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GLOSSAIRE




GLOSSAIRE

Autobronzant

Produit qui colore la peau superficiellement par 1égére réaction chimique, sans
que les ultraviolets du soleil n’interviennent. Le héle obtenu est éphémére et
ne protége pas du soleil. Il existe sur le marché des autobronzants qui
contiennent également une protection solaire.

Avobenzone

Ecran solaire, connu également sous le nom de Parsol® 1789, qui protége
efficacement des rayons UVA. 1l est utilisé en association avec d'autres écrans
solaires pour assurer une protection a large spectre.

Benzophénones

Catégorie de filtres solaires comprenant 1’oxybenzone. Ces filtres offrent une
protection contre les rayons UVA et UVB.

Bronzage/briillure de la peau

Au contact des rayons du soleil, les mélanocytes produisent de la mélanine, un
pigment brun qui donne a la peau une couleur bronzée. Le brunissement de la
peau ou bronzage, causé par la mélanine, est en fait un mode de protection
naturel de la couche de base de 'épiderme.

Toutefois, malgré ce processus naturel, il peut se produire un coup de soleil
qui pourrait endommager 1'épiderme et la couche qui se trouve en dessous. Le
soleil abime la peau avant méme que l'on puisse voir ou sentir ses effets.
Souvent, la peau briile avant de bronzer.

Carcinome basocellulaire

Cancer de la peau le plus répandu. D’évolution lente, il se manifeste
généralement par des nodules saillants et translucides a bordure perlée. Quand
les 1ésions ne sont pas traitées, elles peuvent former des crofites ou des ulceres
et méme saigner. S’il est décelé tOt et traité rapidement, le carcinome
basocellulaire est habituellement curable.

Couche d'ozone

Couche de molécules d’ozone que 1’on trouve dans la stratosphére, entre 13 et
55 kilométres au-dessus de la surface de la Terre. La couche d’ozone filtre
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partiellement certaines longueurs d’ondes des rayons ultraviolets provenant du
soleil, empéchant ainsi ces derniers d’atteindre la surface de la Terre.

Coup de soleil/Erythéme solaire

La plus fréquente des réactions défavorables au soleil. Les rayons UVB sont
principalement responsables des coups de soleil. Quelques heures aprés
I’exposition au soleil, la peau devient rouge et gonflée. Par la suite, elle brunit,
puis se met a peler. Les coups de soleil et les 1ésions causées par le soleil, en
particulier s’ils se produisent de fagon chronique avant I’dge de 18 ans,
peuvent entrainer le dessechement de la peau, I’apparition précoce de rides et
possiblement un cancer de la peau plus tard.

Dose érythémateuse minimale (DEM)

Chaque type de peau réagit différemment au soleil et peut recevoir une
quantité déterminée de rayons UV avant de briiler. La période pendant
laquelle une personne peut demeurer au soleil avant que sa peau brile
correspond 4 la dose érythémateuse minimale (DEM). La DEM et la durée de
I’exposition au soleil déterminent le facteur de protection solaire (FPS) qui
convient 4 un type de peau. Ainsi, si une peau brile en 20 minutes sans écran
solaire, un FPS de 15 permettra de rester 15 fois plus longtemps au soleil sans
briler (20 minutes x 15 = 300 minutes, soit 5 heures).

Ecran total

Terme communément utilisé pour les écrans solaires dont le FPS est supérieur
a 15. A vrai dire, aucun produit solaire ne peut former un écran total, car un
certain pourcentage de rayons UV atteint toujours la peau.

Ecrans solaires

Tous les produits solaires ayant un FPS de 2 ou plus sont considérés comme
des écrans solaires. Les filtres solaires absorbent, reflétent ou dispersent les
rayons ultraviolets. La plupart des huiles et des lotions solaires forment sur la
peau une couche protectrice a base d’ingrédients filtrants, qui absorbe les
rayons ultraviolets du soleil avant qu’ils puissent pénétrer la peau.

Erythéme

Rougeur due a un coup de soleil. Signe visible des dommages subis par la
peau a la suite d’une exposition excessive aux rayons ultraviolets. La dose de
rayons solaires nécessaire pour causer un érythéme visible est appelée « dose
érythémateuse minimale » (DEM).
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Exposition occasionnelle au soleil

Type d’exposition involontaire dans le cadre des activités quotidiennes. En
moyenne, on estime que 1’exposition non intentionnelle représente 80 % de
I’exposition & vie d’une personne. C’est la raison pour laquelle les
dermatologues recommandent de se protéger adéquatement en portant des
vétements appropriés ou en appliquant quotidiennement un écran solaire au
FPS élevé.

Facteur de protection solaire (FPS)

Rapport entre la quantité de rayons ultraviolets qu'il faut pour produire un
¢rythéme minimal (une rougeur) sur une peau protégée par un é€cran solaire et
celle qu'il faut pour une peau non protégée.

Le FPS indique la période supplémentaire pendant laquelle une personne
portant un écran solaire peut résister au soleil avant que sa peau commence a
briler. Cette période varie d'une personne a l'autre.

Filtres chimiques

Substances chimiques, contenues dans les produits solaires et qui absorbent
les rayons ultraviolets. Les filtres chimiques peuvent étre parfois responsables
d’allergies.

Filtres physiques

Petites particules couvrantes contenues dans les produits solaires et qui
réfléchissent les rayons ultraviolets. Les risques d’allergies aux filtres
physiques sont minimes.

Homosalate

Ecran solaire filtrant les rayons UVB souvent employé dans les écrans solaires
de FPS peu élevé ou combiné a d’autres filtres dans les produits assurant une
protection supérieure.

Mélanome

Forme la plus dangereuse du cancer de la peau. Le mélanome se caractérise
par la croissance démesurée des cellules responsables de la pigmentation de la
peau (les mélanocytes). S’il est décelé a un stade précoce, il peut
généralement étre traité avec succes, mais, pris trop tard, il peut s’étendre a
d’autres organes et entrainer la mort.
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Nanometre

Unité servant a mesurer la longueur d’onde du rayonnement solaire. Les ondes
les plus courtes (les rayons ultraviolets) causent les coups de soleil, le
photovieillissement et certains types de cancer.

Octinoxate (Méthoxycinnamate d'octyle et Parsol MCX)

Filtre solaire contre les rayons ultraviolets B (UVB) employé couramment en
association avec d’autres filtres solaires (I’oxybenzone, par exemple) en vue
d’assurer une protection a large spectre.

Octisalate

Filtre UVB apparenté a 1’homosalate qui entre dans la fabrication de produits
solaires de FPS faible ou qu’on associe a d’autres filtres dans des produits
offrant un FPS plus €élevé.

Oxybenzone

Ecran solaire couramment associé a d’autres écrans solaires pour assurer une
protection & large spectre.

Photostabilité

Enjeu relativement récent dans le domaine des produits solaires. Elle désigne
la capacité d’un produit a conserver ses effets protecteurs pendant 1’exposition
volontaire aux UV. L’exposition volontaire aux UV se rapporte au FPS
assigné & un produit. Un produit photostable doit procurer la protection
indiquée par son FPS. Comme le FPS est déterminé cliniquement entre autres
par des tests effectués sous lumicre ultraviolette, ces tests tiennent déja
compte de I’exposition aux UV. D’autres ingrédients sont ajoutés a la formule
pour aider les produits & demeurer stables et a procurer la protection solaire
voulue.

Photovieillissement/Vieillissement de la peau

Termes employés par les dermatologues pour désigner certains types de
dommages cutanés causés par le soleil. Le photovieillissement est un
processus qui commence deés le jeune 4ge, méme si les changements les plus
apparents, comme les rides, les taches de vieillesse, la peau tannée et la perte
d’élasticité, ne se manifestent que des décennies plus tard.

L’emploi régulier d’un écran solaire au FPS d’au moins 15 peut contribuer a
protéger la peau contre de tels dommages. Plusieurs altérations cutanées, telles
que 1’apparition prématurée des rides, la peau tannée, les taches de rousseur et
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autres taches foncées, sont les effets d’une exposition au soleil sans protection
sur une longue période. En fait, on estime que la surexposition au soleil est
responsable de 80 % des phénomeénes associés au vieillissement de la peau.

Protection a large spectre

Propriété des produits solaires dotés d’ingrédients qui permettent d’assurer
une protection contre les rayons UVA et UVB.

Rayons ultraviolets : UVA, UVB, UVC

Les rayons UVA sont présents tout au long de 1’année et pénétrent la peau
plus en profondeur. Ils forment 99 % des rayons qui atteignent la surface de la
Terre. Ils contribuent au brunissement de la peau et sont associés au
vieillissement prématuré de la peau, a I’apparition des rides et au cancer de la
peau.

Les rayons UVB atteignent surtout la couche externe de la peau et sont la
principale cause des coups de soleil, du vieillissement prématuré de la peau et
des cancers de la peau.

Les rayons UVC sont filtrés par la couche d’ozone et n’atteignent pas la Terre.

Résistant a 1'eau/Hydrofuge

Résistant 4 I’eau : se dit d’un produit qui maintient son degré de protection
solaire aprés une exposition a 1’eau de 40 minutes. Hydrofuge : désigne un
produit qui maintient son degré de protection solaire aprés 80 minutes
d’exposition a I’eau.

Sans PABA

L’acide para-aminobenzoique a longtemps été considéré comme 1’'un des
filtres solaires les plus efficaces sur le marché, mais beaucoup ne ’utilisent
plus. Le PABA peut tacher les vétements, provoquer des picotements et
causer des réactions allergiques chez certaines personnes a la peau sensible.

Taches de vieillesse (lentigos)

Taches brunes ou pigmentées apparaissant sur la peau exposée et pouvant étre
causées par des années d’exposition au soleil. Ces taches ressemblent a des
taches de rousseur, mais en plus gros : leur taille peut varier de 0,5 a plus de 2
centimétres. L’application d’un écran solaire au FPS élevé (de 15 ou plus) des
que 1’on sort dehors peut aider a en réduire I’apparition au minimum.
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INTRODUCTION

Face a la croissance des cancers cutanés, de plus en plus de communication
est faite quand aux effets néfastes du soleil notamment sur la peau et de son
r6le dans le vieillissement.

Les consommateurs sont donc de plus en plus avertis et conscients des
dangers du soleil et sont beaucoup plus méfiants qu’auparavant lorsqu’il s’agit
de s’exposer au soleil. Ils savent que de nombreuses précautions sont a
prendre et que 1’'usage d’un produit de protection solaire est indispensable.
Pour cela, ils ont besoin de plus de clarté quand au choix du produit adapté.
En effet, I’étiquetage des crémes solaires n'est pas homogéne. Chaque marque
possede sa gamme de produits dont le degré de protection s'étale de I'indice 6
a 60, voire plus, jusqu'a I'écran total.

Choisir la protection qui convient a son type de peau et d'exposition est alors

extrémement difficile car chaque laboratoire utilise ses propres critéres.

C’est pourquoi, il y a 3 ans, 1’Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé (Afssaps) avait demandé aux fabricants d’harmoniser
I’étiquetage pour faciliter la comparaison des crémes solaires. Mais c’est
seulement en 2006 que la Commission Européenne décida de s’attaquer a ce
probléme en proposant une rencontre entre les experts et |’industrie

cosmétique, laquelle déboucha sur des recommandations.

Nous étudierons dans un premier temps les effets du soleil sur la peau ainsi
que les moyens actuels de protection, puis nous verrons comment ces produits
étaient réglementé jusqu’a aujourd’hui et quelles mesures ont été prises par

I’Afssaps en 2006 afin d’harmoniser 1'étiquetage des crémes solaires et
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permettre au consommateur de se protéger dans les meilleures conditions.
Enfin, nous verrons les conséquences de cette nouvelle recommandation pour
les acteurs de I’industrie des produits de protection solaire et les changements

que nous verrons apparaitre sur les nouveaux produits mis sur le marché.
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1. Le ravonnement solaire

1.1. Composition

La fusion nucléaire du soleil libére une énergie colossale qui nous parvient §
minutes plus tard sous forme d’ondes électromagnétiques que 1’on appelle

¢galement rayonnement solaire.

Le rayonnement solaire est indispensable a la vie mais il peut étre
extrémement dangereux pour la santé humaine. Une trop longue exposition au

soleil peut étre a 1'origine de nombreuses et diverses réactions cutanées.

Le rayonnement solaire se compose de plusieurs éléments : si 100% d’entre
eux sont utiles a divers titres, 5% d’entres eux, les plus discrets, sont pour

nous a double tranchant [14].
IIs se répartissent de la manicre suivante :

- 56% d’infrarouges (longueur d’onde=5000 a 800 nanometres) qui
générent de la chaleur. Ce sont aussi des substances protectrices parce
qu’ils « alertent » le cerveau des dangers de brilure.

- 39% de lumiere visible (800 a 400 nanometres)

- 5% d’ultraviolets A, B et C (400 a 200 nanomeétres).

Figure 1. Composition du rayonnement solaire [52]
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Si les rayons ultraviolets (UV) ne représentent que 5% des radiations solaires,
ce sont ceux qui agissent le plus sur le corps humain et qui concentrent tous

les effets destructeurs.

Le rayonnement UV est partagé en 3 domaines : 'UVC de 200 a 280 nm,
I’UVB de 280 a 315 nm et ’'UVA de 315-320 a 400 nm, lui-méme divisé en
UVA I de 340 2a 400 nm et UVA II de 315-320 a 340 nm.

Figure 2. Le spectre électromagnétique [52]

10 200 290 320 400 700

Le spectre électromagnétique.
Longueurs d'ondes en nanométres.

1.2 Les rayons UVA (rayonnements dits longs)

I s’agit d’un rayonnement constant et fort en tout temps de I'année, a toute

heure de la journée, d'une saison a l'autre et dans toutes régions.

Bien qu’ils soient moins puissants que les rayons UVB, ils existent en
beaucoup plus grande proportion. En effet, le rayonnement qui nous atteint est
composé de 9 fois plus de UVA que d’'UVB et les UVA représentent a eux

seuls 95 a 98% des UV qui atteignent la surface de la Terre [6].

De plus, ils pénétrent plus profondément dans la peau: 30% d’entre eux

atteignent le derme et provoquent la formation d’éléments biologiques nocifs :
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les radicaux libres. Ceux-ci sont responsables de la détérioration des lipides,
des protéines et de I’ADN des chromosomes des cellules ainsi que de la
destruction des fibres de collagéne et d'élastine. Ces rayonnements vont
contribuer a2 ’endommagement et au plissement de la peau (rides, taches
brunatres) au vieillissement prématuré et & I’apparition du cancer de la peau.
Leur action négative n'est pas toujours immédiatement visible car elle est lente
et cumulative. Ils sont aussi a 1’origine d’allergies solaires et de réactions

photo sensibilisantes. Enfin, les UVA contribuent au bronzage rapide.

1.3. Les rayvons UVB (rayonnements dits moyens)

Ils sont plus courts mais plus puissants que les rayons UVA et tendent a

s’intensifier durant 1’été, a haute altitude et prés de I’équateur.

Les UVB sont presque totalement absorbés par I’atmosphere et représentent

entre 2 et 5% des UV qui atteignent la surface de la Terre.

L'énergie des UVB sert a protéger la peau. C'est ce processus qui donne a la
peau cette teinte mate et dorée spécifique au bronzage. Ils agissent surtout sur
les couches externes de la peau puisque leur pénétration est limitée a
I’épiderme et sont la principale cause des coups de soleil ainsi que du photo
vieillissement et des cancers cutanés. De plus, 10% de ces rayonnements UVB
pénétrent dans la couche la plus profonde de I'épiderme ou ils endommagent
I'ADN cellulaire et peuvent modifier le message génétique. Enfin, ce sont des

agresseurs du systéme immunitaire et ils sont responsables de la cataracte.

Ces rayonnements « froids » peuvent provoquer de graves brilures sans

alerter par la moindre sensation de chaleur.
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1.4. Les rayons UVC (rayonnements dits courts)

Ce sont ceux dont la longueur d’onde est la plus courte, ils sont les plus forts
et les plus dangereux, mais ils sont moins inquiétants, car ils sont hautement

absorbés par la couche d'ozone et n’atteignent pas la Terre.

1.5. L’index UV [57]

L’intensité du rayonnement solaire n’est pas identique tout au long de la
journée, tout au long de 1’année et sur toute la surface de la terre. Cette
intensité varie et il est important d’en connaitre la force a 1’endroit ot I’on se

trouve, pour pouvoir correctement s’en protéger.

L’index UV permet de mesurer 1’intensité du rayonnement UV et le risque

qu’il représente pour la santé.

Cet index, établi par ’'OMM et ’OMS pour protéger les populations des
risques que leur font courir les effets nocifs des ultraviolets, représente le
danger potentiellement associ€¢ au rayonnement ultraviolet arrivant au sol. Il
prend des valeurs comprises entre 0 et 20, qui vont croissant avec le risque
sanitaire, et il est calculé sur le spectre de longueurs d’onde qui va de 250 &

400 nm.

L’index UV peut étre déterminé & partir de la connaissance du taux de
rayonnement UV. Pour déterminer cet index a une date et en un lieu donné, il
nécessaire de déterminer le taux d’UV parvenant alors au sol en ce lieu ; cette
procédure exige de mesurer ou de prévoir 1’ensemble des parameétres
influengant ce taux, parmi lesquels figurent essentiellement la nébulosité, la
position du soleil, 1’altitude et la colonne d’ozone totale. Il est généralement

communiqué pour une tranche de 2 4 4 heures autour du midi solaire.
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L’index universel part de 0 et peut atteindre 20 en ét€ dans de nombreux pays
prés de I’équateur. En Europe, les valeurs estivales maximales ne dépassent
pas 8 en général, mais peuvent étre plus élevées, notamment sur les plages et

en altitude.

Plus I’index UV est élevé, plus le soleil présente des risques pour la peau et la

santé (Tableau 1). Un index UV élevé nécessite une protection solaire accrue.

Tableau 1. Interprétation de 'index UV [58]

INDEXUV | RAYONNENT SOLAIRE | 'EMPS POUR AFFECTER LA
SANTE
>9 Extréme - de 15 minutes
7a9 Fort - de 20 minutes
4a7 Moyen Environ 30 minutes
0a4 Faible - d'1 heure

L'index UV varie en fonction :

- de la position du soleil dans le ciel, de la saison, de l'heure, de la
latitude, de I'altitude, de la nature du sol.

- de I'épaisseur de la couche d'ozone qui filtre une grande majorité des
UVB.

- de la concentration dans I'atmosphére d'aérosols ou de pollutions
diverses.

- des nuages.

Par exemple, I’index UV d’une zone géographique peut étre augmenté par la

réverbération.

27




Tableau 2. Réverbération en fonction de la surface [58]

Type de surface Herbe Eau Sable Neige
Pourcentage
réverbération 10% 20% 15% 85%
des surfaces

Plus la réverbération est forte, plus les indices de protection doivent étre
élevés.

Une majeure partie des ultraviolets est absorbée par 1’atmosphére avant
d'atteindre la surface du globe. Cependant, face a la diminution de I'épaisseur
de la couche d'ozone, cette proportion d'UV pourrait singulierement
augmenter dans les années a venir avec les conséquences que 1'on connait en
termes de santé publique. Ainsi, il pourrait étre envisagé a terme que I’indice
UV soit donné & chaque bulletin météo, comme cela est déja le cas dans
certains pays pour lesquels I’épaisseur de la couche d’ozone est faible (par

exemple au Chili).
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2. Les effets du soleil sur la peau

2.1 La peau

2.1.1 Structure de la peau

La peau est un organe a part entiére qui joue, entre autres, le role essentiel

d'enveloppe protectrice du corps.

La structure de la peau est complexe : pour une surface de 1 cm? de peau et

une épaisseur moyenne de 3 mm, il faut compter 10 follicules pileux, 100

glandes sudoripares, et jusqu'a 2.500 cellules sensorielles et aussi 3 métres de

capillaires sanguins et lymphatiques, 12 metres de fibres nerveuses.

La peau est constituée de trois couches superposées, de la surface vers la

profondeur du corps : I'épiderme, le derme et I'hypoderme.

Figure 3. Coupe de peau [58]
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exocrine '
réseau veineux
réseau artériel = ! =
cellules adipeuses terminaison nerveusecellules matricielles
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- L’épiderme

Il s’agit de la couche la plus superficielle de la peau. C’est un épithélium

pavimenteux stratifié kératinisé constitué de 4 types de cellules

les
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kératinocytes, les mélanocytes, les cellules de Langerhans et les cellules de
Merkel. Chacune d'elles posseéde des fonctions spécifiques et non moins

indispensables.

Figure 4. Structure de I’épiderme [58]
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* Les kératinocytes

Les kératinocytes subissent en permanence une évolution morphologique
témoignant de leur kératinisation. Cette évolution se fait de la profondeur vers
la superficie et permet de distinguer sur une coupe d'épiderme quatre couches
superposées de la profondeur vers la superficie : la couche germinative (ou
basale), la couche a épines (ou spineuse), la couche granuleuse et la couche

cornée (compacte, puis desquamante) [4].

La couche germinative est la couche la plus profonde de I’épiderme, située
juste sur la lame basale. Elle assure par les mitoses de ses cellules le

renouvellement de 1'épiderme; ses cellules, cubiques ou prismatiques,
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contiennent de nombreux grains de mélanine phagocytés qui permettent a
I'épiderme d'assurer son r6le de protection de la lumiére et qui impliquent le

role de régulation de la pigmentation cutanée qu'ont les kératinocytes.

Dans la couche a épines, les cellules commencent a s'aplatir, mais le noyau et
les organites cytoplasmiques sont intacts, les filaments intermédiaires de

kératine groupés en faisceaux denses, les desmosomes normaux.

Dans la couche granuleuse, la cellule est trés aplatie, le noyau commence &
dégénérer et apparaissent au sein des trousseaux de filaments de kératine de
nombreux grains de kératohyaline et des kératinosomes. Les grains de
kératohyaline sont constitués de profilagrine, qui, dans la couche cornée, se
transforme en filagrine, matrice du cytoplasme des cornéocytes. Les
kératinosomes synthétisent dans les cellules de la couche granuleuse une
substance déversée par exocytose dans les espaces intercellulaires de la
couche cornée qui apparaissent ainsi remplis d'une sorte de cément

intercellulaire.

La couche cornée est la plus superficielle de 1'épiderme et est en contact direct
avec le milieu extérieur, elle joue donc le rdle de barriére contre tous types
d’agressions. A ce niveau 13, le kératinocyte est complétement aplati, le noyau
et les organites cytoplasmiques ont totalement disparu et le cytoplasme est
rempli de trousseaux fibrillaires formés a partir des filaments de kératine et
des grains de kératohyaline. L.es membranes plasmiques sont devenues trés
denses et épaisses et les desmosomes sont profondément modifié€s, avec une

ligne dense extra-cellulaire trés épaisse.

* Les mélanocytes [25]

Les mélanocytes sont localisés uniquement dans la couche la plus profonde de

I'épiderme. Ils ont un aspect étoilé et leurs prolongements cytoplasmiques
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s'insinuent entre les kératinocytes. Leur fonction est de synthétiser la
mélanine, pigment contribuant a la couleur de la peau, et de la transférer grace
a leurs prolongements aux kératinocytes environnants (Figure 5). Etant donné
qu’ils représentent 5 % des cellules de I'épiderme, chaque mélanocyte devra

fournir en mélanine 35 kératinocytes.

Figure 5. Structure d’un mélanocyte [50]

Le nombre de mélanocytes varie selon la localisation des régions cutanées
chez un méme individu. Par contre, leur nombre est sensiblement identique
" dans toutes les populations humaines et la différence de couleur provient de la

qualité et de la quantité de pigments que ces cellules produisent.

L'exposition solaire entraine une stimulation de la mélanogéneése et une
augmentation du nombre des mélanocytes. Ce mécanisme sera détaillé par la

suite.

» Les cellules de Langerhans

Issues de cellules souches hématopoiétiques de la moelle osseuse, elles
appartiennent au systéme immunitaire de défense. Elles sont en particulier
dispersées entre les kératinocytes de la couche a épines de I'épiderme. Comme

les mélanocytes, les cellules de Langerhans sont des cellules dendritiques a la
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différence qu’elles comportent dans leur cytoplasme les granules de Birbeck.
Elles détectent les corps étrangers ayant pénétré dans 1'épiderme, captent
l'intrus puis gagnent les ganglions lymphatiques du derme, ou elles le
présentent aux lymphocytes. Grdce a une réponse immunitaire de type

cellulaire, I'antigéne sera alors neutralisé puis éliminé.

