 
can mean reduction in cleaning time, 
reduced water utilization, improved 
cleaning quality, and so on.   Let’s go 
a bit deeper into the impact of each 
of the cleaning parameters on such 
optimization metrics. 

Coupon Detergent description Result

#37 Alkaline Visible product residue

#38 Alkaline + surfactants + chelating 
agents Clean coupon with good sheeting

#39 Alkaline + surfactants Visible product residue

↑ Fig. 4 - Clay mask cleaning test

Coupons – Before test Coupons – After test

Coupon Detergent description Result

#11 High alkaline + surfactant + solvent 
blend Visible soil mark, poor sheeting

#12 Mildly alkaline + surfactants + 
sequestering agents Clean coupon with good sheeting

#13 Neutral + blended surfactants Visible soil mark, poor sheeting

#14 High alkaline + surfactants Visible soil mark, poor sheeting

↑ Fig. 3: Heavily pigmented foundation cleaning test

Coupons – Before test Coupons – After test

Coupon Detergent description Result

#1 High alkaline + surfactant blend Clean coupon with good sheeting

#2 Alkaline + surfactants + solvent Visible soil, poor sheeting

#3 Slightly alkaline with targeted 
surfactants Small area of soil, poor sheeting

#4 Neutral, blended surfactants Poor sheeting, little soil removed.

↑ Fig. 2:  Cleaning test – Deodorant stick with silicones

Coupons – Before test Coupons – After test

 suite →
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Temperature. In general, the quality 
of cleaning increases at a higher 
temperature. Trends for reducing 
temperatures for improved worker 
safety or energy reduction are generally 
counter to more efficient cleaning.  
The loss in cleaning power associated 
with lower cleaning temperatures can 
occasionally be circumvented by using 
an automated cleaning system with 
increased mechanical action.   Also, new 
state-of-the-art detergent formulations 
are designed to tackle personal care soils 
at lower temperatures, even some of the 
difficult to clean soils discussed earlier 
in this article. There are ingredients best 
cleaned at lower temperatures, such as 
starches – these are an exception to be 
aware of when the cleaning process is 
designed.  

Time: Time spent cleaning is obviously 
time when production is not running, 
which negatively impacts productivity 
metrics.  Historically, companies rarely 
focused on optimizing cleaning cycles 
to increase productivity, as cleaning time 
was seen as a necessary evil.   Cleaning 
time reduction can be studied within 
the construct of the Sinner Circle, 
adjusting other parameters to maintain 
cleaning quality.  One should be aware 
that there are product soils that require 
multiple short burst washes rather than 
a single, extended cleaning cycle.  In 
some cases, a single continuous cleaning 
cycle can redeposit soils rather than 
suspending them in solution.   Thus, soil 
characteristics can play into cleaning 
time as well. 

Chemistry. Chemistry refers to 
detergents and additives, as was 
discussed earlier in this article.  
Specifically-developed chemistry for the 
target soil is recommended to remove 
tenacious residues present in personal 
care products.   Typical soiling requires 
high levels of detergency coupled 
with other functional ingredients 
(solubilizers, complexing agents, and so 
on). Commodity cleaning products not 
specifically designed for the personal 
care soils often do not remove difficult 
residues, resulting in repeat or extended 
cleanings.

Mechanical Action. Mechanical action is 
often defined by equipment and controls.   
A wide variety of operations can be 
found in the industry, from dedicated 
CIP systems designed for defined 
products, to simple vessels without 
cleaning capability which are cleaned by 
soaking or manual scrubbing.  Even with 
automated processes, it is seen in practice 
that some manual cleaning applications 
may be required.   This manual cleaning 
can include high pressure lances used 

for prewashing or a manual water hose 
for rinsing.  Tools like sponges, brushes 
and mops are also often used inside the 
manufacturing equipment to provide 
different mechanical actions and must 
be considered.

4. Optimizing conditions 
for various cleaning 
methods
Clean-in-Place (CIP) Cleaning – CIP 
in a recirculating cleaning system 
is an industry standard today. The 
cleaning fluid is recirculated across 
product contact surfaces at controlled 
temperature, flow and chemical 
concentration. CIP cleaning of 
equipment and pipe circuits is defined 
as cleaning without disassembly or 
opening of the equipment, and with little 
or no interaction of the operator. One 
CIP system may be designed to deliver 
cleaning to several different equipment 
pieces or segments. 
Efficient CIP cleaning is built on effective 
energy transfer to ensure removal of soil 
residues. Within a given CIP system, the 
optimal conditions to remove the soil 
from all equipment surfaces must be 
identified and maintained.  Detergents 
designed for CIP are often low foaming 
and have the ability to be continuously 
measured for concentration.  