= Les cellules de Merkel

Les cellules de Merkel se trouvent entre les kératinocytes dans la couche de
renouvellement et sont toujours au contact d'une terminaison nerveuse. Elles
peuvent étre isolées ou regroupées en amas appelés corpuscules de Merkel.
Elles jouent un réle de mécanorécepteurs et sont impliquées dans la fonction

du toucher [56].

L'épiderme ne contient aucun vaisseau sanguin ni lymphatique, mais renferme

de nombreuses terminaisons nerveuses libres.

- Le derme

I1 est constitué d’eau (80%), de fibres d'élastine et de collagéne noyées dans
un gel de glycoprotéines. Il assure ainsi 1’élasticité et la résistance de la peau.

Les cellules principales sont les fibroblastes spécialisés dans la synthése des
fibres de collagéne et des fibres d’élastine qui constituent la matrice extra-

cellulaire.

A la différence de 1'épiderme, il est vascularisé, ce qui lui permet non
seulement d'apporter a I'épiderme énergie et nutriments mais aussi de jouer un

role primordial dans la thermorégulation et la cicatrisation.
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- L’hypoderme

11 est le compartiment le plus profond et le plus épais de la peau. 1l s'invagine
dans le derme et est rattaché au derme sous-jacent par des fibres de collagéne
et d'élastine. Il est essentiellement constitué d'un type de cellules spécialisées
dans 'accumulation et le stockage des graisses, les adipocytes. L'hypoderme
est riche en graisse et en vaisseaux sanguins et a pour role principal d’amortir
les pressions auxquelles la peau est soumise et de protéger 1’organisme des
variations de température.

Il se trouve essentiellement dans les parties du corps devant supporter un
impact important, comme les fesses ou les talons. Il est quasi inexistant dans

les autres zones.

2.1.2 Le role de la peau

La peau a un triple role.

Tout d’abord, elle a un r6le de barriére puisqu’il s’agit de la premiére défense
du corps humain contre les agressions extérieures comme le rayonnement
solaire, les produits chimiques, le froid ou encore les infections.

Elle a également le r6le de régulateur thermique. En effet, elle participe a la
régulation de la température corporelle par son pouvoir isolant. La sudation et
la dilatation ou la contraction de ses vaisseaux en fonction de la température
extérieure aident a maintenir une température corporelle constante.

Enfin, la peau participe a la synthése de la vitamine D. Sous I’action des
rayons ultraviolets, I’un des constituants de 1’épiderme, la provitamine D, est
transformée en vitamine D. Celle-ci se répand ensuite dans l’organisme a

travers la peau et participe a la formation osseuse.
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La plus grande agression que subit la péau au quotidien, est 1’exposition
solaire.

Tant que les agressions ne sont pas trop nombreuses et que le corps dispose de
la totalité de son capital soleil et santé, la peau "s’auto-répare", mais lorsque
les agressions sont trop importantes ou que le capital soleil est épuisé, ce

systéme fonctionne mal ou plus du tout.

Le soleil a différents effets sur 1’organisme humain, qui peuvent étre tout

autant bénéfiques que déléteres.

2.2 Les effets bénéfiques du soleil

Les effets positifs du soleil sur la vie surpassent beaucoup ses effets néfastes.
En premier lieu, il procure du bien étre, grace a la chaleur et a 1’énergie qu’il
dispense. En effet, il a été mis en évidence que la photothérapie pouvait étre
une arme efficace contre la dépression. En outre, le soleil protége la peau en

la pigmentant et participe & un mécanisme vital : la synthése de la vitamine D.

2.2.1. La pigmentation adaptive ou bronzage

Le bronzage est le mécanisme de défense de la peau sous l'action du
rayonnement UV (essentiellement UVB), qui se traduit par un
assombrissement de la peau, de facon générale ou plus locale (taches de
rousseur). La peau fonce sous l'action des UVA et des UVB combinés. Les
UVA exercent un effet rapide et de courte durée alors que les UVB agissent

plus lentement.
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Cette pigmentation est visible au 3éme jour apreés ’irradiation et persiste
pendant 3 & 4 semaines en cas d’irradiation unique. En cas d’expositions
répétées, la pigmentation est de plus en plus intense et dure d’autant plus

longtemps que la desquamation reste dans les limites physiologiques.

2.2.2. L’action antirachitique ou synthése de la vitamine D [13], [26]

La synthése de la vitamine D, bénéfique & la calcification osseuse est
favorisée par 1’exposition de la peau aux UV. Cette vitamine stimule le
métabolisme du calcium et favorise la croissance osseuse. L'importance du
soleil est donc capitale pour notre organisme puisque aucune alimentation,
méme parfaitement équilibrée ne peut couvrir les besoins quotidiens en
vitamine D. Cependant, de trés courtes expositions (quelques minutes par jour
du visage) a un soleil modéré suffisent, pour reconstituer, sous 1’action des

UVB, les réserves de vitamine D.

La vitamine D est une vitamine liposoluble qui est synthétisée par 1’organisme
lorsque les stérols, composants alimentaires courants, migrent vers la peau et
sont transformés sous 1’effet des rayons ultraviolets.

Les vitamines sont au fait au nombre de 6 (D1, D2, D3, D4, D5 et D6) mais la

vitamine la plus répandue est la vitamine D3 ou cholécalciférol.

La photosynthése cutanée permet de former de la vitamine D3, grace a I'action
des UVB.

Le mécanisme est le suivant (Figure 7) [1] :

- Tout d’abord, le cholestérol subit d’une déshydrogénation au niveau du
foie, entrainant ainsi la formation d'une double liaison C7=C8 par
l'action d'enzymes déshydrogénases. Ces réactions permettent la
création de la provitamine D3 : le 7-déhydro-cholestérol.
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- Ensuite, au niveau de 1’épiderme, ce précurseur, sous 1’action des
rayons solaires se convertit en cholécalciférol. Les ultraviolets ouvrent
le noyau moléculaire B au niveau des carbones C9 et C10 du 7-
déhydro-cholestérol, afin de former une nouvelle liaison C=C. Le
produit obtenu est rapidement isomérisé en cholécalciférol (Figure 6),

par réarrangement de conformation.

Figure 6. Structure du cholecalciférol [61]

Cette étape est favorisée par une température cutanée de 36°5 - 37°5 C.
Mais ce composé est inactif. Ainsi, le cholécalciférol n'est donc qu'une
pré-hormone ultraviolet-dépendant. Les UVB n'interviennent qu'a un
moment précis du processus de synthése, mais leur réaction est
indispensable.

- Enfin, pour rendre le cholécalciférol actif, deux étapes sont nécessaires.
La premiére a lieu daﬁs le foie ou il subit une hydroxylation (sur le
C25), la deuxiéme se situe au niveau du rein ou la molécule regoit un
deuxiéme groupement hydroxyle (sur le C1). La molécule obtenue est

le calcitriol, forme active de la vitamine D.
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Figure 7. Synthése de la vitamine D [54]
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Cependant, cette synthése n’est pas uniforme et va dépendre de plusieurs

facteurs :

- L’exposition au soleil. En effet, les déficits en vitamine D existent
parfois chez ceux qui sont privés d’UVB comme par exemple les
personnes Agées qui ne sortent pas assez ou lorsqu’il y a utilisation
systématique d’un écran total.

- L’age: elle est plus importante chez les enfants, surtout pendant les

phases de croissance rapide. Cette synthése diminue avec 1’4ge.
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- Une situation physiologique particuliére : elle est plus importante chez
la femme enceinte, surtout en fin de grossesse.

- L’épaisseur de la peau.

- La pigmentation de la peau: elle est plus importante chez les sujets

Blancs que les sujets Noirs.

Ainsi des carences ont été observées chez les personnes a peau noire vivant
dans des régions peu ensoleillées ou constamment & 1’abri du soleil : en
absorbant 90% des UVB, la mélanine n’en laisse plus suffisamment pénétrer
dans I’épiderme pour déclencher le processus de synthése de la vitamine D.

Dans ces cas 14, il sera nécessaire de supplémenter par 1’alimentation.

2.3 Les effets délétéres du soleil

Les UV représentent seulement une faible partie du rayonnement solaire mais
leurs effets néfastes sont trés importants.

En effet, ils entrainent 1’excitation de photosensiblisateurs endogénes, tels que
la porphyrine ou la flavine qui peut conduire & 1’activation de 1’oxygéne
moléculaire et a la production de radicaux libres comme les anions
superoxydes (02-), les radicaux hydroxyles (OH.) et alcoxyles (RO.), ou
encore le peroxyde d’hydrogéne (H202).

De plus, ils transportent assez d’énergie pour pouvoir induire la rupture de
liaisons chimiques carbone-carbone, carbone-hydrogéne et carbone-oxygéne
(Figure 8). Ces éléments chimiques a la base de l'ensemble des tissus
biologiques, des composés organiques et polyméres, peuvent donc entrainer

de nombreux dégats sur I’organisme.
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Figure 8. Rupture d’une liaison chimique sous irradiation UV [24]

2.3.1. Les risques a court terme

- La pigmentation immédiate ou phénomene de Meirowski

Sous l’effet des UVA et du visible, les mélanines présentes dans les
mélanocytes et les kératinocytes se polymérisent, ce qui se traduit par une
pigmentation immédiate, visible a l'arrét de l'irradiation, il s’agit d’un
phénoméne transitoire non protecteur. La coloration apparait quelques

minutes apres I’exposition mais ne dure que si 1’exposition est poursuivie.

- L’érythéme actinique (ou coup de soleil)

Le coup de soleil est un des signes révélateurs de 1’abus de soleil. 11 résulte de
la surexposition de la peau aux UVB mais également aux UVA. Il apparait 2 &
6 heures aprés I’irradiation et atteint son maximum d’intensité au bout de 12 a
24 heures. C’est un phénomeéne précoce mais non immeédiat dont 1’intensité
varie et dépend directement de la dose de rayonnement recue. Pour une dose
faible I’érythéme sera de courte durée alors que pour de fortes doses,
I’érythéme sera plus rapide, plus intense et plus durable.

L’érythéme solaire se déroule en 2 phases: des phénoménes immédiats,
transitoires et des phénomeénes retardés. La réponse €érythémale est également
influencée par le type de rayonnement UV. En effet, 1’intensité érythémale des

UVB est 1000 fois supérieure a celle des UVA.
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L’érytheme UVB se déroule en deux temps. Il y a en premier lieu une phase
dite phase immédiate caractérisée par des modifications au niveau des
vaisseaux du derme ou il y a relargage de substances vaso-actives induisant
une vasodilatation des artérioles, des capillaires et des veinules. Cette phase
est suivie de la phase retardée caractérisée par la formation de cellules

photodyskératosiques en apoptose au niveau de I’épiderme.

L’érythéme UVA est caractérisé par des modifications épidermiques moins

importantes que dans 1’érythéme UVB et qui se limitent & une spongiose.

On distingue plusieurs degrés d’érythéme :

- 1% degré : érythéme pale ou rosé
g ry P

- 2% degré : érythéme rouge vif

- 3% degré : érythéme douloureux, cyanique et oedémateux

- 4% deoré : érythéme avec formation de cloques accompagné parfois
g ry q pagne p

de manifestations générales telles que des maux de téte ou de la fiévre.

I1 est & noter qu’un coup de soleil grave ou la répétition de coups de soleil
légers augmente le risque de cancer cutané et particuliérement lorsqu’ils sont

regus pendant I’enfance.

- Le coup de chaleur

Le coup de chaleur n’est pas dii aux UV mais aux infrarouges. Ce sont ces
rayons qui vont provoquer la sensation de chaleur sur la peau, dans laquelle ils
pénétrent profondément jusqu’a I’hypoderme.

Ils dilatent les vaisseaux, font monter la température et transpirer intensément,
un réflexe de I’organisme pour rétablir 1’équilibre en éliminant un trop plein

de chaleur.
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Chez un nourrisson, les barrieres cutanées ne sont pas encore construites et
son systéme de thermorégulation n’est pas achevé; si on le laisse, méme
quelques minutes en plein soleil, les effets cumulés des UVB et de I’insolation
peuvent aboutir au coup de chaleur, jusqu’a 40° de fiévre, avec des troubles de

conscience et déshydratation.

- Les allergies

Les lucites sont des "allergies solaires" ou l'agent photosensibilisant n'est pas
connu.

C’est le cas de la lucite estivale bénigne caractérisée par de petits boutons se
manifestants au deuxiéme ou troisiéme jour, principalement au niveau du
décolleté, des bras et des épaule. Elle peut apparaitre alors que la peau est déja
bronzée et que la mélanine a déja fait son travail de protection.

C’est le cas également de la lucite polymorphe caractérisée par un érythéme
ou un eczéma se déclenchant des les premiéres minutes d’exposition, quelles

que soient I’heure et ’intensité du soleil.

- Les réactions de photosensibilisation

L'exposition aux UV solaires ou artificiels de certaines molécules sensibles
provoque des réactions chimiques.

Sous l'action du soleil, la consommation de certains médicaments peut causer
une irritation cutanée, des rougeurs ou des boursouflures. Des réactions
similaires peuvent également survenir avec l'utilisation de certains produits
cosmétiques ou parfums. Ce sont généralement les UVA qui induisent ce type

de réactions.

Le tégument est rendu sensible par l'interaction entre la substance
photoréactive (médicaments, cosmétiques...) présente dans la peau et les

radiations lumineuses capables d'exciter cette substance.
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11 existe deux types de réactions de photosensibilisation :

« La réaction phototoxique caractérisée par un érythéme et des vésicules.
Elle se manifeste lors d’une exposition solaire aprés avoir absorbé des
médicaments photosensibilisants. Sa gravité est proportionnelle a la période
d’exposition, ainsi qu’a la dose ou & la concentration du médicament ou du

produit chimique.

» La réaction photoallergique est une réaction photo-immunologique. Elle se
caractérise par des plaques d’urticaire ou de 1ésions eczémateuses. Elle peut se
manifester quelques minutes ou quelques jours aprés 1’exposition au soleil.
Contrairement & la réaction phototoxique elle peut apparaitre sur toutes les

parties du corps et pas seulement sur les zones exposées [22].

2.3.2. Les risques a long terme

Malgré les mécanismes régulateurs permettant 1’adaptation de la peau aux
rayonnements solaires, les rayons UV vont entrainer a long terme un
vieillissement cutané avec parfois apparition de cancers, effets chroniques

doses dépendants et cumulatifs.

- Le vieillissement cutané photo-induit

Le vieillissement cutané photo-induit résulte d’une exposition solaire
chronique et se traduit par un ensemble de modifications qui se surajoutent au
processus de vieillissement naturel de la peau. Il est dii a 1’action du
rayonnement UV et plus particuliérement des UVA.

Le photovieillissement se manifeste par le plissement prématuré, le

desséchement de la peau qui parait rugueuse et tannée, 'apparition de taches
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de rousseur et de zones de décoloration sur le visage, le dessus des mains, les

bras, la poitrine et le haut du dos.

Le rayonnement ultraviolet, par photosensibilisation endogene, entraine un
stress oxydatif par une production excessive d’Espéces Réactives de
I’Oxygéne (ERO) dans toutes les cellules cutanées et au niveau de la matrice
extra-cellulaire du derme. Les systémes de défense antioxydante endogéne ne
pouvant pas répondre a une telle quantité, cela entraine un stress oxydant
intense, stress qui joue un role essentiel dans la pathogénie du vieillissement
cutané. En effet, les ERO entrainent une peroxydation des lipides des
membranes cellulaires, des dommages au niveau de I’ADN ainsi que
’altération des protéines modifiant leurs capacités fonctionnelles. Il y a donc
activation de voies de signalisation cellulaire en rapport avec la croissance, la

différenciation des cellules cutanées et la dégradation du tissu conjonctif.

Les conséquences seront alors une perte de 1’élasticité de la peau, un
affaissement des joues, la formation de rides faciales, ainsi que la décoloration

de la peau et l'apparition éventuelle de taches de vieillesse.

Mais I’importance de ces modifications varie considérablement d’un individu
a ’autre, méme pour des individus de méme age et de méme phototype qui

témoignent de différences individuelles importantes de vulnérabilité au soleil.

- Les cancers cutanés [3]

Les rayons ultraviolets agissent de plusieurs fagons pour causer le cancer.
Comme nous ’avons vu précédemment, lors d’une exposition de la peau au
soleil certaines cellules et ’ADN sont endommagés. Les cellules qui ne
peuvent se régénérer deviennent défectueuses. Les rayons ultraviolets

affaiblissent le systéme immunitaire et rend la destruction des cellules
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défectueuses plus difficile. Les cellules défectueuses qui ne sont pas détruites

se développent lentement et produisent une tumeur [51].

Il existe deux principaux cancers cutanés : les cancers non-mélanocytaires ou
carcinomes et les mélanomes. lls touchent en France plusieurs dizaines de
milliers de personnes chaque année et cette incidence est en constante
progression. Les sujets les plus touchés sont ceux qui ont la peau claire, les
blonds ou les roux qui ont des tches de rousseur, bronzent difficilement et ont

facilement des coups de soleil.
» Les carcinomes : cancers non-mélanocytaires

Ils représentent 95% de 1'ensemble des cancers cutanés ; ils sont au quatriéme
rang des cancers chez I’homme et au troisiéme rang chez la femme [53]. On
distingue deux types de carcinomes: les carcinomes basocellulaires qui se
développent uniquement sur place, ne donnent pas de métastases et sont
quatre fois plus fréquents que les carcinomes spinocellulaires qui peuvent se

propager dans les ganglions régionaux ou a distance.

Ces cancers sont plus fréquents sur les parties de I’organisme communément
exposées au soleil telles que les oreilles, le visage, la nuque et les avant bras.
Lorsque le capital soleil est dépassé, le risque de développer un carcinome
devient important et les expositions excessives mémes regues 20 a 30 ans plus

tot jouent un role.

Les carcinomes basocellulaires ont une incidence qui a augmenté de fagon
spectaculaire au cours des deux dernieres décennies et continue a progresser.
Ils se présentent habituellement sous la forme d’une petite bosse ou zone
écailleuse rouge, mais aucun précurseur précis n'a pu étre identifié. Ils se
développent lentement, se disséminent rarement a d’autres parties de

I’organisme (métastases) et peuvent étre éliminés par exérése chirurgicale.
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Les carcinomes spinocellulaires ou carcinomes épidermoides se présentent
sous la forme d’une tache écailleuse rouge épaissie, sur des endroits de
I’organisme trés souvent exposés aux UV. Comme ils se métastasent parfois,
ils sont plus dangereux que les carcinomes basocellulaires. Toutefois, ils ont
également tendance & se développer lentement et peuvent habituellement étre

éliminés par exérese chirurgicale avant de devenir dangereux.

Le role de I’exposition solaire dans I’apparition d’un carcinome est établi sur
des arguments cliniques, épidémiologiques et expérimentaux. La
photocarcinogenése cutanée serait attribuée pour 65 % aux UVB et 35% aux
UVA. De plus, il est apparu que les kératinocytes issus de carcinomes
épidermoides exprimaient plus les mutations secondaires aux UVA qu’aux

UVB.

Cependant, 1’épidémiologie des cancers cutanés non-mélanocytaires est

beaucoup moins bien connue que celle des mélanomes.

» Les mélanomes [16], [28]

Le mélanome est la forme la moins courante mais la plus grave du cancer de
la peau et son incidence dans le monde ne cesse de progresser. En France,
entre 1978 et 2000, I’incidence a augmenté chez I’homme de 5,9% par an et
chez la femme 1’incidence a augmenté de 4,3% par an.

Le mélanome est une tumeur maligne développée a partir des mélanocytes. 11
s’agit soit d’un grain de beauté qui se modifie dans sa forme et sa coloration,
soit d’une 1ésion nouvelle brune ou noire qui apparait et s’élargit. Son contour
est irrégulier, et sa forme est généralement asymétrique. La tache ou naevus
est souvent de deux ou plusieurs couleurs (mélange de brun, rouge et gris).
Aprés une phase d’extension horizontale, paralléle a la surface cutanée, le

mélanome plonge vers les couches profondes de la peau (derme profond,
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hypoderme) et peut métastaser vers les ganglions lymphatiques, ou les
organes internes (poumons, os, foie, cerveau). Le mélanome se retrouve le
plus souvent sur le haut du dos chez les hommes et sur le mollet et puis le dos
chez les femmes. Les personnes ne présentent habituellement aucun

symptome, ils ne ressentent rien.

L’exposition solaire est maintenant considérée comme une cause majeure de
mélanome mais les mécanismes exacts de cette carcinogenése sont mal
connus. En effet, les longueurs d'onde en cause (surtout UVB mais aussi
UVA) et le stade de la carcinogénése concerné restent a déterminer. Les UVB
interviendraient par plusieurs processus biochimiques (augmentation de
l'activité ornithine-décarboxylase, effet mutagéne des phacomélanines) et
immunologiques (dépression de l'immunité cellulaire par l'acide urocanique
sous l'action de stérols oxygénés). La dose totale cumulée d’irradiation solaire
n’est pas seule en jeu et le type d’exposition en fonction de I’age joue un rdle
important. Ainsi, le risque de mélanome est plus fortement influencé par

I'exposition au soleil dans I'enfance qu'a I'dge adulte.

Dans la majorité des cas, on peut obtenir la guérison compléte d'un mélanome

si le traitement est mis en oeuvre a un stade de début.
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3. La photoprotection

3.1. La photoprotection naturelle

3.1.1. La photoprotection environnementale

- L’atmospheére

La terre est entourée par 1’atmosphére, véritable bouclier qui absorbe les
rayons du soleil les plus dangereux. Selon les saisons et les régions de la
Terre, les rayons du soleil doivent traverser une couche d’atmosphére plus ou
moins grande. Plus la couche d’atmosphére traversée est large, plus les rayons
nocifs sont arrétés.

Cependant, I’atmosphére n’est pas entiérement étanche. Lorsqu’elle est trouée
ou que la couche traversée par les rayons du soleil n’est pas assez €paisse, une
grande partie des rayons peut alors atteindre la Terre.

De plus, plus le soleil est en position verticale au dessus de la Terre, plus ses
rayons sont dangereux, car la couche d’atmosphere traversée est moins

épaisse.

Enfin, plus le soleil est bas dans le ciel (ombre longue), plus les rayons UV
traversent une épaisse couche d’atmosphére et d’ozone et plus I’intensité du
rayonnement ultraviolet est faible.

Inversement, lorsque le soleil est haut dans le ciel (ombre courte), le trajet des

rayons dans 1’atmosphére est court et les UV sont peu filtrés.
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- Les nuages

Les nuages vont compléter le dispositif de protection de la terre contre les
rayons solaires.

IIs ne filtrent pas tous de la méme fagon. Un voile nuageux de haute altitude
n’arréte que 5 a 10 % des UV, ils donnent une fausse impression de sécurité
car la température et la luminosité diminuent fortement. Une couche nuageuse
d’altitude moyenne arréte 30 a 70% des UV. Seuls les nuages sombres de

taille conséquente et de basse altitude vont stopper la totalité des UV.

3.1.2. La photoprotection individuelle

Afin de lutter contre 1’agression photonique, la peau dispose de plusieurs

mécanismes de photoprotection.
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3.1.2.1. La barriére cutanée et la pilosité

La kératine posséde d’importantes capacités de réflexion, de diffraction et
d’absorption photoniques. L’irradiation lumineuse aprés une phase
d’inhibition entraine une épidermopoiese et, par voie de conséquence, une
hyperkératose augmentant 1’efficacité photoprotectrice. Ainsi, en réponse aux
agressions des rayons solaires, la peau s’épaissit afin d’augmenter la barriére
cutanée. Ceci augmente la solidité¢ de la peau, ce qui constitue une premiére

protection cutanée.

3.1.2.2. Le systéme pigmentaire

La mélanine est le pigment responsable de la couleur de notre peau. Elle est
contenue dans des organites, les mélanosomes, qui eux-mémes sont contenus
dans des cellules de I'épiderme, les mélanocytes. La mélanine se libere pour
donner la coloration & la peau lorsque les mélanocytes sont stimulés par les

rayons solaires.

Il existe en fait 2 grands types de mélanine : Les eumélanines, pigments
marron ou bruns qui déterminent en partie les peaux noires et brunes et les
phaeomélanines, pigments allant du jaune au brun-rouge, présents dans les
poils et les cheveux. Le plus souvent, elles sont présentes toutes les deux en

association dans la peau.
11 existe également deux types de pigmentation :

- La pigmentation immédiate qui apparait spontanément apres
10 4 30 minutes d'exposition au soleil grace a la mélanine déja
présente dans la peau. Celle-ci est immédiate et de courte
durée.

- la pigmentation retardée qui commence deux a trois jours

apres l'exposition. Cette réaction d'adaptation de la peau
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correspond & une augmentation de la synthése d'eumélanine :

c'est le bronzage.

Les deux types de mélanines sont synthétisés a partir d'un méme acide aminé,
la tyrosine. La tyrosinase va ensuite transformer la tyrosine en DOPA, puis en
DOPAquinone. A partir de la DOPAquinone deux voies sont possibles, I'une
conduit & la phaeomélanine, l'autre a 'eumélanine. En présence de cystéine,
un acide aminé riche en soufre, la DOPAquinone est transformé en Cystéinyl-
DOPA, intermédiaire dans la synthése de phaeomélanine. En absence de

cystéine, de l'indole 5-6 quinone est formé et c'est I'eumélanine qui sera

T ¥y

synthétisée.
Figure 10. Voies de synthése de la mélanine [58]
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Les mélanines ont un pouvoir d'absorption des ultraviolets, elles protégent
ainsi la peau agressée par les radiations solaires ce qui se traduit par un

bronzage plus ou moins intense.

Le mécanisme de syntheése de la mélanine est le suivant (Figure 11) :

Sous I'action des UV, les mélanocytes augmentent la synthése de mélanine
(D).

La mélanine est synthétisée et stockée dans des vésicules spécifiques, les
mélanosomes (2). Au fur et a mesure de la maturation des mélanines, qui a
lieu dans la région périnucléaire, les mélanosomes vont s'opacifier.

Les mélanosomes commencent leur voyage le long des dendrites des
mélanocytes (3). Par ces extensions, un mélanocyte est en contact avec 35 a
40 kératinocytes. Les mélanosomes sont transférés aux kératinocytes aux
extrémités des dendrites (4).

Les mélanosomes transférés, se rassemblent au-dessus du noyau et forment
une coiffe de protection, qui absorbe le rayonnement ultraviolet. Cette

structure protectrice sera progressivement dégradée (5).

Figure 11. Synthése de la mélanine [56]
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La couleur de la peau est donc une protection face au soleil. Elle est
déterminée par le nombre de mélanocytes, leur activité, leur répartition, le
taux d'élimination et de dégradation des mélanosomes, la localisation en

profondeur de la mélanine.

Cependant, ce mécanisme naturel de protection qu’est le bronzage ne se met

pas en place immédiatement, mais apres plusieurs jours d’exposition.

Les premiers jours, la peau reste donc tres vulnérable aux UVB. Apres
quelques jours, le bronzage permet une protection de 90% contre les UVB
mais ne protege pas des UVA qui, a long terme, sont aussi dangereux que les

UVB.

3.1.2.3. Les pigments caroténoides

Ils ont essentiellement une activité antiradicalaire. En effet, ils absorbent entre

470 et 700 nm et sont donc inefficaces pour arréter les ultraviolets.

3.1.2.4. Les enzymes anti-oxydantes

Les Kkératinocytes possédent des systémes de défense antiradicalaire de 2
types. Il y a tout d’abords les constitutifs : enzymatiques (superoxydes,
dismutases, catalases,  peroxydases  sélénodépendantes, systéemes
thiorédoxine/thiorédoxine réductase) et non enzymatiques (thiols et
vitamines). Il y a ensuite les systémes de défense adaptifs : les protéines de
stress (héme oxygénase, protéines de choc thermique, métallothionéines) et

les cytokines.
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3.1.2.5. Les systémes de réparation de ’ADN

Ces systémes vont se mettre en place lorsque les photons auront échappé aux
moyens précédents de protection, entralnant ainsi des dégats au niveau du

matériel génétique.

En premier lieu un systéme de signalisation va se mettre en place. Des
protéines détectent les 1ésions de I’ADN et vont éventuellement se fixer sur
elles. Des doses beaucoup plus faibles que celles causant des effets nocifs
vont déclencher des réactions cellulaires. Les cellules 1ésées vont informer par
des messages les autres cellules. Les informations venues des autres cellules
donnent a chaque cellule une indication sur le taux de cellules 1ésées, ce qui
va alors influencer les réactions. La signalisation intra et extra cellulaire va
varier en fonction du nombre de lésions et de leur nature. La nature de la
Iésion varie selon la nature du rayonnement (UVA ou UVB). Les Iésions les
plus fréquentes sont les diméres mais il peut s’agir également de cassures

simple brin ou plus rarement double brin.

Les protéines de signalisation vont ensuite activer des transmetteurs telle que
la protéine ATR, répondant particulierement aux radiations UV. Une autre
protéine, produit du géne ATM, va répondre aux rayonnements ionisants. Ces
protéines sont les phosphokinases, des molécules capables de changer la
conformation et [D’activité fonctionnelle d’autres protéines par
phosphorylation. L’activation des phosphokinases va encore une fois

dépendre de la dose et du débit de dose.
Il y a ensuite action des effecteurs. En effet, parmi les protéines activées par

les transmetteurs, certaines contrdlent la progression de la cellule durant le

cycle cellulaire. Suite a cela, il peut y avoir arrét de la progression de la
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cellule d’une phase du cycle cellulaire a 1’autre, facilitant ainsi la réparation
des lésions avant la division cellulaire.

En paralléle, des systémes de réparation de ’ADN ou d’apoptose vont étre
déclenchés.

De plus, l’activation de certains facteurs de transcription, conduit &
I’inhibition, 1’activation ou la surexpression de certains génes.

Mais d’autres mécanismes vont également activer les effecteurs. L’effet de
ces modifications va varier selon le site de la protéine qui est modifié. La
protéine p53, qui joue un rdle central lors d’une irradiation UV, peut étre
phosphorylée dans 18 sites distincts avec des conséquences différentes. Celle-
ci a un role clé dans I’arrét de la progression de la cellule dans le cycle
cellulaire et va activer, si nécessaire, différents systémes de réparation, qui
procéderont soit a I’excision de nucléotides ou de bases, soit a la réparation de
cassures simple brin ou double brin.

La protéine p53 va également jouer un rdle important dans le processus

conduisant a 1’apoptose, notamment lorsque la 1€sion est irréversible.

Les effets d’une radiation par rayonnements UV sont fortement influencés, a
dose égale, par le débit de dose (dose par unité de temps). En effet,
généralement les effets biologiques d’une irradiation (létalité, mutagenése,
etc..) vont décroitre quand le débit de dose diminue. De plus, cette influence
du débit de dose est étroitement liée au nombre de lésions présentes dans la
cellule, nombre qui dépend du nombre de 1ésions produites par unités de

temps et de la vitesse de réparation.

Enfin, le r6le des mécanismes de défense est aussi souligné par des
mécanismes adaptatifs. Ainsi, une irradiation provoque I’induction de certains
systémes de réparation et la surexpression des génes correspondants. Lors
d’une irradiation par ultraviolets des génes de réparation (XPC et p48 sous le

contrdle de p53) sont induits 6 a 8 heures apreés 1’irradiation.

55




Les vitesses avec lesquelles se fait 1’adaptation vont étre différentes dans le
derme et I’épiderme.

Cette réaction d’adaptation persiste aprés la fin de 1’irradiation. Par
conséquent, une premiere irradiation a faible dose stimule les systémes de

& . . . ~ r r
2°" irradiation a dose plus élevée,

réparation des lésions et protége en cas de
ce qui augmente la survie et réduit ’effet mutagene. Cependant, & des doses
beaucoup plus élevées, quand un grand nombre de cellules sont 1ésées, de
nombreuses cellules vont tenter de réparer leur ADN, mais ceci entraine un

risque de réparation incompléte ou fautive donnant lieu a des mutations.

Mais il est a noter que 1’efficacité de la photoprotection naturelle chez un
individu va dépendre essentiellement de sa pigmentation constitutionnelle et
de sa capacité a augmenter celle-ci suite a une exposition solaire. Le

phototype va qualifier la photosensibilité individuelle.

3.1.2.6. Les différents types de peau [18]

A chaque type de peau vont correspondre des caractéristiques et un type de
réaction aux agressions solaires.

Le fait de connaitre son type de peau va permettre de connaitre exactement les
risques encourus lors d’une exposition solaire. En effet, face 4 une agression
solaire, une peau claire ne réagira pas de la méme fagon qu’une peau plus
foncée. Plus la peau est claire, moins elle est en mesure de se défendre contre
’agression des UVA et des UVB.

Comme nous I’avons vu précédemment, la mélanine produite sous 1’action du
soleil fait appel a deux types de pigments: les pigments bruns noirs qui
favorisent le bronzage et les pigments roux qui favorisent 1’aptitude a rougir.
Ainsi, la répartition de ces deux types de pigments varie d’un individu a
’autre ; c’est ce qui va déterminer le phototype de chaque personne. Une peau

foncée contient plus de pigments bruns noirs favorisant le bronzage alors
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qu’une peau claire contient plus de pigments roux et est donc moins protégée
par son systéme interne.
De nombreux parameétres ont été proposé pour définir le phototype, a 1’origine

de nombreuses classifications.

L’une de plus fréquente est la suivante :

Tableau 3. Classification des phototypes [17]

TYPES DE TYPES DE TACHES DE COUPS DE
PHOTOTYPES BRONZAGE
CHEVEUX PEAU ROUSSEUR SOLEIL
Blancs et Constants
TYPE O Albinos 0 Aucun
bébé +++
Constants
TYPE 1 Roux Laiteux +++ Aucun
++
Constants
TYPE 2 Blonds Claire ++ Hale léger
_l_
Blonds a Claire a _
TYPE 3 + Fréquents Hale clair
chéitains mate
TYPE 4 Bruns Mate 0 Rares Foncé
TYPE 5 Trés bruns Mate 0 Exceptionnel | Trés foncé
TYPE 6 Noirs Noire 0 Jamais Noir

3.1.2.7. Le capital soleil

Le systéme de protection de la peau est efficace mais fragile. Il a été mis en
¢vidence que chaque individu dispose d’un capital solaire déterminé a la
naissance.
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Le capital soleil correspond & une notion théorique de la quantité de soleil ou
du nombre d’heures d’exposition qu’un individu peut prendre au cours de sa
vie avant de voir apparaitre des dommages cutanés irréversibles (taches
brunes, néoplasie, dermatohliose ou héliodermie) [7]. Celui-ci est au fait
comparable & une réserve d'énergie dans laquelle 'organisme puise & chaque
nouvelle exposition au soleil. Il détermine la capacité de la peau & maintenir et
a protéger ses structures internes et son bon fonctionnement face aux
agressions des UV.

Ainsi, le capital soleil permet a chacun de lutter contre une certaine quantité
d’ultraviolets tout au long de sa vie. Lorsque celui-ci est épuisé, la peau n’est
plus en mesure de se protéger contre les agressions solaires et les cellules
endommagées ne peuvent plus étre réparées normalement.

Lorsque cette limite est dépassée, il y a risque de développement de cancers

de la peau et de vieillissement précoce et accéléré de la peau.

Ce capital soleil est variable selon la quantité de pigmentation naturelle, la
qualité du systéme immunitaire et la capacité de réparation cellulaire des
individus. En effet, il est li¢ aux caractéristiques de production de mélanocytes

(taille, activité, distribution) et par conséquent au phototype.

Le capital soleil s’épuise tout au long de la vie, plus ou moins vite a certaines
périodes, notamment pendant I’enfance. Selon de récentes études, 80% du
capital soleil peut étre épuisé avant 16 ans, il est donc essentiel de le protéger
dés I'enfance et d'adopter un comportement responsable face au soleil. Les
surexpositions solaires, notamment au cours de 1’enfance, entrainent une

augmentation des cancers de la peau et de cataracte de I’ oeil.
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Les derniéres études réalisées mettent en évidence que le capital soleil peut
étre non seulement entretenu, mais qu’il peut également étre rendu plus
performant en cas de protection solaire adaptée des 1’enfance.

Ainsi, I’application régulicre d’une protection adaptée pendant I’enfance et
I’adolescence permet de diminuer de pres de 60% le risque de cancer cutané a

I’age adulte.

Nous I’avons wvu, la photoprotection naturelle qu’offre 1’environnement
associée a notre photoprotection individuelle ne suffisent malheureusement
pas a nous protéger des effets néfastes du rayonnement solaire.

C’est pourquoi, 1’utilisation de systémes photoprotecteurs supplémentaires est

indispensable.

3.2. La protection cosmétique : les produits antisolaires

3.2.1. Généralités

Nous ’avons vu, I’organisme posséde différentes molécules jouant le réle de
photorécepteurs ainsi que ses propres systémes de défense intracellulaire.
Cependant, le milieu interstitiel ne posséde pas de mécanisme protecteur
contre les radicaux libres. C’est pourquoi, des filtres artificiels sont
nécessaires pour assurer une protection efficace et durable de nos tissus. Ces
filtres, présents dans les crémes solaires, peuvent étre de deux nature,
organiques ou inorganiques. Il est important de noter qu’une fois notre capital
de protection anti-UV épuisé, la peau est sans défense face a 1’agression des
rayonnements UV, d'ou le besoin de renouveler fréquemment 1'application de

créme solaire [20].

Ainsi, les produits solaires, pour étre considérés comme efficaces doivent

répondre a plusieurs critéres [33].
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Tout d’abord, ils doivent présenter un spectre d’absorption large pour une
couverture spectrale maximale. Jusqu’a récemment, les filtres solaires
servaient a se protéger contre 1’érythéme solaire, c'est-a-dire contre les UVB.
Etant donné le nombre croissant de preuves montrant que les rayons UVA ont
un rdle important dans le photovieillissement et pourraient jouer un r6le dans
la genése des mélanomes, les filtres actuels se doivent d’étre efficaces a la fois

vis-a-vis des UVB et des UVA.

Ils doivent ensuite étre photostable c'est-a-dire que les molécules absorbantes
des rayons UV, ainsi que les autres constituants de la formule, ne doivent pas
se dégrader ou se modifier sous I’action des UV. Ceci est essentiel, afin
d’éviter la chute de I’indice de protection, ou de la modification du spectre
d’absorption entrainant la formation de photoproduits qui pourraient étre

toxiques.

Un autre paramétre & prendre en compte est la résistance a 1’eau et a la
transpiration. Cette résistance va étre déterminée par le choix du sens de
I’émulsion, celui de I’émulsionnant qui ne doit pas se réémulsionner avec
’eau de baignade, par la nature de la phase grasse et par I’ajout d’agents

filmogénes.

Les produits antisolaires doivent également pénétrer et se fixer a la couche
cornée sans pénétrer dans les tissus vivants. De plus, ils doivent satisfaire aux
exigences toxicologiques : toxicité aigué, toxicité chronique, absence de
pouvoir mutagéne et cancérigéne. Pour étre bien tolérés par la peau et les
muqueuses, il faut donc éviter au maximum 1’incorporation de substances

photosensibilisantes comme par exemple les parfums.

Enfin, le produit antisolaire doit avoir une rhéologie en adéquation avec
’application ; c'est-a-dire former un film continu et homogeéne a la surface de

la peau.
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Les produits de protection solaire peuvent se présenter sous différentes formes

galéniques : crémes, laits, huiles, gels, sticks, sprays, lingettes...

Les filtres solaires vont réduire les effets déléteres des rayons UV par
absorption, réflexion ou diffusion. Pour étre efficace, un filtre solaire doit
avoir une vaste gamme d’absorption et un excellent pouvoir absorbant des
rayons UVB. Actuellement, la plupart des filtres solaires contiennent deux ou
trois absorbants et sont capables de bloquer un pourcentage plus élevé et une

plus grande gamme de longueurs d’ondes [52].

3.2.2. Les filtres chimiques (ou organiques)

= Nature

Les filtres chimiques sont des molécules organiques (benzophénes,

aminobenzoates) comportant des liaisons © formant un systéme conjugué.

IIs peuvent se présenter sous forme solide ou liquide et peuvent Etre
lipophiles, hydrophiles ou encore totalement insolubles sans les milieux de

formulation dans lesquels ils sont introduits.

* Mécanisme d’action

Ce sont des molécules qui absorbent la lumiére ultraviolette et qui protégent
dans une gamme donnée de longueur d’onde le support qu'elles recouvrent.
Pour une protection efficace sur tout le domaine UV (UVA et UVB) il est
nécessaire d’associer plusieurs filtres différents (absorption associée a des

transitions électroniques trés intenses mais trés localisées en énergie).
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Figure 12. Variation de I'absorption en fonction des filtres utilisés [24]
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La partie de la molécule responsable de I’absorption des rayons UV est
appelée chromophore. Ce chromophore est caractéris€¢ par la présence de
liaisons 1 conjuguées. Plus le nombre de ces liaisons est important, plus la

molécule absorbera dans les longueurs d’onde.

Lorsque la molécule de filtre solaire recgoit une radiation ultraviolette, elle
passe dans un état excité. Elle retourne dans son état stable par une relaxation
en dissipant 1’énergie regue par des vibrations ou/et en réémettant une

radiation moins dangereuse pour la peau (infrarouge par exemple) [46].

Une fois dans son état stable, la molécule est de nouveau préte a recevoir de la
lumiére ultraviolette et a continuer le cycle de protection (figure 13). Les
filtres chimiques agissent de la méme fagon que la mélanine, filtre naturel de

la peau.

Ces filtres sont efficaces pendant deux heures d’ensoleillement.
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Figure 13. Fonctionnement d’un filtre chimique [52]
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* Avantages

Il existe des filtres absorbant a différentes longueur d’onde : filtres UVA,
filtres UVB et filtres a large spectre absorbant a la fois dans les UVA et dans
les UVB.

En associant différents filtres UVA et UVB, on peut bénéficier de synergies
entre ces filtres et ainsi atteindre des SPF et des indices de protection UVA

elevés.
» [nconvénients

- Les concentrations d’utilisation sont limitées par la réglementation. De plus,
de nombreuses associations de filtres sont brevetées, ce qui limite encore les

associations de filtres possibles.

- Ces filtres peuvent pénétrer dans 1’€piderme et peuvent alors entrainer des

allergies.
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- Ils sont également sujets a des problémes de photodégradation, qui réduit
alors leur stabilité et donc leur efficacité dans le temps et peuvent ainsi

diminuer 1’efficacité de la protection.

- Des quantités de filtres trop importantes peuvent altérer le toucher et I’aspect
du produit cosmétique ; leur mise en formulation dans des protections solaires

s'avére ainsi souvent complexe.
= Exemples de filtres
- Le PABA (acide para-aminobenzoique )

L’acide para-aminobenzoique, utilisé depuis le début des années 1970, a
longtemps €té considéré comme 1’un des filtres solaires les plus efficaces sur
le marché car il se lie aux cellules de I’épiderme dans la couche cornée, ce qui
implique que les filtres solaires a base de PABA sont relativement résistants a
I’eau et a la transpiration. Il bloque les rayons UV plus efficacement dans la
zone des UVB, cependant un de ses inconvénients est son potentiel
sensibilisant et photosensibilisant. En effet, aprés utilisation de produits a base
de PABA, une sensation de brilure passagere se fait sentir sur le visage de
certaines personnes, particuliérement chez les jeunes enfants. De plus, le
PABA peut tacher les vétements. Ce produit n’est pas interdit par 1’Afssaps
(sa concentration maximale est néanmoins limitée) mais il n’est actuellement

plus utilisé dans les produits solaires.
- Les benzophénones

Il s’agit d’une catégorie de filtres solaires comprenant 1’oxybenzone et
assurant une plus grande absorption des rayons UV. Les benzophénones
absorbent les rayons UVB et les longueurs d’ondes les plus courtes des UVA.
Elles ne sont pas photosensibilisantes et ne tidchent pas. L’oxybenzone, par

exemple, est couramment associé a d’autres écrans solaires pour assurer une
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protection a large spectre mais certaines études tendent a prouver des

propriétés allergénes a ce composé.
- Les cinnamates

Ils ont un spectre d’absorption semblable a celui des benzophénones mais
s’étendent a des longueurs d’ondes UVA plus courtes. Leur qualité

hydrorésistante est faible ce qui implique des applications plus fréquentes.

Un exemple est le Méthoxycinnamate d’octyle ou octinoxate souvent utilisé

en association avec d’autres filtres solaires comme 1’oxybenzone par exemple.
- L’Avobenzone

Il s’agit du butylméthoxydibenzométhane connu aussi sous le nom de Parsol®
1789 qui protége efficacement des rayons UVA. Contrairement a la plupart
des autres filtres organiques UVA, le Parsol 1789 procure une protection a
large spectre, incluant les UVA I longs (340-400 nm). Absorbant peu dans le
spectre UVB, ce filtre doit étre combiné & d’autres agents. En effet, la
combinaison du filtre UVA a large spectre Parsol 1789 avec des filtres UVB
dans un méme produit peut constituer un excellent écran tant pour les cellules

que pour le systéme immunitaire.
- Les salicylates

Ce sont des filtres qui protégent des rayons UVB et qui ne sont pas
allergisants. L’un d’eux est I’octisalate, filtre apparenté a 1’homosalate, qui
entre dans la fabrication de produits solaires de Facteur de Protection Solaire
(FPS) faible ou que I’on associe & d’autres filtres dans des produits offrant un

FPS plus élevé.
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- Les dérivés du camphre

IIs protegent des rayons UVA et ne sont pas allergisants. L’un d’eux est le
Meroxyl SX [6] acide téréphtalylidéne sulphonique camphre ayant un pic a
340 nm (Figures 14 et 15). Cependant, cette molécule est hydrophile ce qui
n’assure pas la résistance a I’eau du produit solaire et implique ainsi une

association a d’autres filtres.

Figure 14. Structure du Meroxyl SX [60]
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Figure 15. Spectre d’absorption du Meroxyl SX [48]
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3.2.3 Les écrans minéraux

3.2.3.1 Nature

Les filtres minéraux sont des poudres inertes et opaques qui correspondent a
des pigments blancs détournés de leur utilisation premiére, & savoir des
matériaux qui n’absorbent pas mais diffusent la lumiére du visible. Ce sont
des oxydes métalliques, de granulométrie variable. Plus leur taille est petite,

moins ils absorbent dans I’UVB.

Ils sont souvent recouverts d’un agent d’enrobage, qui permet d’améliorer la
dispersion de la charge dans la phase aqueuse ou dans la phase grasse selon

1’ affinité.
Ils se présentent sous forme de poudre ou de dispersion préte a 1’emploi.
3.2.3.2 Mécanisme d’action

Ces pigments blancs reflétent et diffusent les radiations UV, mais aussi la
lumiére visible, en agissant comme un miroir. Les écrans solaires minéraux
agissent physiquement en bloquant la pénétration des rayons UV dans la peau.
Ces oxydes ultrafins (diamétre des particules de 20 & 50 nm) présentent

généralement des spectres larges s’étendant des UVB au visible.
3.2.3.3 Avantages

A la différence des filtres chimiques, les filtres inorganiques ne pénétrent pas
dans la peau et n’induisent pas d’allergie. C’est la raison pour laquelle ils font

partie de la composition des produits solaires pour enfants et peaux sensibles.

Les écrans minéraux protégent de tous les rayons, un seul matériau est donc
souvent suffisant pour absorber a la fois les UVA et les UVB, éventuellement

deux.
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De plus, ils sont actifs immédiatement aprés application (le temps de latence

pour un filtre synthétique étant de 20 a 30 minutes) [55].

Enfin, les écrans minéraux sont inertes et ne présentent donc pas de risques de

photoinstabilité.
3.2.3.4 Inconvénients

Pendant longtemps, I’un des inconvénients des filtres minéraux a été la
formation de traces blanches sur la peau, conséquence de la réflexion de la
lumiére blanche. Ce probléme a été résolu en réduisant les filtres minéraux en
micropigments, particules de plus petite taille qui réfléchissent les UV mais

pas la lumiére visible.