Cleaning that uses optimal time, 
temperature, flow rates and detergent 
concentration is a cleaning cycle 
designed with proper engineering. A 
starting point for the effective cleaning 
regime can be established with 
laboratory bench scale studies which 
can identify which detergent delivers 
the best cleaning for target products, 
and the most effective temperature for 
that detergent / soil combination.   The 
parameters identified in the laboratory 
trials become the basis for the plant scale 
CIP system design.

Validation of an effective CIP cleaning is 
easily achievable because the cleaning 
parameters are controlled to identical 
setpoints during each cycle.   To ensure 
this consistency, a robust change control 
process and reliable maintenance 
program related to the CIP system 
should be in place at the facility.  
Adding CIP capabilities to existing 
equipment can be challenging and 
require significant investment.    
However, the operational efficiencies, 
cleaning effectiveness, and cycle 
reproducibility often outweigh these 
challenges. Additionally, unique recipe 
configurations such as reusing rinse 
water as a pre-wash in the next cleaning 
cycle allow for ecological and economic 

efficiencies not available in a manual 
system.

Cleaning by Soaking – When CIP 
cleaning is not possible, an alternative 
for more difficult residues is to soak the 
equipment, say a tank, in a detergent 
solution, often using an agitator 
integrated within the vessel to introduce 
mechanical action into the cleaning 
cycle. The drawback of this method is 
the increased consumption of chemistry, 
water, energy, and time.  Often, 
recirculating the water and cleaning 
solutions within the object being cleaned 
can simulate some benefits of a CIP 
system without the full CIP investment.   
The benefit of this approach compared 
to a true soaking procedure is that 
chemicals, water, energy and time can 
all be reduced, while introducing some 
mechanical action.

COP Cleaning – Clean-out-of-place 
(COP) cleaning consists of disassembling 
equipment and washing the parts 
"out-of-place", often in a separate "COP" 
room. This mode of cleaning can be 
effective for both easy-to-clean and 
hard-to-clean soil. Operators often use 
medium-pressure sprayer, high-pressure 
water or manually scrubbing in a sink to 
provide mechanical action.  In any case, 
the cleaning performance relies heavily 
on the operator performance, limiting 
confidence that the COP process has 
been repeated reliably. In addition, 
cleaning parameters are often restricted 
to ensure employee safety, such as 
temperature, detergent chemistry, 
scrubbing or mechanical action.  
The use of a "parts washer" cabinet 
washer, or a COP Immersion Washer 
will allow some automation of the COP 
process and remove the operator from 
direct contact with the cleaning solution.   
This removes operator variability from 
the process, as well as allowing the 
TACT parameters (Time, mechanical 
action, chemistry, and temperature) 
to be leveraged fully for more efficient 
cleaning.  

Manual cleaning – Manual cleaning is 
very easy to set up but introduces several 
challenges relative to the Sinner Circle 
model. Employee safety limits wash 
temperature to about 45’C and detergent 
pH in a relatively neutral range. These 
limits constrain detergent performance, 
resulting in time and mechanical action 
to be increased to maintain effective 
cleaning.

Thus, cleaning becomes labor intensive 
and time consuming. Verification and 
consistency of cleaning conditions is also 
a challenge due to operator variation and 
difficulty monitoring actual conditions.
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•	 Gestion de projets visant à mettre en œuvre des systèmes de ges-
tion de la qualité jusqu'à la certification BPF et/ou ISO 9001. Création 
de filiales pharmaceutiques et chimiques, audits de la qualité des 
fournisseurs

•	 Gestion des projets d'injonction de l'ANSM, de la FDA, de l'ANVISA, 
etc. afin de lever l'injonction et d'autoriser les clients à poursuivre la 
production, la certification, la mise sur le marché et la commercialisa-
tion de nouveaux produits, Formation GxP, Habilitation GMP.

•	 Mener des projets de gestion du changement dans le cadre des 
processus de qualité afin de clarifier et/ou de simplifier les processus 
de qualité. y afin de rendre leur système de gestion de la qualité 
robuste, et efficace.

•	 Diriger des projets visant à traiter l'arriéré de déviations afin de corri-
ger les déviations identifiées lors d'inspections et/ou d'audits internes.

•	 Diriger des projets d'amélioration continue du système de gestion de 
la qualité afin de garantir des produits de qualité, purs, efficaces et 
sûrs pour les patients.

•	 Mise en œuvre de systèmes de gestion électronique des documents 
(GED), gestion des arriérés de déviations,

•	 Mise en œuvre de dossiers de lot électroniques (DLE), audit GxP, 
formation des auditeurs internes, Accompagnement Certification 
ISO 9001 , BPF Cosmétique en 12 jours, Réalisation des diagnostic 
/ Audit GMP d’un site cosmétique qui souhaite devenir site pharma-
ceutique

•	 Garantir la décontamination de vos ZAC avec un gain de 20 jours de 
production par an

•	 Mise en place de solutions de gestion des inspections à distance 
(ANSM, FDA, ANVISA, etc.)