Cependant, I’absorption du rayonnement solaire reste généralement plus faible
que pour les filtres chimiques et il est difficile d’atteindre des FPS élevés tout
en garantissant une texture acceptable. En effet, la formulation de
photoprotecteurs a base de charges minérales est parfois difficile, car la

prédispersion des poudres nécessite un mode opératoire parfois contraignant.

Enfin, il faut souligner que cette classe de composés peut présenter des
propriétés photocatalytiques génératrices de radicaux libres. Ainsi, ces
nanoparticules inorganiques requiérent un enrobage par de la silice ou de
I’alumine avant utilisation, ce qui permet par ailleurs d’accroitre les propriétés

mécaniques et leur dispersion au sein de crémes.
3.2.3.5 Les filtres minéraux actuels

L’oxyde de zinc (ZnO) et le dioxyde de titane (Ti02) sont les deux matériaux
le plus souvent utilisés dans les cremes solaires. Ces deux composés absorbent

des rayonnements d’énergie supérieure & 3,1 eV (limite haute du visible) et
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présentent de forts indices de réfraction (2,1 et 2,7 pour ZnO et TiO2,

respectivement).
3.2.3.6 La recherche de nouveaux filtres inorganiques

Les filtres inorganiques, en plus d’étre moins allergénes que les composés
organiques, offrent comme autre intérét des cofits de productions compétitifs
et des tenues dans le temps bien supérieures. C’est pourquoi les industriels
cherchent & développer de nouveaux composés inorganiques, spécifiquement
congus pour protéger des UV. Pour cela, plusieurs critéres sont a prendre en

compte.

Le premier critére physique a respecter concerne la capacité du composé a
absorber dans le domaine UV. Celle-ci doit étre maximale, ce qui suppose :
une absorption dés 3,1 eV pour absorber les UVA, un pic d’absorption large
pour absorber tous les UVA et les UVB et un pic d’absorption intense pour

permettre 1’ajout d’un minimum de produit dans la matrice a protéger.

Le deuxiéme critére physique concerne la transparence du matériau dans le
visible. Ce qui suppose: 1’absence d’absorption dans le visible et une
diffusion trés faible de la partie visible du rayonnement, d'ou un faible indice

de réfraction dans le visible.

Enfin, & ces caractéristiques physiques s’ajoutent des contraintes chimiques
souvent liées au milieu dans lequel sera dispersé 1’absorbeur mais également

les contraintes réglementaires environnementales et sanitaires.

Au cours de ces dernicres années, d’importants efforts ont été consacrés a la
recherche de nouveaux absorbeurs UV incolores, dits de seconde génération,
caractérisés par une plus faible valeur d’indice de réfraction dans le visible et

donc des propriétés de diffusion de la lumiére blanche réduites. L’avantage
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majeur de tels absorbeurs UV est donc de ne pas altérer la couleur du support

qu’ils protégent.

Cependant, il est important de noter que les propriétés de diffusion et
d’absorption de la matiére sont liées par une relation de causalité. De ce fait,
la recherche de matériaux a faible pouvoir diffusant dans le visible impose
qu’ils présentent une capacité d’absorption atténuée dans les UV. Il s’agit
donc de rechercher un matériau qui présente le meilleur compromis entre les
propriétés exigées d’absorption des UV et les propriétés souhaitées de

transparence dans le visible.

3.2.4. Photostabilité des filtres

Pour étre performant, un filtre UV ne doit pas étre dégradé sous 1’effet de la
lumiére : il doit étre photostable. Un produit qui n’est pas photostable va avoir
une efficacité qui diminue & partir d’un certain temps d’exposition au soleil.
Comme vu précédemment, la molécule de filtre qui regoit la Jumiére UV
passe dans un état excité, puis elle retourne dans son état stable. Parfois, cette
molécule ne revient pas a son état stable et se retrouve transformée en un autre
produit qui lui, est inactif. Ainsi, il arrive que des filtres solaires soient
dégradés par les UV et se retrouvent alors inactifs. C’est le cas par exemple de
I’ Avobenzone, filtre UVA non photostable ; une heure d’exposition solaire va

suffire a le rendre totalement inefficace.

Pour stabiliser un filtre non photostable on pourra ajouter certains ingrédients.
Dans le cas de 1’Avobenzone, il est possible de le rendre photostable en
ajoutant un filtre photostable comme 1’octocryléne (Parsol 340), le
méthylbenzilidéne camphor (Parsol 5000) ou le téréphtalylidéne dicamphor
sulfonic acid (Meroxyl SX).
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3.2.5. Le FPS (Facteur de Protection Solaire)

Le facteur de protection ou indice de protection (IP) est une mesure de
Iefficacité des photoprotecteurs vis-a-vis des effets & court terme des
rayonnements UV. Ce chiffre indique le taux de protection anti-UVB conférée
par le produit. Celui-ci est mesuré en laboratoire et déterminé par des tests

standardisés [34].

La méthode d’évaluation de la protection est une méthode in vivo définie par
le COLIPA* au niveau européen. Elle permet de définir un FPS en se basant
sur le rapport de la dose érythémateuse minimale sur une peau protégée
(DEMp) par le produit & la dose érythémateuse minimale non protégée
(DEMnp). La DEM correspond au fait & la plus faible dose d’ultraviolet
provoquant une rougeur sur la peau.

Lors de ces tests, on applique une dose de produit solaire de 2 mg par cm2 sur
une partie du dos des volontaires qui sont ensuite soumis a différentes doses
d’UV. 24 heures aprés, on compare les réactions de la peau avec et sans
protection solaire. On en déduit ainsi la DEM et I’on établit le rapport entre

DEMp et DEMnp.

Le FPS d’un produit indique aussi la durée pendant laquelle 1’exposition au
soleil est possible sans briilure, comparativement a une exposition sans
protection. Par exemple, un produit de FPS 15 implique que I’on peut
s’exposer au soleil sans brller 15 fois plus longtemps que sans protection.
Ainsi, plus I’indice est élevé, meilleure est la protection.

En Europe, tous les FPS sont mesurés selon une méme méthode, ce qui

permet une comparaison entre les marques.

* COLIPA : Comité de Liaison de la Parfumerie
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De plus, il est & noter que la protection contre les UV n’est pas proportionnelle
a la valeur du FPS :

Un IP 2 arréte 50% des UVB

Un IP 15 arréte 93% des UVB

Un IP 20 arréte 95% des UVB

Un IP 30 arréte 97% des UVB

Un IP 50 arréte 98% des UVB

Enfin, il faut prendre en compte que plusieurs facteurs peuvent influencer le
FPS.

Il y a tout d’abord les caractéristiques de la personne : son age, son type de
peau, la teneur en mélanine de la peau et le degré du bronzage déja acquis, la
température de la peau, le niveau d’hydratation, la transpiration, la partie du
corps exposé et I’épaisseur de la peau.

Il y a ensuite les conditions environnementales comme 1’intensité des UV, la
température de ’air et son degré d’humidité, le moment de la journée et de
I’année ainsi que le lieu d’exposition, le degré d’ennuagement, le niveau
d’ozone ou I’intensité de la réflexion de la lumiére.

Pour finir, il faut prendre en compte I'écran solaire lui-méme : s’il est
waterproof ou non, la quantité appliquée, la fréquence d’application ou encore

le spectre de I’écran.
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1. Historique

1.1. Le produit solaire : un produit cosmétique

Selon le Code de la Santé Publique (article L.5131-1), la définition d’un

produit cosmétique est la suivante :

On entend par produit cosmétique "toute substance ou préparation destinée a
étre mise en contact avec les diverses parties superficielles du corps humain,
notamment 1'épiderme, les systémes pileux et capillaire, les ongles, les lévres
et les organes génitaux externes ou avec les dents et les muqueuses buccales
en vue, exclusivement ou principalement, de les nettoyer, de les parfumer,
d'en modifier l'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou de

corriger les odeurs corporelles ".

De plus, 1’arrété du 30 juin 2000 fixe la liste officielle des catégories de

produits cosmétiques [43] :

« crémes, émulsions, lotions, gels et huiles pour la peau (mains, visage,
pieds, notamment) ;

« masques de beauté, a I'exclusion des produits d'abrasion superficielle de
la peau par voie chimique ;

« fonds de teint (liquides, pates, poudres) ;

o poudres pour maquillage, poudres a appliquer aprés le bain, poudres
pour I'hygiéne corporelle et autres poudres ;

« savons de toilette, savons déodorants et autres savons ;

o parfums, eaux de toilette et eaux de Cologne ;
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o préparations pour le bain et la douche (sels, mousses, huiles, gel et
autres préparations) ;
» dépilatoires ;

o déodorants et antisudoraux.

1.2. La réglementation européenne

La premiére réglementation sur les produits cosmétiques fut initiée par la
France en 1975 et servit de fondement a 1’élaboration de la Directive
Européenne 76/768/CEE du 27 juillet 1976 publiée au Journal Officiel de
I’Union Européenne 1262 (Annexe 1).

La réglementation fut ensuite complétée par le décret n® 2000-569 du 23 juin
2000 et fut modifiée par la suite par la Directive Européenne 2003/15/CE du
27 février 2003 publiée au Journal Officiel de 1’Union Européenne L66
concernant le rapprochement des législations des Etats membres relatives aux
produits cosmétiques (Annexe 2).

Ainsi, il est spécifié que toute ouverture et exploitation d’un établissement de
fabrication, de conditionnement et d’importation doit faire 1’objet d’une
déclaration obligatoire a 1’Afssaps et doit respecter les bonnes pratiques de
fabrication (BPF) et les bonnes pratiques de laboratoire (BPL). Le fabricant a
obligation de mettre sur le marché des produits conformes aux exigences
1égislatives et réglementaires et ne présentant aucun danger pour la santé dans
les conditions normales d’utilisation. De plus, il doit constituer un dossier du
produit. En effet, la commercialisation d’un produit cosmétique ne nécessite
pas d’autorisation de mise sur le marché mais un dossier technique doit
pouvoir &tre mis a la disposition des autorités de contréle (DRASS, DDCCREF,
DGCCRF, AFSSAPS) a leur demande. Ce dossier n’est pas déposé a
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I’Afssaps mais doit étre gardé a ’adresse du fabriquant indiquée sur le

conditionnement.

Le dossier technique doit contenir :

la formulation qualitative et quantitative,

les spécifications physico-chimiques et microbiologiques,

les conditions de fabrication et de contréle,

les données d’évaluation de la sécurité pour la santé¢ humaine,

le nom et I’adresse des personnes responsables de cette évaluation,
les effets indésirables,

les contr6les d’efficacité lorsqu’une activité particuliere est
revendiquée,

un justificatif de la déclaration aux centres anti-poisons.

Le code de la santé publique précise également les mentions obligatoires

concernant 1’étiquetage des produits cosmétiques. Ainsi, un produit

cosmétique doit comporter, de maniére lisible, compréhensible et indélébile

les mentions suivantes :

le nom ou la raison sociale et I’adresse du fabricant,

le contenu nominal au moment du conditionnement,

la date de durabilité¢ minimale qui est définie comme la date jusqu’a
laquelle le produit continue & remplir sa fonction principale en étant
conservé dans des conditions appropriées,

les précautions particuliéres d’emploi,

le numéro de lot de fabrication

la fonction du produit

la liste des ingrédients dans ’ordre décroissant de leur importance
pondérale au moment de leur incorporation. Cette liste doit étre

précédée du mot " ingrédients”. De plus, le nom des ingrédients doit
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étre celui de la nomenclature commune des ingrédients établie par la

commission européenne.

Enfin, la composition des produits cosmétiques est également réglementée par
le Code de la Santé Publique. En effet, des arrétés des ministres de la santé
pris aprés proposition de 1’ Afssaps et avis d’une commission de cosmétologie

vont établir :

— la liste des substances qui ne peuvent entrer dans la composition d’un
produit cosmétique,

— laliste des colorants qu’ils peuvent contenir,

- laliste des agents conservateurs qu’ils peuvent contenir,

- laliste des filtres ultraviolets qu’ils peuvent contenir.

Le fabricant doit également déclarer 1’intégralité de la formule aux centres
anti-poisons de Paris, Lyon et Marseille sous enveloppe cachetée avec accusé

de réception [21].

L’évaluation de la sécurité des produits cosmétiques est effectuée par le
Département de 1’Evaluation des Produits Cosmétiques afin d’assurer la
sécurité sanitaire des produits cosmétiques. Par décision du 17 juillet 2000,
ses missions sont d’assurer le secrétariat de la commission de cosmétologie,
de suivre la réglementation nationale et européenne, de surveiller la mise en
application de la réglementation nationale, d’instaurer un encadrement
réglementaire des essais cliniques en cosmétologie, d’évaluer les ingrédients a
risques des produits cosmétiques, et d’instaurer un systéme national de

cosmétovigilance.
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La commission de cosmétologie est composée d’un président et d’un vice
président désignés par le ministre de la santé, de 15 personnalités scientifiques
compétents (allergologie, chimie, dermatologie, microbiologie,
pharmacologie, toxicologie), de 3 représentants de [ID’industrie, d’l
représentant d’association aux consommateurs et de membres de droit

DGCCRF, DIGITIP* et DGS).
(

La commission de cosmétologie est chargée d’émettre un avis au Directeur
Général de 1’ Afssaps concernant plusieurs points. Tout d’abord, elle donne un
avis sur la fixation des listes de substances interdites ou limitées dans les
produits cosmétiques (R. 5263-3 du CSP). Elle peut également, sur demande
du ministre chargé de la santé, du directeur général de ' AFSSAPS ou de sa
propre initiative, formuler des avis sur la sécurité des produits cosmétiques,
leur composition, la toxicité d'ingrédients entrant ou susceptibles d'entrer dans
leur composition. De plus, elle peut formuler un avis sur les demandes de
dérogation d’inscription sur 1’étiquetage d’un ingrédient (R. 5263-7 du CSP).
Enfin, elle donne son avis sur les informations relatives aux effets indésirables

liés a l'utilisation des produits cosmétiques dont I'Agence a connaissance.

Le ministre de la santé peut solliciter l'avis de la commission sur toute

question ayant trait au domaine de compétence de celle-ci.

* DIGITIP : Direction générale de l'industrie, des technologies de I'information et des postes
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Figure 16. Fonctionnement de la commission de cosmétologie [12]
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2. La nouvelle recommandation européenne

Face a un accroissement des messages de prévention vis-a-vis des risques de
I’exposition aux ultraviolets et a un manque de clarté au niveau de 1’étiquetage
des produits solaires, 1’Afssaps a mis en place, en mai 2003, un groupe de
réflexion chargé de faire la synthése des connaissances scientifiques sur les
produits solaires. Ce groupe était également chargé de faire le point sur
I’efficacité des filtres solaires, les indices de protection solaire ainsi que les
méthodes permettant d’évaluer ces indices. Le rapport de synthése a été rendu
publique en janvier 2006 et a servi de base a I’¢élaboration de
recommandations qui, elles mémes, ont servies a la mise en place de lignes
directrices européennes publiées au Journal Officiel de I’'Union Européenne le

22 septembre 2006 (Annexe 3).
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2.1. Objectifs de la recommandation européenne

Cette recommandation européenne, basée sur les travaux frangais, vise a
inciter les industriels a faire évoluer la qualité des produits sur le marché et a
modifier I’étiquetage des produits solaires en vue d’harmoniser la
communication des fabricants, simplifier la comparaison entre produits et
faciliter ainsi le choix du consommateur. De plus, cette recommandation est
accompagnée d’une information destinée au grand-public afin de ’aider a
identifier le niveau de protection nécessaire en fonction du phototype et du
type d’exposition et a le sensibiliser au bon comportement a adopter vis-a-vis
du soleil.

Enfin, elle a pour objectif d’intégrer les progres scientifiques sur les risques

liés a I’exposition au soleil [10].

2.2. Mise en place de la recommandation européenne

En juin 2002, suite & la demande du Ministre de la santé et d’une association
de consommateurs, la commission de cosmétologie pris la décision de créer
un groupe de travail pluridisciplinaire sur les produits solaires.

Les missions de ce groupe de travail visaient & mettre en évidence notamment
les bénéfices qu’un produit solaire est censé procurer au consommateur et par
quels mécanismes, 1’état des connaissances sur I’efficacité des filtres solaires,
I’état des lieux sur les indices de protection, les méthodes d’évaluation de ces
indices ainsi que les moyens d’informer au mieux les consommateurs au
niveau de la notice de ce type de produit.

Ce groupe de travail fut mis en place par 1’Afssaps le 12 mai 2003 par

décision n°2003-29 et a tenu 12 réunions plénieres ainsi que des réunions de
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concertations avec les industriels du secteur. La réflexion s’est également

élargie aux problémes de stabilité et de sécurité de ces produits.

En mai 2005 ces travaux de groupe ont été portés au Comité de santé publique
du Conseil de I’Europe (Comité des produits cosmétiques) ainsi qu’a la

Commission Européenne (Comité permanent des produits cosmétiques) [38].

Suite 4 cela, le Conseil de I’Europe a adopté le 1% décembre 2005 une
résolution visant a encourager les gouvernements des Etats participants a
mieux encadrer ces produits et a précis¢ aussi les orientations afin d’optimiser
la protection des consommateurs. Il précise également que chaque
gouvernement conserve la liberté d’adopter une réglementation plus stricte
[40].

Les recommandations élaborées sur la base de ces travaux de groupe

contribueront a 1’élaboration des lignes directrices européennes.

En janvier 2006, 1’ Afssaps rend publique le rapport de synthése du groupe de
réflexion suivi de recommandations sur les produits cosmétiques de protection

solaire.

Sur la base de ces recommandations, la Commission Européenne publie le 22
septembre 2006 dans le Journal Officiel L.265 la Recommandation relative
aux produits de protection solaire et aux allégations des fabricants quant a leur

efficacité [44].
Le 23 janvier 2007, 1’Afssaps communique 1’information destinée aux

industriels quand aux conditions d’étiquetage des produits de protection

solaire suite a la recommandation européenne.
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Puis, le 4 avril 2007, elle élabore un rapport sur les études de stabilité des
produits solaires et publie en juin 2007 des recommandations quand aux

conditions des ces études.
Enfin, le 21 juin 2007, I’Afssaps publie un communiqué de presse destiné au

consommateur pour bien choisir son produit solaire et met 4 leur disposition le

Guide pour le choix d’un produit de protection solaire.

2.3. Contenu de la recommandation européenne

2.3.1 Qualité des produits solaires

La recommandation définie d’abord précisément un produit solaire. La
définition est la suivante :

" Toute préparation (telle que, par exemple, une créme, une huile, un gel, un
aérosol) destinée a étre placée en contact avec la peau humaine dans le but
exclusif ou principal de la protéger du rayonnement UV en absorbant,
dispersant ou réfléchissant ce rayonnement."

Elle définie également, entre autres, les rayons UVB, les rayons UVA, la dose
érythémale minimale ainsi que le facteur de protection solaire et le facteur de

protection UVA.

Il a été mis en évidence que les produits de protection solaire peuvent étre
efficaces dans la prévention des érythémes et qu’ils peuvent également
prévenir les dommages liés au photovieillissement cutané et protéger de la
photo-immunosuppression induite. Cependant, pour avoir ces propriétés, les
produits solaires doivent protéger a la fois des UVA et des UVB.

Ainsi la recommandation indique que les produits de protection solaire

devraient garantir un minimum de protection contre les rayons UVB et UVA
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mesuré par des méthodes d’essai normalisées reproductibles et tenir compte

de la photodégradation.

Selon la recommandation, ce degré minimum de protection, mesuré de

préférence par des méthodes d’essai in vitro, devrait étre :

2.3.2

Une protection UVB d’un facteur de protection 6 obtenu par la
Méthode internationale d’essai du facteur de protection solaire (2006)
ou un niveau de protection €quivalent obtenu par toute méthode in

vitro.

Une protection UVA d’un facteur de protection équivalent a 1/3 du
facteur de protection solaire. Celui-ci doit étre obtenu par la méthode de
pigmentation persistante telle que modifiée par 1’ Afssaps ou un niveau

de protection équivalent obtenu par toute méthode in vitro.

Une longueur d’onde critique de 370 nm, obtenue en appliquant la

méthode d’essai de la longueur d’onde critique.

Etiquetage des produits solaires

Depuis plusieurs années, les associations de consommateurs dénoncent le flou

qui entoure ’étiquetage des produits de protection solaire. Ainsi, la nouvelle

recommandation incite les fabricants a harmoniser 1’étiquetage en terme

d’allégations, de précautions d’emploi et d’instructions d’utilisation.
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— Allégations d’efficacité

Selon la recommandation, certaines allégations ne devraient pas étre présentes
sur un produit solaire.

Tout d’abord, bien que les produits solaires protégent a la fois contre les UVA
et les UVB, ils ne peuvent en aucun cas garantir une protection totale contre le
rayonnement ultraviolet. Ils ne devraient donc pas affirmer ou donner
I’impression de procurer une protection totale contre les risques dus au

nA

rayonnement UV. Les allégations "écran total" ou "protection totale" ne
devraient donc pas figurer sur les produits de protection solaire.

De plus, il ne devrait pas figurer d’allégations mettant en avant le fait qu’il
n’est pas nécessaire de renouveler 1’application telles que par exemple :
"prévention durant toute la journée".

Par ailleurs, certaines allégations devraient figurer automatiquement sur les
produits solaires. Ces allégations devraient étre simples, non ambigués et
claires.

Ainsi, les allégations indiquant la protection UVB et UVA devraient étre
faites seulement si la protection est égale ou supérieure aux niveaux indiqués
précédemment.

Cette recommandation indique aussi que 1’efficacité des produits solaire mise
en avant sur 1’étiquette, devrait se faire par catégories; a savoir: Faible
Protection, Protection Moyenne, Haute Protection et Trés Haute Protection.
Chaque catégorie correspondant a un niveau défini de protection contre les
rayons UVA et UVB. Enfin, face au nombre trés important de facteurs de
protection différents présents sur les étiquettes des produits solaires, il

conviendrait de limiter ces indices afin de faciliter la comparaison entre les

différents produits.
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La gamme suivante des facteurs de protection solaire est recommandée :

Tableau 4. Catégorisation des indices de protection [35]

Facteur de Facteur de
Catégorie indiquée protection solaire protection solaire
indiqué mesuré
6 6-9,9
" Faible Protection "
10 10 -14,9
15 15-19,9
"Protection Moyenne" 20 20 - 24,9
25 25-29,9
30 30-49,9
"Haute Protection”
50 50 - 59,9
"Trés Haute Protection” 50+ 60 <

Enfin, il est précisé que la catégorie du produit de protection solaire devrait

étre au moins aussi visible que le facteur de protection solaire sur 1’étiquette.

— Précautions d’emploi

Les consommateurs doivent étre conscients que les produits solaires ne sont
que I’un des différents moyens permettant de se prémunir contre les effets
nocifs du soleil. C’est pourquoi la nouvelle recommandation précise que les
produits solaires devraient mettre en avant des conseils sur les précautions a
prendre en plus de leur utilisation. Il peut s’agir par exemple d’avertissement
tels que : "Ne restez pas trop longtemps au soleil, méme si vous utilisez un

produit de protection solaire", "N’exposez pas les bébés et les jeunes enfants
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directement au soleil" ou encore " La surexposition au soleil est une menace

s€rieuse pour la santé".

— Instructions d’utilisation

Afin d’obtenir les propriétés revendiquées par les produits solaires, ceux-ci
devraient indiquer clairement sur 1’étiquette des instructions d’utilisation telles
que : "Appliquez le produit de protection solaire avant de vous exposez au
soleil" ou encore "Renouvelez fréquemment I’application pour maintenir la

protection, surtout aprés avoir transpiré, avoir nagé, ou vous étre essuyé".

Enfin, il est recommandé d’indiquer sur les produits solaires qu’il est
nécessaire d’en appliquer une quantité suffisante sur la peau afin d’obtenir
Pefficacité revendiquée ceci au moyen de pictogrammes, d’illustrations ou de
dispositifs de mesure. En effet, le facteur de protection solaire est déterminé
en utilisant 2 mg de créme par cm’; la quantité nécessaire pour couvrir le
corps entier équivaut ainsi, dans certains cas, au tiers d’un petit flacon.
Généralement une telle application n’est jamais réalisée. Dans la méme
optique, les produits solaires devraient mettre en garde contre les risques
encourus en cas d’application insuffisante avec des indications telles que "

Attention : en réduisant cette quantité, vous diminuerez nettement le niveau de

protection".
2.3.3 Stabilité des produits solaires
Les méthodes de stabilité des produits de protection solaire ainsi que les essais

spécifiques de sécurité des produits solaires feront 1’objet de différentes

recommandations a venir au niveau européen.
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Cependant, ces essais de stabilité ont déja été approuvés par la commission de
cosmétologie et sont décrits dans 1’annexe du 4 avril 2007 de 1’Afssaps

(Annexe 4).

Tout d’abord, les essais de stabilité sont réalisés sur un minimum de 3 lots de
produit fini dont au moins ['un d’eux, représentatif d’une fabrication
industrielle, fait 1’objet d’un essai de stabilité en temps réel a 22,5°C + 2,5°C
ou a température ambiante.

Ces essais sont ensuite répétés a partir du moment ot le produit subit des
changements qui pourraient modifier la stabilit¢ comme (formulation,
changement de matiére premicre, conditionnement). Il est recommandé de
réaliser des essais sur des produits vieillis dans leur matériau de

conditionnement définitif.

- Stabilité en conditions de vieillissement accéléré

Les conditions de vieillissement accéléré retenues pour les essais, sont
représentatives de la durée de conservation en temps réel. La correspondance
entre les températures des essais de vieillissement accéléré et la durée de
conservation en temps réel, sont publiées dans les référentiels
pharmaceutiques. Cependant, dans la mesure ou aucune donnée de validation
n’est actuellement disponible, le groupe d’experts n’a pu faire de
recommandations précises. Ainsi, il est dit que tout systéme de
correspondance température/temps pourra é€tre utilisé sous réserve de

justifications versées au dossier.

- Stabilité en conditions extrémes : cycles chaud/froid

Il est recommandé de vérifier la stabilité du produit de protection solaire en

conditions extrémes a des températures, par exemple, entre - 10°C et + 50°C,
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en fonction de I'utilisation du produit, sous forme de cycles alternatifs. Le
protocole retenu pour cet essai en conditions extrémes devra étre justifié dans

le dossier.

- Stabilité a la lumiére

Lorsqu’il s’agit de conditionnements transparents, la photostabilité du produit
est mesurée sur le produit dans son conditionnement définitif dans des

conditions d’expositions appropriées.

- Paramétres a controler

Plusieurs paramétres sont a contrfler avant, pendant et aprés les essais de
stabilité. Au départ, avant de débuter les essais il faut contrdler a la fois les
paramétres liés a la formulation (caractéres organoleptiques, physico-
chimiques, identification et dosage des conservateurs présents, propreté
microbiologique), les paramétres liés au conditionnement (étanchéité,
matériau de conditionnement) et I’homogénéité du produit. Pendant I’essai, au
moins une partie des tests définis au départ sont répétés a des intervalles de
temps définis et justifiés.

A la fin de I’essai, on contrdle une fois encore les paramétres liés a la
formulation (caractéres organoleptiques, physico-chimiques, identification et
dosage des conservateurs présents ou test d’efficacité des agents de
conservation) et au  conditionnement  (étanchéité, interactions
contenu/contenant). Enfin, on contréle le spectre d’absorption UV complet et
s’il n’est pas identique a celui de départ on dose les filtres organiques par

HPLC.
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Cependant, selon la composition, la forme galénique, la fonction et
I’utilisation du produit, d’autres essais, spécifiques, peuvent étre mis en ccuvre

dans la mesure ou ces choix sont justifiés dans le dossier.

Suite & ces essais, les résultats obtenus sont analysés et une date de durabilité
minimale du produit de protection solaire sera définie.

Cette date de durabilité minimale est indiquée sur 1’étiquette du produit par la
mention : “a utiliser de préférence avant fin ...”, suivie soit de la date elle-
méme, soit de l'indication de l'endroit de l'emballage ou elle figure,
conformément a la Directive 2003/15/CE.

La date doit étre clairement mentionnée et se compose, du mois et de 1'année
ou du jour, du mois et de I'année. Le consommateur doit étre averti, si
nécessaire, des conditions spécifiques de conservation et de stockage, en

particulier la résistance du produit a des conditions extrémes.

2.3.4 Guide pour le choix d’un produit solaire

L’ Afssaps recommande également de délivrer au public un guide de choix qui
permet au consommateur, lorsqu’il achéte un produit solaire, de choisir le
niveau de protection adapté en fonction de son type de peau et du type

d’ensoleillement.

Voici un exemple de guide qui pourra étre délivré au consommateur :
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Figure 17. Guide de choix d’un produit de protection [29]
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Bien qu’il ne s’agisse que d’une recommandation, au vu de la prise de
conscience croissante des consommateurs par rapport aux dangers de
I’exposition solaire, I’industrie cosmétique se doit de mettre sur le marché des

produits solaires répondants a ces exigences.
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3. Conséquences de 1a nouvelle recommandation européenne

3.1. Formulation des produits solaires

Comme nous I’avons vu précédemment, la nouvelle recommandation indique
que les produits de protection solaire devraient avoir des proportions bien
définies de filtres UV. Ainsi les nouveaux produits mis sur le marché
devraient contenir dans leur formule une proportion de filtres anti — UVA
suffisante c'est-a-dire correspondant au moins a 1/3 de la protection anti-UVB.
De plus, les industriels sont fortement encouragés a développer des méthodes
in vitro validées pour des raisons d’éthique et de permettre ainsi une

surveillance du marché plus aisée.

3.2. Etiquetage des produits solaires

3.2.1. Catégories de protection

Afin d’offrir une information claire et précise aux consommateurs quand au
degré de protection d’un produit solaire, I’application de la recommandation
tendra a uniformiser 1’étiquetage entre les différentes marques. Ainsi, certains
indices devraient disparaitre afin d’éviter la multiplicité des types de
protection et de faciliter le choix d’un FPS adapté pour le consommateur.
Jusqu’a présent, les trés hautes protections variaient entre 50 et 100 suivant les
marques entrainant ainsi une confusion chez le consommateur qui ne sait plus
alors ce que signifie une haute protection. De méme, les experts considérent
que les produits d’indice inférieur & 6 ne constituent pas des produits ayant
pour objet la protection solaire. De ce fait, sur les étiquettes des produits
solaires, ne devraient apparaitre dorénavant que les indices suivants : 6, 10,

15, 20, 25, 30, 50 et 50+. De plus il devra étre indiqué, en au moins aussi
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lisible que I’indice, la catégorie de protection correspondant a cet indice de

protection (faible, moyenne, haute, trés haute).

Voici par exemple la fagon dont est communiqué a I’heure actuelle I’indice de

protection sur le conditionnement:

Et voici ce qui devrait dorénavant apparaitre sur le packaging :

A terme, le but est que I’ensemble des produits solaires du marché ne mettent
en avant que ces 4 catégories de protection et que les indices disparaissent du

packaging.

3.2.2. Le logo UVA

L’étiquetage sur la protection contre les UVA doit étre amélioré. En effet,
comme nous 1’avons vu dans la premiere partie, si les rayons UVB sont a
’origine des coups de soleil, les rayons UVA provoquent le vieillissement
prématuré de la peau et perturbent le systétme immunitaire de I’homme. Le
facteur de protection solaire (FPS) n’est qu’un indicateur comparatif

d’intensité d’un coup de soleil (provoqué par les UVB) et ne se réfere pas aux
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effets similaires provoqués par les rayons UVA. L’industrie cosmétique
commence petit & petit & apposer sur les étiquettes de ses produits le cachet
UVA normalisé (Figure 18) qui indique un niveau minimum de protection
contre les UVA qui s’accroit parallélement a I’augmentation du facteur de

protection solaire et qui posséde une méthode d’essai standardisée.

Figure 18. Logo UVA

3.2.3. Précautions d’emploi

L’afssaps recommande également que des informations relatives aux
conditions d’utilisation des produits solaires et au « bon usage du soleil »

figurent sur les étiquetages ou le cas échéant sur la notice d’emploi.

Tout d’abord une information sur le bon usage du soleil est nécessaire. Elle

passe par des mentions telles que :

- Ne pas rester trop longtemps au soleil.

- Protégez les enfants des rayons directs du soleil.

- Une surexposition au soleil est une menace sérieuse pour la santé.

- Choix d’un produit solaire adapté a ses besoins.

- L’utilisation d’un produit cosmétique de double protection UVB et
UVA, en applications régulicres, est vraisemblablement de nature &

diminuer les risques de vieillissement et de cancers de la peau.
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De plus, une information sur le bon usage du produit solaire doit étre délivrée

au consommateur avec des mentions telles que :

- Appliquez le produit solaire généreusement avant 1’exposition au soleil.
Des quantités faibles de produits réduisent significativement la
protection.

- Renouvelez fréquemment ’application notamment aprés la baignade,
s’€tre séché avec une serviette ou avoir transpiré.

- Les produits de protection solaire protégent la peau durant une période
d’application limitée et ne doivent pas servir & augmenter le temps

d’exposition solaire.

L’Afssaps indique que ces informations générales sur le bon usage des
produits de protection solaire doivent étre affichées clairement et lisiblement

pour le consommateur.
La commission européenne a ainsi développé des pictogrammes illustrant ses

recommandations qui pourront €étre utilisés dans la notice, sur le pack ou lors

de campagnes de prévention.
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Figure 19. Pictogrammes de prévention [39]

Evitez I’exposition excessive au soleil aux heures les plus chaudes

N’oubliez pas de protéger votre téte, votre cou et vos yeux a I’aide d’un chapeau et

de lunettes de soleil.

Protégez les bébés et les jeunes enfants des rayons directs du soleil.

Appliquez le produit solaire généreusement.

Malgré le fait que cette recommandation ait été rendue publique en 2006, trés
peu de marque laissent apparaitre a I’heure qu’il est les mentions préconisées
par la recommandation. En effet, lors de la publication de celle-ci, la plupart
des packs des produits de protection solaire prévus d’€tre lancés pour 1’été
2007 étaient déja fabriqués. Ainsi, nous ne verrons apparaitre clairement
toutes ces mentions que sur les produits mis sur le marché pour la saison

2008.
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Voici un exemple d’un type de pack de produit solaire, conforme a la

recommandation, qui pourra €tre mis sur le marché en 2008 :

Catégorie de
protection

Conseils
d’utilisation

Logo UVA

Yam R
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TROISIEME PARTIE

CONSEILS A DELIVRER
AUX UTILISATEURS DE
PRODUITS SOLAIRES
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1. Choix d’un produit de protection solaire

Plusieurs facteurs entrent en compte dans le choix d’un produit de protection
solaire, la zone géographique d’exposition, la période de I’année, 1’altitude, le

type de réverbération le phototype ...

1.1. La zone géographique

Tout d’abord, selon la zone géographique, 1’indice UV va varier. 1l est donc
important d’identifier 1’intensité de I’indice UV. Celui va également varier
selon la période de I’année. Comme on le voit sur le schéma ci-dessous
(Figure 20), plus on est pres de 1’équateur, plus on recoit les rayons en direct,
et plus leurs effets sont violents ; et en fonction de la saison, certaines régions
sont plus "a risque" que d’autres, puisqu’en hiver les rayons frappent la terre

plus obliquement qu’en été.

Figure 20. Variation de I'indice UV en fonction de la zone géographique [17]
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1.2. L’altitude

L’altitude doit également étre prise en compte ; plus on grimpe, plus on se
rapproche du soleil, plus on regoit les UV nocifs. En montagne, I’atmosphére
est plus seéche, avec des variations de températures importantes, et la qualité

de la lumiére est trés différente de celle que 1’on a a la mer.

1.3. La réverbération

De plus, il faut tenir compte de la réverbération. En effet, il faut choisir un
indice de protection plus élevé si I’on fait du bateau ou que 1’on est a la plage

plut6t que si on est a la campagne par exemple.

1.4. Le phototype

Un autre des critéres principaux de choix d’un produit de protection solaire est
le phototype. Il est important de bien connaitre sa peau. Pour une peau claire
ayant une capacité de bronzage trés difficile il faudra recommander une
protection maximale (FPS 50) alors que pour une peau mate, qui posséde une
protection naturelle excellente et une capacité de bronzage trés facile, une
protection moins élevée (FPS 20) sera conseillée.

Pour des personnes a peaux claires qui désirent vraiment un teint foncé on
pourra recommander 1’usage de crémes auto-bronzantes, appliquées la nuit et
suivies quotidiennement d’un écran solaire dont le FPS est d'au moins 15 et
qui offre une protection contre les rayons UVA et UVB. Il est important de
souligner le fait que les crémes auto-bronzantes sont sécuritaires mais ne

procurent en aucun cas une protection contre le soleil.

Parallélement au choix du FPS qui refléte la protection anti-UVB, il faut

orienter le consommateur préférentiellement vers




protége également contre les rayons UVA ce qui désormais devrait étre le cas

pour la plupart des produits de protection mis sur le marché.

Enfin, il faut prendre en compte les habitudes d’exposition du consommateur.
En effet, si celui-ci ne s’expose que tot dans la matinée ou en fin d’aprés- midi
il nécessitera une protection moins élevée qu’une personne ayant 1’habitude de

s’exposer entre 11h00 et 15h00.

1. Bon usage du soleil [19], [2]

2.1. Exposition au soleil

Lors du conseil d’un produit solaire & un consommateur il est important
également de délivrer certaines informations quand aux précautions a prendre
lors d’une exposition au soleil ; celui-ci doit étre conscient des dangers qu’il

encourt et des gestes pouvant le mettre a 1’abri de ces effets néfastes.

En premier lieu, il faut éviter de s’exposer pendant les heures les plus chaudes
de la journée a savoir entre 10 h et 16h, en planifiant par exemple la pratique

de sports en plein air en fin de journée ou t6t le matin.

Dans tous les cas, il est préférable de rester & I’ombre ou de porter des
vétements amples en tissus 1égers et de ne pas oublier de protéger la téte, le
cou et les yeux a 1’aide d’un chapeau a larges bords et de lunettes de soleil
enveloppantes offrant une protection contre les rayons UVA et UVB. De plus,
il est fortement recommandé d’utiliser un écran lors des sorties plein air
prolongées ou quand l'indice UV est important si on sort méme peu ou tout
simplement quand on est sensible au soleil ou avec un phototype sensible

(tableau 5).
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I1 est maintenant possible d’obtenir quotidiennement I’indice UV par diverses
stations radiophoniques ainsi que par d’autres sources, il est donc aisé de se
renseigner sur I’intensité des rayons avant une sortie en plein air. La plupart
des gens pensent qu’ils ne courent aucun risque de prendre un coup de soleil
lorsque la température est relativement basse parce qu’ils n’ont pas chaud,
pourtant I’indice UV tend a atteindre son maximum en mai et en juin par

temps ensoleillé.

Tableau 5. Mesures de protection en fonction de I'indice UV [49]

Indice UV Description Mesures de protection contre le soleil

0-2 Bas e Besoin d'une protection solaire minimale pour faire
ses activités d'extérieur.

e Portez des lunettes de soleil les journées
ensoleillées. Si on reste dehors pendant plus d'une
heure, on n'oublie pas de se couvrir et de mettre un
écran solaire.

e Laréflexion par la neige peut presque doubler la
force des rayons UV.

e Reste a porter des lunettes de soleil et d'appliquer
un écran solaire.

3-5 Modéré e Prendre des précautions - Se couvrir, porter un
chapeau et des lunettes de soleil, et appliquer un
écran solaire - surtout quand on est a I'extérieur
pendant 30 minutes ou plus.

e Chercher I'ombre en mi-journée quand le soleil est
a son zénith.

6-7 Elevé e Une protection est nécessaire - 'UV endommage la
peau et peut causer des coups de soleil.

e Réduire I'exposition au soleil entre 11 h et 16 h et
prendre toutes les précautions nécessaires pour
éviter les coups de soleil: rechercher 'ombre, porter
un chapeau et des lunettes de soleil, et appliquer
un écran solaire approprié

8-10 Trés élevé e Précautions supplémentaires sont nécessaires : la
peau non protégée sera endommageée et peut
brller rapidement.

o Eviter le soleil entre 11 h et 16 h et prendre toutes
les précautions nécessaires: chercher l'ombre, se
couvrir, porter un chapeau et des lunettes de soleil,
et appliquer un écran solaire.
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| Mesures de protection contre le soleil
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Indice UV Description

+11 Extréme e Les valeurs de 11 ou plus sont trés rares.
Cependant, l'indice UV peut atteindre 14 ou plus
sous les tropiques ou dans le sud des Etats-Unis.

e Prendre toutes les précautions. La peau non
protégée sera endommagée et peut briler en
quelques minutes seulement. Eviter le soleil entre
11 h et 16 h, se couvrir, porter un chapeau et des
lunettes de soleil, et appliquer un écran solaire
maximal.

e Le sable blanc et les autres surfaces brillantes
réfléchissent les UV et augmentent I'exposition aux
UVv.

Il faut également préter particulicrement attention au visage qui est la zone la
plus exposée aux rayons du soleil, en recommandant de préférence une creme
spécifique pour cette zone, car celle-ci subit des tests ophtalmologiques

contrairement a certaines crémes solaires pour le corps.

Quoi qu’il en soit, si protectrice soit-elle, une créme solaire ne doit en aucun
cas inciter aux expositions prolongées au soleil et il faut continuer a se

protéger méme si le teint est déja halé.

2.2. Médicaments et soleil

Certains médicaments couramment utilisés contre 1’acné, comme les
antibiotiques et les rétinoides, augmentent le risque de coup de soleil; les
personnes qui prennent de tels médicaments doivent prendre des précautions

additionnelles contre le soleil (Annexe 5).

2.3. Personnes a risque et soleil

Tout d’abord, il faut impérativement protéger les bébés et jeunes enfants des
rayons directs du soleil. En effet, éviter les rayonnements UV est essentiel

pour les enfants car plus un bébé est surexposé€ aux rayonnements UV, plus le
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risque de développer un cancer cutané dans sa vie sera €levé. C’est pourquoi,
les touts petits ne devraient pas du tout €tre exposés aux rayons directs du
soleil.

Dans le cas d’une exposition au soleil il faut donc les protéger a I’aide d’un T-
shirt en coton a tissage serré, si possible de couleur sombre, d’un chapeau et
de produit solaires ayant une trés haute protection (ayant au minimum un FPS
de 30).

De plus, il est essentiel d’évaluer sa sensibilité au soleil, c'est-a-dire connaitre
son phototype afin de permettre de doser la progression des expositions.
Enfin, il faut éviter de laisser un enfant toute la journée sur la plage et penser

a lui ré-appliquer réguliérement de la créme solaire.

Les jeunes femmes qui sont enceintes ou qui prennent la pilule contraceptive
devraient aussi se protéger contre le soleil, car une exposition sans protection
peut parfois entrainer une pigmentation plus foncée sur les joues et le front. Il
s’agit du "masque de grossesse", phénomeéne hormonal lié¢ au soleil. Elles
devraient impérativement s’enduire d’un écran solaire dont le FPS est d’au
minimum 30, qui offre une protection contre les rayons UVA et UVB et

renouveler I’application toutes les deux heures.

3. Bon usage du produit solaire

3.1. Application

Pour une efficacité optimale du produit de protection solaire, plusieurs régles
doivent étre respectées. En premier lieu, le produit doit étre appliqué au moins
30 minutes avant [’exposition. Il faut bien appliquer uniformément la
protection pour une meilleure efficacité et insister sur les zones sensibles
comme le nez, les épaules... De plus, il faut savoir que les produits solaires

ont une efficacité optimale lorsqu’ils sont appliqués en quantités suffisantes :
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pour protéger la totalité du corps d’un adulte de taille moyenne, une quantité
de 35 grammes de produit devrait étre appliquée. Cette quantité correspond a
I’équivalent de 6 cuilléres a café. La plupart du temps les consommateurs n’en

applique que la moitié ce qui réduit la protection pratiquement de moitié.

Enfin, il est important de ré-appliquer réguliérement le produit solaire et
notamment apres la baignade, avoir transpiré ou une fois la peau séchée afin
de maintenir la protection initiale.

Il faut également penser a se protéger dans I’eau car elle refléte les rayons

UV.

3.2. Précautions d’emploi

La mention «résistant a l'eaw» signifie que les filtres conservent leurs
propriétés photo protectrices apres 40 minutes d'immersion active ; cependant,
le contact avec I’eau et la transpiration réduisent ’efficacité des produits
solaires méme résistants a 1’eau. 1l faut donc vivement recommander de ré-

appliquer de la créme aprés chaque baignade.

En ce qui concerne la conservation d’un produit de protection solaire, celle-ci
peut étre garantie si I’on veille & toujours bien refermer le tube, ne pas le
laisser a la chaleur et ne pas le laisser dans la voiture ou sur la plage en plein
soleil. Toutefois, les spécialistes recommandent de ne pas conserver un

produit solaire d’une année sur I’autre.
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4. Recommandation solaire personnalisée

Depuis peu de temps, un outil d’aide a la détermination du produit solaire
adapté est disponible dans certaines pharmacies européennes notamment en
Allemagne et en Espagne. Cet outil permet d’orienter le consommateur vers
une recommandation de produits solaires personnalisée.

En premier lieu, le consommateur répond & une série de questions concernant
son lieu de destination, la période de 1’année, ses habitudes d’exposition
solaire, son type de peau etc...

Une caméra permet ensuite de capturer une image de la peau a trois endroits :
la joue, le cou et I’intérieur du poignet. Ces images sont ensuite analysées par
spectrométrie et le logiciel fait une moyenne des 3 spectres pour définir le
phototype de la personne.

Enfin, le logiciel fait la synthése de 1’ensemble de ces données pour établir
une recommandation précise des produits de protection solaire que le
consommateur doit utiliser pour une protection optimale. Ceci lui permet de
savoir quels indices utiliser la premiére semaine d’exposition et ceux a utiliser
les semaines suivantes. Le pharmacien peut ensuite I’orienter vers les produits
correspondants.

En France, environ une centaine de pharmacies possédent déja cet outil.

On pourrait donc envisager une implémentation plus importante de ce type
d’outil au sein des pharmacies, répondant ainsi au besoin des consommateurs
et aidant le pharmacien a proposer une recommandation personnalisée et

adaptée en terme de protection solaire.
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CONCLUSION
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THESE SOUTENUE PAR : Soléne DE LAPORTE

TITRE : Le produit solaire : un produit de santé publique — Harmonisation
juridique Européenne et recommandations aux utilisateurs.

CONCLUSION

Bien que le soleil soit toujours synonyme de chaleur, de bronzage, de bien &tre
et de détente dans les mentalités, il apparait de plus en plus comme un danger
et comme principal facteur de vieillissement et de maladies cutanées tels que

~ les cancers.

Les consommateurs cherchant a se protéger au micux des effets néfastes du
soleil se trouvent face 4 une mumititude d’informations différentes sur les
produits solaires proposant une gamme d’indices de plus en plus large et

variant sclon les marques.

Il était donc primordial que ce type de produit cosmétique, créant de réels
problémes de santé publique, fasse I’objet de dispositions communautaires afin
d’harmoniser an nivean européen les indices de protection et offrir un message
clair au consommateur pour qu’il puisse allier plaisir du soleil et protection

optimale face aux effets déléteres.

Il ne s’agit pour 'instant que de recommandations... mais les industriels sont
fortement sensibilisés sur ce sujet et 'on devrait voir apparai‘ﬁe sur le
conditionnement de la grande majorité des produits de protection solaire de cet
été tous les éléments présents dans le texte publié en septembre 2006 par la

Commission Européenne.




Cependant, le changement d’étiquetage ne suffit pas et le choix d’un produit
de protection solaire doit &tre accompagné de conseils d’utilisation et de
comportement vis-d-vis du soleil. 1l est donc important que les acteurs de la
santé soient fortement sensibilisés a ce sujet et accompagnent 1’achat d’un
produit solaire de recommandations et de précautions a prendre lors d’une

exposition au soleil.

Enfin, on peut envisager qu’a long terme les recommandations publiées par la
Commission européenne fassent partic mtégrante d’une disposition plus
contraignante réglementant la mise sur le marché d’un produit de protection

solaire.

VU ET PERMIS D’IMPRIMER
Grenoble, le 2% { O \a\ 2.0 O Q
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ANNEXE 1 : Directive Européenne 76/768/CEE du 27 juillet 1976

Législation communautaire en vigueur

Document 376L0768

376L0768

Directive 76/768/CEE du Conseil, du 27 juillet 1976, concernant le rapprochement des
législations des Etats membres relatives aux produits cosmétiques

Journal officiel n° L 262 du 27/09/1976 p. 0169 - 0200

Edition spéciale grecque .... Chapitre 13 Tome 4 p. 145

Edition spéciale espagnole .: Chapitre 15 Tome I p. 206

Edition spéciale portugaise : Chapitre 15 Tome 1 p. 206

Edition spéciale finnoise ...: Chapitre 13 Tome 5 p. 198

Edition spéciale suédoise .... Chapitre 13 Tome 5 p. 198

CONSLEG - 76L0768 - 15/07/1994 - 96 p.

Modifications:

Modifié par 179H

Modifié par 379L0661 (JO L 192 31.07.1979 p.35)
Modifié par 382L0147 (JO L 063 06.03.1982 p.26)
Modifié par 382L0368 (JO L 167 15.06.1982 p.1)
Modifié par 383L0191 (JO L 109 26.04.1983 p.25)
Modifié par 383L0341 (JO L 188 13.07.1983 p.15)
Modifié par 383L0496 (JO L 275 08.10.1983 p.20)
Modifié par 383L0574 (JO L 332 28.11.1983 p.38)
Modifié par 384L0415 (JO L 228 25.08.1984 p.31)
Modifié par 1851

Modifié par 385L0391 (JO L 224 22.08.1985 p.40)
Modifié par 386L0179 (JO L 138 24.05.1986 p.40)
Modifié par 386L0199 (JO L 149 03.06.1986 p.38)
Modifié par 387L0137 (JO L 056 26.02.1987 p.20)
Modifié par 388L0233 (JO L 105 26.04.1988 p.11)
Modifié par 388L0667 (JO L 382 31.12.1988 p.46)
Modifié par 389L0174 (JO L 064 08.03.1989 p.10)
Modifié par 389L0679 (JO L 398 30.12.1989 p.25)
Modifié par 390L0121 (JO L 071 17.03.1990 p.40)
Modifié par 391L0184 (JO L 091 12.04.1991 p.59)
Modifié par 392L0008 (JO L 070 17.03.1992 p.23)
Modifié par 392L0086 (JO L 325 11.11.1992 p.18)
Modifié par 393L0035 (JO L 151 23.06.1993 p.32)
Modifié par 393L0047 (JO L 203 13.08.1993 p.24)
Repris par 29440103(52) (JO L 001 03.01.1994 p.263)
Modifié par 394L0032 (JO L 181 15.07.1994 p.31)
Modifié par 395L0034 (JO L 167 18.07.1995 p.19)
Modifié par 396L0041 (JO L 198 08.08.1996 p.36)
Modifié par 397L0001 (JO L 016 18.01.1997 p.85)
Modifié par 397L0045 (JO L 196 24.07.1997 p.77)
Modifié par 398L0016 (JO L 077 14.03.1998 p.44)
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Modifié par 398L0062 (JO L 253 15.09.1998 p.20)
Modifié par 300L0006 (JO L 056 01.03.2000 p.42)
Modifié par 300L0011 (JO L 065 14.03.2000 p.22)
Modifié par 300L0041 (JO L 145 20.06.2000 p.25)

Texte:

DIRECTIVE DU CONSEIL du 27 juillet 1976 concernant le rapprochement des
1égislations des Etats membres relatives aux produits cosmétiques (76/768/CEE)

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté économique européenne, et notamment son article
100,

vu la proposition de la Commission,

vu l'avis de 1'Assemblée (1),

vu l'avis du Comité économique et social (2),

considérant que les dispositions 1égislatives, réglementaires ou administratives en vigueur
dans les Etats membres définissent les caractéristiques de composition auxquelles doivent
répondre les produits cosmétiques et prescrivent des régles pour leur étiquetage ainsi que
pour leur emballage ; que ces dispositions différent d'un Etat membre a l'autre;
considérant que les différences entre ces 1égislations contraignent les entreprises
communautaires de produits cosmétiques & différencier leur production selon I'Etat membre
de destination ; qu'elles entravent, dés lors, les échanges de ces produits et ont, de ce fait,
une incidence directe sur 1'établissement et le fonctionnement du marché commun;
considérant que ces 1égislations ont comme objectif essentiel la sauvegarde de la santé
publique et que par conséquent la poursuite du méme objectif doit inspirer la 1égislation
communautaire dans ce secteur ; que, toutefois, ce but doit étre atteint par des moyens qui
tiennent compte également des nécessités économiques et technologiques;

considérant qu'il est nécessaire de déterminer au niveau communautaire les regles qui
doivent étre observées en ce qui concerne la composition, 1'étiquetage et 'emballage des
produits cosmétiques;

considérant que la présente directive ne vise que les produits cosmétiques et non les
spécialités pharmaceutiques et les médicaments ; qu'a cet effet, il convient de circonscrire
le champ d'application de la directive en délimitant le domaine des produits cosmétiques
par rapport a celui des médicaments ; que cette délimitation ressort notamment de la
définition détaillée des produits cosmétiques, laquelle se réfeére tant aux lieux d'application
de ces produits qu'aux buts poursuivis par leur emploi ; que la présente directive n'est pas
applicable aux produits qui, tout en étant couverts par la définition de produit cosmétique,
sont exclusivement destinés a la prévention des maladies ; qu'il convient, en outre, de
préciser que certains produits relévent de cette définition alors que les produits destinés a
étre ingérés, inhalés, injectés ou implantés dans le corps humain ne relévent pas du
domaine des produits cosmétiques;

considérant qu'en 1'état actuel de la recherche, il est opportun d'exclure du champ
d'application de la présente directive les produits cosmétiques contenant une des substances
énumérées a 'annexe V;

considérant que les produits cosmétiques ne doivent pas étre nuisibles dans les conditions
normales ou prévisibles d'utilisation ; qu'il est en particulier nécessaire de tenir compte de
la possibilité d'un danger pour les zones corporelles contigiies & 1'endroit de 1'application;
considérant que notamment la détermination des méthodes d'analyse et les modifications
ou compléments éventuels a leur apporter, sur la base des résultats des recherches
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scientifiques et techniques, sont des mesures d'application de caractére technique et qu'il
convient d'en confier 'adoption 4 la Commission, sous certaines conditions précisées dans
la présente directive, dans le but de simplifier et d'accélérer la procédure;

considérant que le progrés de la technique nécessite une adaptation rapide des prescriptions
techniques définies par la présente directive et par des directives ultérieures en la matiére ;
qu'il convient, pour faciliter la mise en oeuvre des mesures nécessaires a cet effet, de
prévoir une procédure instaurant une coopération étroite entre les Etats membres et la (1)JO
n° C 40 du 8.4.1974, p. 71. (2)JO n° C 60 du 26.7.1973, p. 16. Commission au sein du
comité pour 'adaptation au progrés technique des directives visant I'élimination des
entraves techniques aux échanges dans le secteur des produits cosmétiques;

considérant qu'il est nécessaire d'élaborer, sur la base de recherches scientifiques et
techniques, des propositions de listes de substances autorisées qui peuvent comprendre les
anti-oxydants, les teintures capillaires, les agents conservateurs et 1és filtres ultraviolets,
compte tenu notamment des problémes posés par les substances sensibilisantes;
considérant qu'il peut arriver que des produits cosmétiques mis sur le marché, bien que
répondant aux prescriptions de la présente directive et de ses annexes, compromettent la
santé publique ; qu'il convient donc de prévoir une procédure destinée a pallier ce danger,
A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

1. On entend par produit cosmétique toute substance ou préparation destinée a étre mise en
contact avec les diverses parties superficielles du corps humain (épiderme, systémes pileux
et capillaire, ongles, lévres et organes génitaux externes) ou avec les dents et les muqueuses
buccales, en vue exclusivement ou principalement de les nettoyer, de les parfumer et de les
protéger afin de les maintenir en bon état, d'en modifier I'aspect ou de corriger les odeurs
corporelles.

2. Sont a considérer comme produits cosmétiques, au sens de cette définition, notamment
les produits figurant a I'annexe L.

3. Sont exclus du champ d'application de la directive, les produits cosmétiques contenant
une des substances énumérées a l'annexe V, ainsi que les produits cosmétiques contenant
des colorants autres que ceux mentionnés aux annexes 11 et IV et qui ne sont pas destinés a
entrer en contact avec les muqueuses. Les Ftats membres peuvent prendre a I'égard de ces
produits toute disposition qu'ils jugent utile.

Article 2

Les produits cosmétiques mis sur le marché a l'intérieur de la Communauté ne doivent pas
étre susceptibles de nuire a la santé humaine lorsqu'ils sont appliqués dans les conditions
normales d'utilisation.

Article 3

Les Etats membres prennent toutes les mesures utiles pour que les produits cosmétiques ne
puissent €tre mis sur le marché que s'ils répondent aux prescriptions de la présente directive
et de ses annexes.

Article 4

Sans préjudice de leurs obligations générales découlant de l'article 2, les Etats membres
interdisent la mise sur le marché des produits cosmétiques contenant: a) des substances
énumérées a I'annexe II,

b) des substances énumérées dans la premiére partie de I'annexe I1I au-dela des limites et en
dehors des conditions indiquées,

¢) des colorants autres que ceux énumérés dans la deuxiéme partie de I'annexe III, si ces
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produits sont destinés a étre appliqués a proximité des yeux, sur les 1évres, dans la cavité
buccale ou aux organes génitaux externes,

d) des colorants énumérés dans la deuxiéme partie de l'annexe 111 utilisés au-deld des
limites et en dehors des conditions indiquées, si ces produits sont destinés a tre appliqués a
proximité des yeux, sur les lévres, dans la cavité buccale ou aux organes génitaux externes.

Article 5

Pendant une période de trois ans a compter de la notification de la présente directive, les
Etats membres admettent la mise sur le marché des produits cosmétiques contenant: a) des
substances énumérées dans la premiére partie de 1'annexe IV dans les limites et conditions
indiquées,

b) des colorants énumérés dans la deuxiéme partie de l'annexe IV dans les limites et
conditions indiquées, si ces produits sont destinés a étre appliqués a proximité des yeux, sur
les 1¢vres, dans la cavité buccale ou aux organes génitaux externes,

¢) des colorants énumérés dans la troisieéme partie de I'annexe 1V, si ces produits sont
destinés soit a ne pas entrer en contact avec les muqueuses, soit & entrer uniquement en bref
contact avec la peau.




2. Les Etats membres prennent toute disposition utile pour que dans 1'étiquetage, la
présentation a la vente et la publication concernant les produits cosmétiques, le texte, les
dénominations, marques, images ou autres signes figuratifs ou non ne soient pas utilisés
pour attribuer a ces produits des caractéristiques qu'ils ne posseédent pas.

Article 7

1. Les Etats membres ne peuvent, pour des raisons concernant les exigences contenues dans
la présente directive et ses annexes, refuser, interdire ou restreindre la mise sur le marché
des produits cosmétiques qui répondent aux prescriptions de la présente directive et de ses
annexes.

2. Toutefois, ils peuvent exiger que les indications prévues a l'article 6 paragraphe 1 sous
b), ¢) et d) soient libellées au moins dans leur(s) langue(s) nationale(s) ou officielle(s).

3. En outre, tout Etat membre peut exiger, dans l'intérét d'un traitement médical rapide et
approprié en cas de troubles, que des informations adéquates et suffisantes concernant les
substances contenues dans les produits cosmétiques soient mises a la disposition de
l'autorité compétente qui veillera & ce que ces informations ne soient utilisées qu'aux fins
d'un traitement.

Article 8

1. Sont déterminés selon la procédure prévue & l'article 10: - les méthodes d'analyse
nécessaires au contrdle de la composition des produits cosmétiques,

- les critéres de pureté microbiologique et chimique pour les produits cosmétiques, ainsi
que les méthodes de contrdle de ces critéres.

2. Sont arrétées, selon la méme procédure, les modifications nécessaires pour adapter au
progrés technique 'annexe 11

Article 9

1. 11 est institué un comité pour l'adaptation au progrés technique des directives visant a
I'élimination des entraves techniques aux échanges dans le secteur des produits
cosmétiques, ci-aprés dénommé «comitéy, qui est composé de représentants des Etats
membres et présidé par un représentant de la Commission.

2. Le comité établit son réglement intérieur.

Article 10

1. Dans le cas ou il est fait référence a la procédure définie au présent article, le comité est
saisi par son président soit & I'initiative de celui-ci, soit & la demande du représentant d'un
Etat membre.

2. Le représentant de la Commission soumet au comité un projet des mesures a prendre. Le
comité émet son avis sur ce projet dans un délai que le président peut fixer en fonction de
l'urgence de la question en cause. Il se prononce a la majorité de quarante et une voix, les
voix des Etats membres étant affectées de la pondération prévue & l'article 148 paragraphe
2 du traité. Le président ne prend pas part au vote.

3. a) La Commission arréte les mesures envisagées lorsqu'elles sont conformes a l'avis du
comité.

b) Lorsque les mesures envisagées ne sont pas conformes a l'avis du comité, ou en
I'absence d'avis, la Commission soumet sans tarder au Conseil une proposition relative aux
mesures a prendre. Le Conseil statue a la majorité qualifiée.
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¢) Si, a I'expiration d'un délai de trois mois & compter de la saisine du Conseil, celui-ci n'a
pas statué, les mesures proposées sont arrétées par la Commission.

Article 11

Sans préjudice des dispositions de l'article 5 et au plus tard un an aprés l'expiration du délai
prévu a l'article 14 paragraphe 1 pour la mise en oeuvre par les Etats membres de la
présente directive, la Commission, sur la base des résultats des dernicres recherches
scientifiques et techniques, présente au Conseil des propositions appropriées établissant des
listes des substances admises.

Article 12

1. Si un Etat membre constate, sur la base d'une motivation circonstanciée, qu'un produit
cosmétique, bien que conforme aux prescriptions de la présente directive, présente un
danger pour la santé, il peut provisoirement interdire ou soumettre a des conditions
particuliéres sur son territoire la mise sur le marché de ce produit cosmétique. Il en informe
immédiatement les autres Etats membres et la Commission en précisant les motifs justifiant
sa décision.

2. La Commission procéde, dans un délai de six semaines, 4 la consultation des Ftats
membres intéressés, puis elle émet sans tarder son avis et prend les mesures appropriées.

3. Si la Commission est d'avis que des adaptations techniques & la présente directive sont
nécessaires, ces adaptations sont arrétées, soit par la Commission, soit par le Conseil, selon
la procédure prévue a l'article 10 ; dans ce cas, 'Etat membre qui a adopté des mesures de
sauvegarde peut les maintenir jusqu'a l'entrée en vigueur de ces adaptations.

Article 13

Tout acte individuel, pris en application de la présente directive, portant restriction ou
interdiction a la mise sur le marché des produits cosmétiques est motivé de fagon précise. 11
est notifié a l'intéressé avec l'indication des voies de recours ouvertes par la 1égislation en
vigueur dans les Etats membres et du délai dans lequel ces recours peuvent étre présentés.

Article 14

1. Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions nécessaires pour se conformer 4 la
présente directive dans un délai de dix-huit mois 4 compter de sa notification et en
informent immédiatement la Commission.

2. Toutefois, pendant une période de trente-six mois & compter de la notification de la
présente directive, les Etats membres peuvent autoriser la mise sur le marché, sur leur
territoire, de produits cosmétiques non conformes aux prescriptions de la présente directive.
3. Les Etats membres veillent 8 communiquer a la Commission le texte des dispositions de
droit interne qu'ils adoptent dans le domaine régi par la présente directive.

Article 15
Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Bruxelles, le 27 juillet 1976.
Par le Conseil

Le président

M. van der STOEL
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ANNEXE 2 : Directive 2003/15/CE du 27 février 2003

L 66/26 FR

i

Journal officiel de I'Union européenne 11.3.2003

DIRECTIVE 2003]15;’(‘13 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 27 février 20603

modifiant la directive 76/768/CEE du Conseil concermant le vapprochement des igisladons des
Etars membres relatives aux produits cosmétiques

{Texre présentant de I'intérée pour 'EEE)

LE PARLEMENT EUROFEEN ET LE CONSEIL DE LUKION
EURCGPEENNE,

vy e fraitd instiant kb Communauté ewropdenne. ef nomm-
ment soa article 93,

v b proposition de fa Commission (),

va Favis du Comité économique et social européen ),

statuant conformément 3 la procédure visée § Farticle 231 du
waité, au vu du projer commun approuvé le 3 décembre 2002

par le comité de conciliation (%,

considérant ce qui suit

1) La directive 76/768/CEE du Conseil (9 harmonise de
maniére exhaustive les gislations nationales relatives
aux produits cosmétiques et a pour objectif essentiel de
protéger la santé publique. A cette fin, il reste ndispen-
sable que certains essais toxicologiques soent effectuds
o vue d'évaluer linoocuité des produits cosmétiques.

{3 Le protocole sur la protection et le bien-fuc des
animaux annexé, par le traié dAmsterdam, au frai
institwant la Communauwé euwropéenne précise que la
Communauté et les Etats membres tiennent pleinement
compte des exigences dus bien-8tre des animaux dans Ja
mise en ceuvre des politiques communautaires, notam-
ment dans fe donwine du marché intérieur.

3% La direcsive 86{609/CEE du Conseil du 24 novembre
1986 concernant le rapprochement des dispositions
législatives, réplementaires et administratives des deas
merbres relatives & Ja protection des animaux utilisés &
des fins expérimentales ou & dautres fins scientifiques ()
établit des régles communes pour [utilisation des
atimanx & des fins expérimentales dans la Commmunantd
et tixe les conditons dans lesquelles ces expérimenta-
tions doivent ftre réalisées sur le territoire des Brass
membres. En pamiculier, son article 7 requiert que les
expérimentations animales solent remplacées par des
méthodes alternarives, dés lors que de telles méthodes
existent et sont scientifiquement acceptables. Afin de
faciliter la mise au point et Putilisaion de méthodes
alternatives dans le secteur cosmétique, ne recourant pas
3 des animaux vivants, des dispositions spécifiques ont

(3 JOC 3L E du 31102000 p. 134,

(%3 JO C 367 du 20122000, p 1.

U} Avis du Parfernent européen s 3 avdl 2001 GO C 21 E du
24.1,2002, p, 24}, position commume du Consel du 14 Fovrier
2002 (O C 113 E du 14.5.2002, p 109), décidon du Pardement
européen du 11 fuin 2002 {non encore parve au Journal officiel),

Décision du Parlement européen dua 15 janvier 2003 et décision du

seil du 27 fvrier 2003

1 JO L 262 du 2771976, p, 169, Divective modifiée en dernier lieu
par la diective 200434/CE de la Commission O L 102 du
18.4.2002, p. 19).

) JO 1 358 du 18121986, p, 1.

é1é introduites par la divestive 93/35)CEE du Consell du
14 juin 1993 modifiant pour la sixidme fois la directive
76{768[CEE concernant le rapprochement des législa-
tions des Etats membres relatives aux produits cosméri-
ques (%

Ces dispositions, toutefols, ne concernent que les
méthodes alternatives n'wrilisant pas danimaux et ne
tiennent pas compte des méthodes alternatives qui sont
mises au point afin de réduire le nombre des animaux
utiisés lors dexpérimentations ou de diminuer lear sonf-
france, ARn dlaccorder wne protection optimale aux
animaux utilisés lors dessais relarifs A des cosmétiques
jusqu'd Pentrée en application de [interdiction des expé-
rimentations animales visant 3 Félaboration de produits
cosmétiques et de la commercialisation de cosmétiques
testés sur des apimaws dans la Commmunawé, 1 convient
par conséquent de modifier ces dispositions de maniére
ay prévolr Tutilisation systématique de méthodes alter-
natives réduisany le nombre des animaux utilisés ou
diminuant la soulfrance causde dans les cas o des
méthodes aliematives permetant le reraplacerent inté-
gral ne sont pas encore disponibles, ainst quil est envi-
sagé & l'article 7, paragrophes 2 et 3, de fa divective 86/
G09CEE, dés lors que ces méthodes offrent aux consom-
mateurs unt degré de proteciion éouivalent & celui des
miéthodes conventionnelles qu'elles visent & remplacer.

o~

) Conformément & la dirscrive 86/609JCEE ot 4 la divec-
tve O335/CEE, 1 est essentiel que lobjectf de la
suppression  de  Vexpérimentation  animale  visant 2
1‘éia{;m‘at§on de produits cosmétiques soit poursuivi of
que Finterdiction de telles expérimentations  devienne
effective sur le territoire des Etats metmbres. Pour que
cefte interdiction soit totale, # pear savérer nécessaire
que Ja Commission présente dautres propositions visant
a modifier Ja divective 86/609/CEE.

3} Actuellement. seules les méthodes aliernatives scientifi-
quement validées par le Centre curopéen pour la valida-
tion de méthodes alternatives (ECVAM) ou I'Organisation
de coopération et de développement dconomiques
{OCDE), et applicables & Tensenable du secteur chimique
sont systématiquement adoptées au niveau commiundu-
wire. I est tourefois possible dassurer Pinnocuité des
produits cosmétiques er de lenrs ingrédients en utilisant
des méthodes alternatives qui ne sont pas nécessairement
applicables & toutes les willisations des ingrédients chimic
gues, 1 convient done de promouvolr Nutilisation de ces
méthodes dans Tensemble de lindusude cosmétique o
dassurer leur adoption au  nivean communauraire
lorsque celles-cl offrent un niveau de protection équiva-
lent aux consommateurs.

(3 JOL 151 du 23.6.1993. p. 32,
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I est défd possible d'assurer innocuité des produits
cosmétiques fiuts sur la base des connalssances relatives
i Tianocuid des ingrédients quils contiennent. Des
dispositions interdisant l'expérimentation animale pour
les produiss cosmétiques finls peuvent par conséquent
gre incluses dans la directive 76/768/CEE. La Commis-
sion devrait établic des lignes directrices en vue de faci-
liter Tapplication, notamenent par les petites e
moyennes enteeprises, de méthodes n'mpliquant pas
Pudlisation d'animaux powr Févaluation de Vinnocuitd
des produirs cosmériques finis.

La séorité des ingrédients employés dans les produits
cosmétiques pourra progressivement fue asswée au
moyen de méthodes alternatives ne recourant pas A
l'animal validées au nivean communantaire, ou approu-
vées comme sclentifiquement validées, par PECVAM et
en tenant diment compie de Pévolution de la validation
au sein de POCDE Aprés avoir consults fe Comité scien-
tifique pour les produits cosmétiques et les produits non
alimentaires destinés aux  consommateurs  (SCONER
quant & Papplicabilitd au domaine des prodults cosméti-
ques des méthodes altematives validées, la Commission
devrait publier sans délai les méthodes validées ou
approuvées et reconnues applicables auxdits ingrédients.
Afin d'atteindre le plus hant degré possible de protection
des animaux, une date Timite (ﬁ)it éere prévue pour Iine
roduction d'une interdiction définitive.

La Commission devralt fixer, en ce qui concerne {inter-
diction de commerdialiser les produits cosmétiques, dont
la formulation définitive, les fngrédients ou combinai-
sons dingrédients ont été expérimentés sur des animaux,
et pour Pinmediction de chaque expérimentation en
cours. utillsant des animaax, un échéancier comportant
un délai maxirmal de six années & partic de fa date d'ene
trée en vigueur de Ia présente divecrive, Compie tenu,
toutefols, du fait que, pour des expérimentations sur I
toxicité des doses répéides, la foxicité pour la reproduc-
ton et la toxicodnétique, §1 n'existe pas encore de
miéthodes alternatives & Pérude, il convient que, pour Pin-
terdictions de commercialiser les produits cosmétiques
powr lesquels ces expérimentations sont atifisées, ke délai
maximal soit de dix anndes i partir de la date dentrée
en vigueur de la présemie directive. Sur o base des
rapports annuels, la Commission devrait étee autonisée A
adapter ['échéancier en restant dans fe cadre des délais
maximaug respectifs précis,

Une meilleure coordination des ressources au niveau
communautaire contribuera & Fapprofondissement des
connuissances sclentifiques indispensables 4 la mise au
point de méthodes alternatives. I est essentiel & cet égard
que fa Communaué poursuive et accroisse ses efforts et
prenne les mesutes nécessaires pour promouveir k
recherche et la mise au point de nouvelles méthodes
alternatives ne recoueant pas 3 lanimal, notanument dans
son sixigme programme-cadre, présenté dans fa décision
n* 1513{2002/CE du Parlement européen et du
Conseil {3,

La reconnaissance, par les pays non membres, des
méthades alternatives mises ay point dans la Commu-
nauté devrait éire encouragée. & certe fin, la Commission

3 JO L 232 ¢he 29.8.2002, p. 1.

ity

{1

{13

019674
cHrective 2001/59

et les Frats membres devraient prendre toutes les disposi-
tions approprides pour faclliter l'acceptation de ces
méthodes par FOCDE La Commission devrait également
sefforcer, dans le cadre des accords de coopération de fa
Commurauté européenne, doblenir la reconaaissance
des résultats des essais dinnocuité réalisés dans la
Communautd au raoyen de méthodes alrernatives, afin
de garantir que exportation des produits cosmétiques
pour lesquels de relles méthodes ont &1 employées n'est
pas entravée et d¥viter que les pays non membres wexi-
gent la répétivion de ces exsais en utilisant des animaux,

B devrait étre possible de revendiquer sur un produit
cosmétique quaucone expérimentation animale n'a &6
effectude dans Poptique de son daboration. La Comnis.
sion, en consultation avec les Erats membres, devrair
daborer des lignes direcuices dans le but de faire en
sorte que des crittres communs sofent appliqués en ce
qui concerne I'utilisation de ces revendications, qu'elles
sofent interprétfes de manitre uniforme o en particu-
lier, qu'elles winduisent pas en errewr le consomumateur,
Dans Vélsboration de ces Hgnes directrices, la Commis-
sion devrait prendre également en compte Pavis des
nombreuses petites ef mMoyennes enlreprises qui consti-
tuent la roajorité des producteurs d'«expérimentations ne
recourant pas A lanimab, les organisations non gouver-
nementales concerndes et le besoin quont les consomy-
mateurs détre en mesure détablie une distinction effec
tive entre produits sur Ja base des critbres de Vexpéi-
mentation animale.

Le SCONFP a indiqué, dans son avis du 25 seprembre
2001, que les subswnces classées en vertus de fa divective
67{548{CEE du Consell du 27 juin 1967 concernant lo
rapprochement des dispositions Mgishatives, réglemen-
taires ¢ administratives refatives 3 la classification, lem-
ballage ot Pétiquetage des subseances dangereuses (3
comme cancérogénes {excepté les substances cancéro-
génes uniquement en cas dinhaladon), mutagines og
roxiques pour la reproduction, des catdgories 1 ou 2,
ainsd que les substances ayant des effets potentiels simi-
laires, ne devaient pas free volonwirement sjoutdes anx
produits cosmétiques ef que les sabstances classées en
vert de la directive 67/548{CEE comme cancérogines,
mutagénes o toxiques pour la reproducdon de la caé
gorie 3, ainsi que los substances ayant des effets poren-
tiels similaives, ne devaient pas éire volontairement ajou-
tdes aux prodults cosmédques, sauf sl peur étre
démontré que Jlewrs niveaux ne constituent pas une
menace pour Ja santé du consommateur.

En raison des risques particuliers que peuvent présenter
pour la santé hurmaine les substances clissées comme
cancérogénes, mutaglnes ou roxigques pour la reproduc-
vion des catégories 1, 2 er 3, en vertu de la directive 67/
S48JCEE, Jewr wilisaion dans les produits cosmétiques
devrait étre interdite. Une substance classée dans la caté-
gorie 3 peut &re utilisde dans les cosmétiques 51 elle a
été évahuée par le SCONEP et que celui~i Fa jugée propre
4 I'atilisation dans les cosrnétiques.

1681967, p. 1. Directive modifide en dermier liew par fa
E de o Commission O L 225 dw 21.8.2001,

po 1)
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Afin daméliorer linformation fournie aux consomma-
tewrs, i convient que fes produits cosmétigues compor-
went des indications plus précises quant 3 leur durabilivé
dutilisation,

Certaines substances ont €1 identifides comme une
cause Importante de réactions allergiques de comtact
pareni les consommateurs sensibles aux parfums, Afin de
veiller 4 e que ces consommateurs solent informés
d'une maniére adéquate, i est done nécessaire de modi-
fler les disposiions de la dirvective 76{768/{CEE afin
dexiger que la présence de ces substances soit indiquée
dans la liste des ingrédients, Cette information amélio-
rera le disgnostie des allergies de contact pour ces
consommatears er leur permetta d'éviter Iilisation de
produits cosmétiques qu'ils ne widrent pas,

Un certain nombre de substances a 646 identifié par le
SCCNFP comime susceptible de suscifer des edactions
allergiques et i est indispensable d'en limiter Putilisation
etjou de fui finposer certaines conditions.

Les mesures néoessalres pour la mise en ouvre de fa
présente divective deviaient étye adoptées conformément
a la décision 1999/468JCE du Conseil du 28 juin 1999
fixant les modalités de Pexercice des compétences d'exé-
cution conférées 3 la Commission ).

Les dispositions de la directive 93[35/CEE relatives & Iin-
terdiction de commercioliser des produits coanétigues
contenant des ingrédients ou des combinaisons d'ingré-
dients expérimentés sur des animoux devraient éwe abro-
gées et remplocées par les dispositions de o présents
directive, Par consdquent, dans un souct de séourité juri-
dique. 1l convient dappliguer Tarticle 1=, paragraphe 1,
de fa présente directive avec effer au 1= juiller 2002,
dans le respect insbgral du principe de fa confiance ¥gi-
time,

ONT ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Anicle premier

La directive 76/768/CEE est modifiée comune sul

1}
4]

A Tarticle 4, paragraphe 1, le point §} est supprimé,
Lex articles suivants sant insérés;
«Article 4 bis

L. Sans préjudice des obligations géndrales décowlant de

Particle 2, kes états membres inerdisens

a2y 1o mise sur le marché des produits cosmétiques dont fa
formulation finale, afin de satisfaire aux exigences de ka
présente directive, a fait Fobjet dune expérimentation
animale au moyen dune méthode aure gulune
méthode allemative aprés que cette méthode alternative
a fté validée ¢t adoptée au nivean communautaire, en
enant diment compte de Dévoluton de la validation
au sein de PMOCDE;

by la mise sur le marché de produits cosmétiques conte-
nant des ingrédients ou des combinaisons d'ingrédients
qud, afiny de satisfaire aux exigences de la présente divec-

7 JOL 184 du 17.7.1999, p. 2%,

tive, ont fait Pobiet d'une expérimentation animale an
moyen dune méthode autre qu'une méthode altemative
aprés que cette méthode alternative a 4§16 validée et
adoptée au niveau communauiaire, eo tfenant dment
compte de Tévolution de fa validation au sein de
[OCRE

o
FxR

la réalisation. sur lewr twerritoire, dexpdrimentations
animales portant sur des prodults cosmétiques finls afin
de satisfaire aux exigences de la présente directive;

d

R

fa éalisation, swe leur werritoire, dexpérimentations
animales portant sur des ingrédients ou combinalsons
diagrédients afin de sousfaire aux exigences de la
présemie dircotive, au plus taed § la dute 3 laquelle de
welles expérimentations dolvent due remplacdes par wne
ou plusicurs méthodes alternatives validées figurant 3
lannexe V de la divective 67[348)CEE du Consedl du 27
juin 1967 concersant le rapprochement des disposi-
tions législatives, réglementaires ¢t administratives rela-
sives & la classification, Temballage ot tiquetage des
substances dangereuses %) ou & lannexe 1X de Ja
présente directive.

Au plus tard le 11 septembre 2004, Ja Comamission établic
le contenw de fannexe IX, conformément & a procédure
visée & Farticle 10, paragraphe 2, et aprés consultation du
comisé  sciontiffque des produits  cosmétiques et des
produits non afimentaires destinds aux consonimatenrs
(BCONFR.

2. La Commission, aprds consultation du SCONFD et du
Centre européen pour la validation de méthodes alerna-
tves (BCVAM) e1 en tenant diiment compre de Févolution
de la validation au sein de POCDE, éwablit des dchéanciers
per Japplication des dispositions énoncées au paragraphe
1, points a) b et d} vy compris des dates fmites pour
Pélimination progressive des différentes expérimentations,
Les échéanciers sont mis & la disposition du public au plus
ward le 11 seprembre 2004 ¢r a;;{rmsés au Parlement earo-
péen et au Conseil. La période dlapplication pour ce qui
est du paragraphe 1 pointz o), b) et d) est lmisde & un
maximum de six années & comprer de Pentrée en vigueur
de la divective 2003{15/CE.

21 I ce qui concerne les expérimentations concer-
nant la toxicié des doses répétées, la toxickd pour la
reproduction et la toxicocindiique, pour lesquelles i
wexiste pas encore de méthodes alternatives 4 'érude,
période dapplication pour ce qui est du paragraphe 1,
points a) et by est limitde 3 un maxiouan de dix années 3
compter de l'entrde en viguer de fa divective 2003{13/CE

=

a4

2.2, La Commission examine les difficultds techmiques
gventuelles que pose le respect de Vinterdiction relarive aux
expérimentations, en particulier celles concernant la woxi-
cité des doses répéides, o toxicité pour la reproduction ef
la toxicocinétique, pour lesquelles I nlexiste pas encore de
méthodes alernatives & Pude. Lo rapport annuel visés A
Tarticle 9 contient notamment des informations sur les
résultats provisoires ou finals de ces érudes.
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Sur la base de ces rapports anmuels, les échéanciers érablis
au paragraphe 2 peavent &re adapids dans la période
fimdte maximale de six anndes visée au paragraphe 2 ou de
velle de dix années visée au paragraphe 2.1, aprés consul-
tation des eniitds visdes au paragraphe 2.

23 la Commission éudie les progrés et le respect des
dates limites ainsi que les difficultés sechniques éventuelles
que pose le respect de Vinverdiction. Le rapport anmuel visé
i Farticle 9 contient notamement des informations sur les
vésultats provisolres ou finals des études de la Commission.
Sl ressort de ces dtudes, au plus tard deux ans avant la fin
de la période limite visée au paragraphe 2.1 ci-dessus, que,
pour des raisons techminues, une ou plusieurs expérimenta-
tions visdes 4 c¢ méme paragraphe ne seront pas dévelop-
pées  of validées avant Fexpiation & la périede
roentionnée aw paragraphe L1, la Commission nforme le
Parlement européen et le Conseil er présente nne proposi-
tion 1égislative conformément & l'article 251 du teairé,

24, Dang des circonsiances exceptionnelles, lorsque la
séeurité dun ingrédient existant de produit cosmétique
suscite de graves préoccupations, un Etat membre pout
dernander 4 la Cornmission d'accorder wne dérogation an
paragraphe 1. Cette demande compuorte une dvaluation de
la situation et Indique les mesures ndeessalres. Sur cotie
base, la Commission peut, aprés consultation du SCONFP
et en prenant upe décision motivée, autoriser fa dérogation
conformément & la procédure visée A FParticle 10, para-
graphe 2. Cette autorisation doit indiguer les conditions
assocides & la dérogation en termes Jobjectifs spécifiques,
de durée et de transmission des résultats,

Une dérogation n'est accordée que si:

a) Vingrédient est largement wiilisé ot ne peur éue
remplacé par un autre, qui sobt capable de remplic vne
fonction analogue:

by le probléme particalier de santé de [homme est érayé
par des preuves et que la néeessité d'effectuer des expé-
rimentations sur Paninral est justifiée et étayéde par un
protocole de recherche circonstancié proposé comme
base d'évaluation,

le rapport anouel que o Commission doif présenter
confornément & Particle 9 contient notamment la décision
dautorisation, les conditions qui y sont associées et lo
résultat Final obrenu,

3. Aux fins du présent article, o entend par

“prodult cosmétinue fin™ le produit cosmétique dans
sa formutation finale tel qu'il est mis sur le marché 3 la
disposition du consommateur floal, ou son prototype;

a

Rt

b

=

“prototype” un premier modele on dessin qui n'a pas
€té produit en lots et A partir duquel le produit cosmé-
tigue find est copié ou finakement mis au point

Article 4 oy

Lutilisation, dans les produits cosmétiques, de substances
classées comme cancérogines, mutagdnes ou toxigues pour
la reproduction, de catégories 1, 2 et 3, & fannexe [ de I

divective 67/548JCEE est interdite. A cev effet, la Commis-
sion adopte les meswres néeessaires conformément & la
procédure visée a Particle 10, paragraphe 2 Une substance
classée dans 1o catdgorie 3 peut Ste wilisée dans des
cosmétiques st efle a 66 évaluée par e SCONFP et que
celul-ci ['a jugée propre & [avlisation dans les cosmétigues.

" JO 196 du 16.8.1967. p. 1. Directive modifiée en
dernier Lien pae la direcrive 2001/59/CE de la Commis-
sion {JO L 225 du 2LA8.200L p. 1)»

A Tarticle 6, paragraphe 1, le point o), est remplacé par le
ftexte suivant

3

«) La dase de durabilié minionle est indiquée par la
mention: "3 wiltiser de préférence avant fin .7, suivie:

soit de la date ellemime,

— soit de [ndication de Fendroit de lemballage ob
elle figure,

La date est claiement mentioonée ef se compose,
dans Tordre, soit du mois et de Pannée, soit du jour,
du mois et de Farmée. Ba cas de besoln, ces mentions
sort complétées par Ulndication des comditions qui
doivent étre remplies pour asswrer la dorabilisd indi-
quie.

Lindication de la date de durabilitd n'est pas obliga-
toite pour les produits cosmnétigues dont la durabiliré
minimale excéde tromte mols. Pour ces produlrs, les
mentions sont compléées par Vindication de s dorde
d'ytilisation autorisée aprés ouverture sans dommages
pour le consommateur. Ceste information est indiquée
par le symbole a Tannewe VI bs, suivi d&e ka
durée dutilisation {exprimée en mois etfou anndes)»

41 A larticke 6, pasagrapbe 1, le point ¢ est remplace par ke
texte sudvant:

eg} la liste des ingrédients dans Pordre décroissant de lewr
importance pondérale au moment de leur incorpora
tion, Cette Hste est précddée du mot "ingrédients”™. En
cas d'impossibilité pratique, e notice, une étiqueite,
une bande ou une carte jointe doit mentionner ces
fngrédients & laquelle ke consommateur est renvoyd
soif par une indication abeégée, soit par le symbole de
Tarmexe VIL qui doit flgurer sur Femballage.

Toutefols, ne sont pas considérdes comme ingrédients:

— les  jmpuretés coutenues  dans  les  matitres
premidrey utilisées,

— Jes substances techmiques wubsidiaires wilisées lors
de fa fabrication mals te s rewrouvant pas dans
composition du produit fini,

— les substances qui sont utllisées dans les quantitds
absoloment indispensables en tant que solvants oa
vecteurs de compasitions parfumantes et aromati-
ques.
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Les compositions parfuranies et aromatiques et leurs
matidres premifres sont memonnées par e mot
“parfumy” ou “aréma”. Towefois, la présace de
substances dont la mention est exigée en vertu de la
colonne “Autres lanitations et exigences” de annexe
11 est indiquée dans la liste, quelle que soit leur fone-
sion dans le produit,

les ingrédients en concentration loféricure 4 1%
peuvent élve mentionnds dans le désordre aprés ceux
dont la concentration est supérieure 3 1%,

Les colorants peuvent étre mentionnds dans le
désordre aprés les autres ingrédients, conformément
au nuaxéro du colour index ou 3 fa dénomination figu-
rant & lannexe IV. Pour les produits cosmétiques
décorarifs mis sur e marché en plusieurs nuances de
coulewrs, 'ensemble des colorants weifisés dans la
gamme peut ére mentionné, 4 conditon dy ajouter
les mots “peut contentr” ou fe symbaole “+/

Les ingrédients doivent étre déclarés sous levr déno-
mination commune visée & larticde 7, paragraphe 2
ou, 3 défaut, sous Tune des dénominations peévues &
farticle 5 bis, paragraphe 2, premier tiret.

La Comumission peut modiffer, conformément 2 la
procédue prévee & Tartidde 10, paragraphe 2, leg
critbres of les conditions suivant lesquels un [abricant
peut demander, pour des raisons de confidentialitd
commerciale, la non-inscription d'un ou de plusieurs
ingrédients sur la liste susvisée, fixés par fa directive
95/17]CE de Ta Commission du 19 juin 1995 portant
modalitds dapplication de Ja directive 76/768/CEE du
Consell en ce qui concerne la nomdnseription dun ou
de plusieurs ingrédients sur la lste prévue pour
Pétiquetage des produits cosméuiques 7).

1 JO L 140 du 23.6.1995, p. 26

A Tarticle 6, paragraphe 3 lo demiBre phrase est
supprimée et Falinda suivant e3¢ ajouré:

«En outre, le fabricant ou e responsable de la mise sur le
marché  communautaire du  produit cosmétique peut
signaler, s femballage du produit, ou sur tout decumment,
notice, &lquette, bande ou carte accompagnant ce produit
au 8y référant. Tabsence dexpérimentations réalisfes suc
des animaux que si le fabricant et ses fournisseurs n'ont
pas effectué ou commandité de telles expérimentarions
pour {e produir fini, ou son prototype, ou les ingrédimm le
compesant, ef ot utitlsé aucun ingrédient ayant é1¢ tené
par dautres sur des animaux en vue du développement de
nouveaus produits cosmétiques. Des lignes directrices sont
adoprées conformément & fa procédure visde 3 larticle 10,
paragraphe 2 er sont publides ay Jowrmal officiel de Flinion
auropéenne. Le Parlement européen regoit des copies du
projet de mesures prisemté au comité.s

-

A ltarticke 7 bis, paragraphe 1, Te polat dY est modifié
ronmme suit

s} Pévaluation de fa sécurid pour b santé hamaine du
produit fini, A cet effet, le fabricant prend en considé-
ration le profil wxicologique général des ingrédients,
four steucture chimique et Jewr niveau dexposition. I
prend notamment en compte Jes caractéristiques

spécifiques d'exposition des zones sur le esquelles le
produit sera appliqué ou de 1a population & laquelle
est destind, 1 fera, entre autres, une evaluaunrx spéei-
fique des peoduirs cosmétiques destings aux enfants de
moins de trofs ans er des prodults cosmétiques
destinés exclustvernent 3 Phygiene intime exteme,

Dans le cas dun méme produit fabriguéd en plusieurs
endroits de o Communawié, le fabricant pewt choisiv
un seul fieu de fabrication oir ces informations sont
disponibles. A cet égard e, sur demande, 3 des fins de
contrdle, if est tenu d'indiquer le leo choisi 3 Vawtoried
ou aux autoritds de contrdle concarnéels). Dans ce
cas, les informations sont aisément accessibles.»

7y A lacticle 7 bis, paragraphe 1, le point suivant est ajouté:

by données relatives aux expérimentations animales réali-
sfes par le fabuicant ses agents ou fournisseurs et
relatives 3 Pélaboration ou A Pévaluation de la séeurité
du produit ou de ses ngrédienss, en ce compris oute
expérimentation andmale réalisée pour satisfaire aux
exigences législatives ou réglementaires de pays non
membres,

Sang préjudice de la protection, neamment, du secres
commercial et des droirs de propri¢té insellecruelle, les
Erats membres veillent 3 ce que les informations
requises en application des points a) et f§ solent
rendues aisément accessibles pour le public par les
moyens appropiiés, ¥ compris des movens dectroni-
ques. Les informartions quamimfi‘\‘es visées au point a),
qui doivent fire communiquées ne concernent que les
substances dangereuses visdes par fa divective 67548/
CEE.~

8 A Particle 8. poragraphe 2, ¢f 3 larticle 8 Dis, paragraphe

3, lexpression -comité scientifique de cosmétologier est
remplacée par scomité scientifiue des produits cosméti-
ques ef des produits non alimentaires destinds aux
CONSONUNALEUrs:.

Les articles 9 et 10 sont remplacss par le texte suivant
Article 9

Chague année, la Commyission présente au Parlement curo-
péen et au Consedl un rappert sur:

a) les progrés réalisés en matidre de mise an poing, de vali-
dation et d‘arccp{aﬂm légale de méthodes altermatives,
telles que définies 2 Tarticle 4 bis, paragraphe 3, poim
b). Le rapport contient des domndes précises sur le
nombre et Iv sype dexpérimentations porwant sur des
produles cosmétiques effectuées aur des animaux afin
de satistalre aux exigences de Ja présente directive. Les
états membres sont tenus de recueillic ces renseigne-
ments, en plus de la collecte de statistiques que lewr
impose la directive 86/609CEE du Comseil du 24
novembre 1986 concernant ¢ rapprochement des
dispositions [égistatives, réglementaires o adiminisra-
tves des drars membres relatives & la protecrion des
anjmaux utilisés 4 des fins expérimentales ou & d'antres
fins sclentifiques (*). La Commission veille en particulier
& co que des méthodes d'expérimentation a}lmmmiv s
ne recourant pas & des animaux vivants solent mises au
point. validées et iégalement acceptées;

125




14.3.200%

Journal officiel de I'Union curopéenne L 66/%8

by les progrés réalisés par la Commission dans ses efforns
visant 3 obtenir Paccepration par MOCDE des méthodes
alwrnatives validées au niveau communauvtaire et 3
favoriser la reconnaissance, par s pays non membres,
des résultats des essals dlonocuitd réalisés dans la
Communauté au moven de méthodes alternatives,
notarament dans le cadre des accords de coopération
conclus entre Ja Communauté e ces pays;

[

L

la mamidre dont ont &€ pris en compte les besoins

speicifiques des petites et moyermes entreprises, OG-
ment pour ce qui est de la mise en ceuvre des disposi-
tions de Farticle 4 bis,

{0) Lannexe 1L parde 1 est complétée comme suin

Articde 1O

1. La Commission est assistée par le comité permanent
pour les produits cosmétivues.

2. Dans le cas of il est fait référence au présent para-
graphe, les articles 5 et 7 de la décision 1999/ 468/CE s'ap-
pliquent, dans le respect des dispositions de Tarticle 8 de
celfe-ci,

La période prévae A Particle 5. paragraphe 6, de la décision
199%9/468/CE est fixée & wois mois.

3. Le comité adopre son réglement intdriewr.

F) JOL 358 du 18121986, p. L

Restrcrions s nliss Y
Cenditions dem-
dod vt avertise-
RNuréso s Concemation pros ¢t i
Substane P i3 3 Teprenste
dordre S Chamyp dappica- | maximale autorisée s o e ) auwats 4 reprensse.
ot stlow vsage dons fe produit Autres Hmitarions et exigences (»bi;g.tg cirerent s
O Wil : S et
cosndtique fni ienquetige
a b c é ¢ {
«87 idénchepranal La présence de la substance doft éte Indigude
{N° CAS 122-40-7} dans la liste des ingrédients visds & lartick &
paragraphe 1, point ¢, lorsque sa concentra-
tion est supériere:
- 0,001 % dans les produits & ne pas
enlever
-4 0,01 % dans Jes produits & endever par
ringape
68 Alcoo] berrvlicque La présence de la substance doit ére Indiquée
(b CAS 1003 1-6} dans T liste des ingeédienrs visds 3 lardicke o
paragraphe 1. polne gl lorsque sa concentras
tion est supérisure
- & D001 % dans les produits & ne pas
enlever
— 4 0,01 % dans Jes produits & endever par
ringage
69 Aleool cinnamylique La présence de la substance doit étre indiguée
(N® CAS 1034-54-1) dans a liste des ingrédients visés & larticle 6
paragraphe 1, poiat gl i(\mque B COHCENITe-
tion est supérieure:
------ a 0.001% dans les produits 3 ne pas
enlever
— 3 0,01 % dans les produis 3 enlever par
vingage
76 Citeal La présence de la substance doit étee ndigués
(N CAS 5392-40-5) dans la liste des ingrédierts wisds a Tarticks &
paragraphe 1, point g, lorsque sa soncentra-
ton est supérieure:
"""" 4 0,001 % dans les produits & ne pas
enlever
— & 001 % darss les produits & enlever par
rincage
71 Eugénol La présence de la substance dolt due indiquée

(N CAS 97.53.03

dans la diste dus ingrédicnts visés A larticle 6

paragraphe 1, point g, lorsque st consentra-

tos est supéricure:

------- a 0,001 % dans les produits 3 ne pas
enlever

— & 0,01 % dans les prowdults & enlever par
ringage
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Resisicrions i .
Conditions den-
Mumire Concentration plost e averths
dordre Substace Chamyp dappdice- zmﬁmge Mstorisée \ e
o gt’(\:!;:m‘r; ois To . Autres Byndrations of usigences obligutoirement sur
t fou usige i e uit g’éﬁqm‘mge
camlo{x}ua §iiH -
4 b © 4 4 f
72 7-hydraxycitronellal La présence de fa substance doit éure indigude
(e CAS 107.75-3) dans la st des jugrddients visés & Tarticle 6
paragraphe 1, point g), lorsque se concentra-
o est supéricire:
— 3 0001 % dans les produits 3 pe pas
enlever
= & 0,01 % dans les produlis & endever par
ringage
73 Isoeugénol La présence de fu substance doir éue ndigpede
{No CAS 97-54-1} dans {a liste des ngrédients visés 3 Parricle 6
paragraphie 1. point g), lorsque s concertea.
tor est supéricupe:
----- 3 0,001 % dans les produits 3 ne pas
enjever
~~~~~~ & 0,01 % dang les produits 3 exdever par
ringage
74 Zpentyl-3-phénylprop- La présence de la substance doit dwre indiquée
1 dans la liste des ingrédients visés 4 larticle 6
paragraphe 1. point g), lorsgpe sa concenra-
tion est supérieure;
-4 G001 % dans les produits & ne pas
enlever
3 0,01 % dans les produits 3 enlever par
ringage
75 Salicylate de benzyle La présence de la substance doit étre diquée
(N CAS 118-58.1; dans Is liste des ingrédients visés & Tarticke 6
paragraphe 1, point g} lorsque s congentra-
tion est supéricure:
—& 0,001 % dans les produits 3 se pas
enjever
— & 0,01 % dans les produits & enlever par
ringage
76 Cinnamaldéhyde La présence de la substance doit érve indiguée
{1 CAS 104-55-2) dans la liste des ingrédients visés & larticle &
paragraphe 1, point ), lorsque sa concentra-
ton est supérienre:
X Q00 % dans les produits & ne pas
enlever
3 0.01% dans les produits & enlever par
riftguge
77 Connarine La présence de la substance doit éue indiqués
Ne CAS 91.64-3) dans la liste des ingrédients visés & larticle &
paragraphe 1. poinr g), lorsque sa concsntya.
tion est supérieure;
— & 0001% dans les produts 3 ne pas
enlever
- 0,01 % dans les prodoits & endever par
ringage
78 Géraniol La présence de la substance doit éore indiquée

{Ne CAS 106.24-1)

dans la lste des ingrédiems visés 3 Tacricle 6

paragraphe 1, point g), lorsgue sa concentra-

tion est supérioure:

-3 0,001 % dans les prodults & ne pas
enlever

— & 0.01 % dans ks produits & enlever par
ringage
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Restrictions - .
e Condions den-
Numér Contentsation plod e avertigae
‘n'}m ‘clru Substance Champ dapplica- | m ;;‘;:g;‘ ““:té}; menis i reprendre
@ Cha dica- aximale auforisée s Bt stions ol e foatoreites
on etou asage dans ke prodals Aatres Bmitaions ol exiginees nbugﬁtgnmit 5 s
b NN e Ligiquetage
soanétoue Dind
a b 3 i ¢ f
79 A-{d-hevdrogy -d-mdthyl- La préserce de fa sobstance doit éoe ndiquée
pentyl) wycloles 3. dans la liste des ingrédients visés & lardcle 6
enccarbaldéhyde parageaphe 1. point gl lorsque sa concentra-
{Ne CAS 31906044} tion est supérienre:
— & 0.001 % daos les produls & ne pas
enlever
& 0,01 % duns Jes produits & enlever par
ringage
80 Alcool  danéthoxyben- La présence de lo substance doit éue indiquée
zylique dans la fiste des ingrédients visés } Particle &
{N® CAS 105-1 3-5) paragraphe 1. point g). lorsque sa congentra-
don est supérieare:
------- 3 0001 % dans les produits § ne pas
enjever
------ a 0,01 % dang les produits ¥ endever par
ringage
81 Ciunamate de benayle La peésence de la substance doit &ire indigquée
(Ne A3 105413 dans 1a liste des ingrédients visés 3 Pariicle 6
paragraphe 1, point g} lorsque sa concentea-
tlon est supéricure:
w3 Q001 % dans es produits & ne pas
enlever
- & 001 % dans les prodults X ealever par
ringage
82 Farnesol La présence de la substance doit ¢mre indiquée
{N® CAS 4602-24-0) dans la liste des ingrédients visés 1 Varrick 6
paragraphe L. point g} lorsque sa concentra-
tion est supfrieure
—a 0001 % dans les produits & ne pas
entlever
-3 0,01 % dams les produits & enlever par
vingage
83 Afastert-buaylbengyl) La présence de fa substance doty ére indiquée
propienaldéhyde dans Ia liste des ingrédients vists & larticle &
{N© CAS 80-34-6) paragraphe 1. poinr g). lorsque sa concenira-
Hon ast supérievre:
-------- a 0,001 % dans les produits 3 ne pas
endever
-------- & 0,01 % dans les produits 3 endever par
ringage
%4 Liseatod La présence de a substance doft étve mdigude
{Ne €A% 787040} dans la liste des ingrédiens visde & Varticle o
paragraphe 1. point g}, lorsque sa concentra-
ton st supérieure:
-3 0001 % dans fes produits & ne pas
enlever
— & 0.01 % dans les produits } enlever par
ringage
85 Benzoate de benzyle La présence de la substance doit Eue indiquée

(N CAS 120-51-4)

dans la liste des ingrédiems visés & article 4

parageaphe 1L point o). lorsque sa concentras

tion est supérievre:

— a4 0.001% dans les produits & ne pas
erilever

— & 0.01 % dans les produits & enlever par
ringage
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Restiotions

Condiions d'am-

Nuradro Substance Concentratios
ardra R Scam 3 s
dosdre (‘;f:;?iﬁ i‘:‘gﬁiﬁ m’{‘f‘;ii";fj ;:‘::‘?;:2“ Aatres liiatinns of erigences C»Ms%’iméi ement sar
2 : .
cosmétique fini Fquetige
4 b ¢ d e f
86 Cigronedlol La présence de la substance doit &tre indiyee
N9 CAS 106-22-9) dans Ia lste des ingrédients visés i larticle 6
paragraphe 1, poine gl lorsgue sa concentra-
tion est supérieure;
& G001 % dans les produits 3 ne pas
enlever
— & D01 % dans les produits & enlever par
ringage
ar a-hexylcinnamalduhyde La présence de la substance dofr étre indiqude
{Ne CAS 10186403 cans la liste des ingrédients visés 3 Particke 6
paragraphe 1, point g}, lorsque sa concentya-
tion est supdtieure
vvvvv 3 0001 % dans les produits & ne pas
enlever
----- 4 0,01 % dans ks produits 3 enlever paw
vingage
88 {Ry-p-mentha-1,8- diene Ea présence de la substance doit éwe indiquée
AS 5989-27- dans la liste des ingrédients visés a l'articke o
paragrapbe 1, point g} lorsque sa conentrie
tion est supérieure:
— 3 G001% dans les prodults & ne pas
erlever
-— & 0.01 % dons Jes produfts 3 enlever par
ringage
89 Qct-2ynoate de La présence de la substance cimt ire indiquée
métlyle dans s liste des ingrédients visés 3 larticle 6
{Ne CAS 111-12-6) paragraphe 1, point g, lorsque sa concentra-
tiom est supérieurs:
------ i 0001 % dans les produits 2 ne pas
enjever
3 0,01 % dans les produdts & enlever par
ringage
90 ?v—mét;hyim»‘i { 26, 6 tri- La présence de la substance doit Swe indiqude
dans Ja liste des ingrédients visés 4 Farticle 6
£ i paragraphe 1, point g} lorsque sa conventry-
{I‘v” LAS {27.51.5) ton est supérietire:
— & 0,001 % dans les produits & ne pas
enlever
— % (01 % dans les produits & enlever par
ringage
91 Evernia prunasiri, La présence de la substance doit Stre indiquée
extriits dans la liste des ingrédients visés 3 Fardcle 6
e CAS 90028-68-5) paragraphe 1, point g} lovsque sa concentra.
tion est supérieurs:
-------- a D001 % dans les prodoits & ne pas
enfever
= 3 001 % dans les produits & enlever por
ringage
92 Evernia furfuracea, La présence de la subsrance doit 8tre indigqude

extraits
N0 CAS 90028-67-43

dans Ja liste des ingrédients visés A Tarticle 6

paragraphe 1. point g lorsque sa concentra-

Hon est supéricure:

—— & 0001% dars les prodaits & ne pas
enlever

- & 01 % dans les produits & endever par
ringages
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11} Lannexe VII Bs est ajoutde, consistant en un symbele gui
représente un pot de créme ouvert. Ly Comumission,
conformément & la procédure visée 3 Varticle 10, para-
graphe 2, établit ce symbole fe 11 septembee 2003 au plus
tard.

Article 2

En vue de lapplication de Tarticde I point 3, en ce qui
concerne [arricle 6, paragraphe 1, point <), wroisiéme alinéa, de
la directive 767 68{CEE ainsi que Je Tarsicle 1, point 4, en ce
qui concerne article 6, paragraphe 1. point ). woisidme alinéa,
de Ja directive 76/768JCEE

les Frats membres prennent toutes les mesures nécessatres pour
sassurer que, 4 partle du 11 mars 2005, ni les fabricants ni les
importateurs établis dang fa Communauié ne mettent sur le
marché des produits cosmetiques qui ne respectent pas lo divec-
tive.

Aricle 3

1. Les éuuts membres mettent en vigueur les dispositions
legislatives, réglementaires ot administratives nécessaires pour
se conformer 4 la présente directive avant le 11 seprembee
2004, lis en informent immédiatement ta Commission.

Lorsque les états membres adoptent ces dispositions, celles-ci
contiennent une référence & la présente directive ou sont
accampagndes d'une telle référence lors de feur publication offi-
cielle, Les modalités de cette référence sont arrétées par les Etats
memines,

2 Lles Erots membres communiquent & la Commission le
texte des dispasitions de droit interne quiils adoprnt dans le
domaine régi par la présente directive.

Anidde 4

La présente directive entre en vigneur le jour de sa publication
au journal officidl de PUion ewapéentie,

Par dérogation & Particle 3. Particle 1, poine 1), est applicable &
partir du 1 juiller 2002,
Anide 5

Les Erats membiees sont destinataires de la présente directive,

Fait 4 Bruxelles, Je 27 fvrier 2003,
Far le Padement ewropdon Par fp Conssil

Le présideny Le président

P COX M. CHRISOCHOTDIS
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RECOMMANDATION DE LA COMMISSION
du 22 seprembre 2006

relative aux produits de protection solaire ef aux allégarions des fabricants quant 3 lewr efficacicé
[notifide sous le mmnéro ({2006} 4089

{Texte présentunt de lineéréc pour YEEE)

{2006/647/CE)

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES BUROPEENNES,

v le tnité institnant la Commumnauté evroplenne, et notam-
ment son article 211, deuxidme tiret,

considérant ce qui suir:

i

&)

4

3]

Les produits de prowction solaire sont des produits
cosmétiques an sens de Paricle 1%, paragraphe 1, de la
directive 76[768/CEE du Consell du 27 juilet 1976
concernant le rapprochement des égislations des fitars
membres telatives aux produits cosmétigues ('},

Selon larticke 2, paragraphe 1. de la directive
THI7ER{CEE, les produits cosméiques mis sur le
marché 3 liméreur de Ja Communauté ne dejvent pas
nuire 3 la santé humaine lorsquils som appliqués dans
des conditions notmales ou raisonnablement prévisibles
drutlisation, compte tenu notamment de la présentation
du produit, de son driquetage et des instructions dven-
tuelles concernant son wilisation.

Lanicle 6. paragraphe 3, de a directive 76/768/CEE
oblige les Etats membres 3 prencre toute disposition
utile pour que, dans I'éliquetage, la présentation 3 la
vente ¢t la publication concernant les prodults cosméti
ques, T texte, les dénominations, marques, hmages oy
awres signes fgoratifs ou non ne solent pas uflisés
pour attribuer & ces produits des caracéristiques quiils
nie possdent pas.

Bn outre, selon Tarticle ¥ bis de la divective 76{768{CEE,
le fabricant, ou son mandanire, ou Ta personne pour Je
compte de laquelle un produit cosmérique est labriqué,
oy le responsable de la mise sur le marché communay-
taire d'un produit cosmétique importé, s'assure que les
autotitds compiétentes des Etats membres concernds ont,
3 des fing de conudle, alsément accés aux informations
relatives aux preuves de Peffer revendiqué par ke produdt
cosmétique, Jorsque la nature de lefler ou du produit le
justifie.

Afin de contribuer ¥ un niveau élevé de protection de la
saé, il convient de donner des orentations quand aux

th K3 L 262 du 27.0.1076. p. 169, Direerive modifife en desnier Heu

par T divective 2006/65/CE de o Commission (0 L 198 du
20.7.2006, p. 11}

{6}

%)

]

{19

implications des exigences éablies 4 Paticle 6, para-
graphe 3. de la directive 76/768{CEE pour Jes allégations
des fabricants quant & Yefficacité des produits de protec-
tion solaire,

Alars que Iindustrie a déja entrepsis certains effors 3 cet
égard, 11 est appeoprié de donner des exemples d'alléga-
tions ne devant pas figurer swr les produits de protection
selaire, dindiguer les précautions & prendre et de fournir
des Instructions dwtilisation qui devraient étre recom-
mandées pour certaines des caractéristiques revendiguées,

Il est également approprié daborder certaing autres
aspects relatifs awx allégations concernant les produits
de protection solaire et Tefficacité de ces produits, &
savoit: Tefficacité minimale que deit avolr un produit
de protection solaite pour garantir un nlveau éevé de
profection de la santé publique et les méthodes pour
assurer un étiquetage simple et compréhensible des
produits de protection solaive afin d'aider le consomma-
tewr & choisir le produit approprié.

Le rayonnement solaire est composé, entre autres, de
rayons ultraviolets B {de longueur donde plus courte)
{frayons UVR4) et de rayons wlraviolers A {de Jongueur
donde supérieure) {oavons UVAs), Linflammation de la
peau {wcoup de soleil) et le rougissement qui Sensult
{érythime) sont principalement causés par les rayons
UVE, Quant au risque de cancer, bien que les rayons
UVE constituent l¢ principal facteur, le danger que
présentent les rayons UVA me peut tre négligd De
plus, les rayons UVA sont une cause de vieillissernent
cutané prémaruré. La recherche semble indiquer égale-
ment guune exposition excessive aux rayoms UYD a
UVA agit sur le systéme inununitaire de Porganisme,

Les produits de protecrion solaire peuvent éure efficaces
potr prévenir les coups de soledl. Les résultats des recher
ches sclentifiques ndiquent également que ces produits
peuvent prévenic les dommages lids au viellissement
cutané photo-induit et protéger de la photo-immunosup-
pression induite. Des études épidémiologiques montrent
que Twilisation de produits de protection solaire pewt
prévenir certains types de carcinomes cutands.

Pour avolr ces propriétés préventives, les produity de
protection solaire doivent protéger & la fois des mayons
UVB et UYA. Par conséquent, méme si do facteur de
protection solaire se réére uniquement & la protection
contre le rayonnement provoguant des érythiéames {essen-
tiellement les ragons UVB), les produits de protection
solaive devrajent contendr une protection 2 la fois
contre les UVE et les UVA,
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(2

{13}

HEN

(15

Méme les produits de protection solaire qui sont trés
elficaces et qui visent les rayoms UVE et UVA ne
peuvent garantir une protection intégrale contre les
fsques sanitaires dus au ravonnement uitravioler UV}
Aucug produit de protection solaire ne peat filirer tous
les rayons UV, En outre, 11 nexiste 3 ce jour aucun
dlément scientifique provvant que Tutilisation de produits
de protecton  solaire prévient les mélanomes. Les
produits de protection sclalre ne devraient donc pas
affirmer oy donner Timpression quils procurent une
protection tetale contre les visques dus & une surexposi-
tion au rayosnenment UV,

Cela est particulitrement vrai pour lexposition au soleil
des bébés et des jeunes enfinis. Lexposition a soleil
pendamt Venfance étant wn facteur imporamt dans le
dévdoppement de  cancers & oun dge plus

cutands  d
avancéd, les produits de protection solaire ne devraient
pas donmer Vimpression quils procurent une protection
suffisante pour les bébds e les jeunes enfants.

0 conviem de répondre aux perceptions errondes des
caractéristiques des produits de protection salaire par
des avertissements appropriés.

Sur la base de plusieurs études, le Centre international de
recherche sur le cancer de TOrganisation mondiale de la
santé a soufigné le Hen entre Tapplication correcte des
produits de protection solaire et Teflicacité du facteur de
protection solaive indique. I eot notamment essentic] de
renouveler fréquemment Tapplication du produit de
protection solaive. De plus, pour que le factewr de protec-
tion solaire assure la le niveau de protection indigué, les
produits de protection solaite doivent éue appliqués en
quantités similaires & celles wtilisées lors des essais, cest-
a-dire 2 mgfjem?, soit 6 cuilleres 3 café de Jotion (environ
36 grammes) pour Je corps dun adulte moven. Cette
quantité est supérieure 3 celle généralement appliquée
par les consommatewrs. Lapplication dune quantité
plus falble enmine une réduction disproportionnée de
la protection, Par exemple, la véduction de moitié de la
quarlité appliquée peut entrainer une réduction des dewrx
tiers de la protection assurée.

Les produits de protection solaire devraient étre suffisam-
ment efficaces contre les rayons UVB @ UVA pour
asswrer une protection élevée de la sanié publique. A
cette fin, les produlis de protection solaire devraient
assurer une protection minimale contre les rayons UV
et UVA. Un facteur de protection solaire accry (Cest-d-
dire principalement une protection contre les rayons
UVB} devrait comporter également un renforcement de
fa protection contre les UVA. 1l convient donce de lier la
protection contre les vayons UVA 4 celle conwe les
rayons UV, Les résultats des recherches scientifiques
indiquem que cerlaines lésions biologiques de la peau
peuvent éire emptchées ot réduites si le mpport entre
le facteur de protection mesuré par essai de pigmentation
persistante  {cest-d-dive concernant  principalement les
rayons UVA} et le facteur mesuré par la méthode
dessai du fctenr de protection solaire f¢'est-i-dire
concernant principalement les rayons UVB) est dau

{16}

(17)

{18)

{19

moins 1f3, De plus, pour assurer une protection plus
large, les dermatologues recommandent une longueur
donde critique d'au moins 370 am.

Afin de garantir fa reproductibilité et la comparabilité de
la protection minimale recommandde contre les rayons
UVB, il conviem duliser la Méthode intemationale dessai
du facreur de protection soleive (2006} actualisée en 2006
par les industrdes européenne, japonaise, américaine et
sud-africaine. Afin  dévaluer la protection wvinimale
contre Jes rayons UVA, 1l convient d'wtiliser Ta méthode
de la pigmemtation persistante appliguée par Uindustrie
japomaise et mwdifide par I'Agence francaise de séonitd sani-
wire des produits de santé ~~ Afssaps ainsi que la méthode
de Is longuewr d'ende critique. Ces méthodes dessai om
été soumises au Comité enropéen de normalisation {CEN}
afin  dinstaurer  des  normes  ewopéennes  dans  ce
domaine (%),

Alors que ces méthodes dessai devraient servir de
méthades de référence, la peéfésence devrait &tre accordée
4 la méthode d'essai in vitre donnant des résuliats équi-
valents, car les méthodes in vive soulévent des préoccu-
pations dordre éhique. Lindustrie deveair accroire ses
efforts afin de développer des méthodes d'essai i virre
pour la protection contre les rayons UVB et UVA.

Les allégations quant 3 lefficacité des produits de protee-
tion solaire devraient éwe simples, clalres et fondées sur
des critéres identiques afin de permettre au consomma-
teur de comparer les produits et de choisit le produit
adéquat pour une exposition et un type de peau donnds,

1 est en particulier néeessaire de disposer d'une allégation
uniforme concernant la protection contre les ravons UVA
afin de faciliter le choix par le consommateur dun
produit protégeant & la fois contre les rayons UVE «t
contre les rayons UVA,

Un grand nombre de chiffies wiilisés sur les étiqueties
pour indiquer le factewr de protection solaire ne sert
pas lohjectil de simplification et de clasté des mentions.
Laccroissement de la protection dun chiffre 4 auwe est
négligeable. surtout dans la tanche supérieure. De plus,
Taugmentation de la protection n'est lindaire que dans le
as des coups de soleil: un produit ayant un facteur de
predection solaire 30 protége deux fols mieux d'un coup
de solell quun produit de factewr 15 Toutefois, un
produit ayant un factewr de proection solaie 15
absorbe 93 % des ravons UVB, aos quun produit de
facteur 30 en absorbe 97 %. Enfin, les facteurs de protec-
tion solaive supéricurs & 50 n'augmentent pas sensible-
ment la protection contre le rayonnemeny UY. On peut
done diminuer I'éventail des facteurs de protection indi-
qués sans réduire ke choix du consommateur entre diffé-
rents niveaux defficacié de protection.

Mandar de nomalisation adressd ar CEN an sujer des méthodes
dessai de Tefficacité des produits de pratection solaire. Mandat

M9, 12 judlier 2006,
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(2}

Une éliguette mentionnant fuse des quatre catégories
{sfaibles — auoyenmes - hater - «trés hautes protec-
tion} donne une indication plus simple e plus claire de
Vefficacité d'un produit de protection solaire quune
multitude de chiffres. Par conséquent, la cawgorie
devrait étre indiquée au moins aussi visiblement que le
facteur de protection solaire.

Les consemmateurs devraient étre informés des risques
découlant dune exposition excessive au soleil. En outre,
les consommateurs ont besoin d'arfentations pour déter-
winer quel est le produit de protection solaire approprié,
en termes Q'efficacité, compte tenu du degré dexposition
au sokil et du type de peau,

HOMMANDE:

SECTION

OBJET ET DEFINITIONS

1} La présente recomumandation a powr objet de domner des
ordentations:

a) dans la section 2, sur Tapphication de Tanicle 6, para-

b

R

graphe 3, de la directive 76]768/CEE en ce qui concerne
certaines camctéristiques des produits de protection
solaire et les allégations quant a leur efficacité;

dans les sections 3, 4 et 8, sur Tefficacité minimale des
produits de protection solaire pour assurer un niveay
élevé de protection contre les rayons UVB et UVA o
sur un éiquetage sinple e compréhensible des produits
de protection solaire afin de faciliter le choix par le
consommatenr du produit approprié,

2 Aux fins de la présente recommandation, on entend par:

a} «produit de protection solaives: toute préparation {elle

que, par exemple, we cetme, une huile, un gel, un
adrosul) degtinée 3 étre placée en contact avec la peay
humaine dans le but exclusif ou principal de la protéger
du rayonnement UV en absorbant, dispersant ou réflé-
chissant ce rayonnement

«allégations: toute affirmation concernant les carac
tigues dun produit de protection solalre sous forme de
texte, dénominations, marques, Images ou autres signes
figuratifs ou non wilisés dans Pétiquetage, la présenta-
tion & Ja vente ot la publicied des produits de protection
solaires

3

o

4]

e

k.

¢} wravons UVBx le ravonnement solaire duns le spectre
290-320 o

d) erayons UVA» le rayonnement solire dans e spectre
320-400 nmy

¢) dongueur d'onde critiques la longuewr donde powr
laquelle Tintégrale de la courhe du spectre dabsorption
commengant & 290 nm atteint 90 % de Finvégrale entre
290 et 400 nimy;

fi «dose érythémale minimales Ja quantité dénergie &
partir de laquelle apparait un érvthéme;

facteur de protection solaives: le rapport entre Ia dose
érythémale minimale sur une peau protégée par un
produit de protection solaire et la dose érvthémale mini-
male sur la méme peau non protégée;

)
Eiey

hy «facteur de protection UVAs le rapport entie la dose
dUVA minimale ndeessaire pour induire un effet de
pigmentation persistante sur une peau protégée par un
produit de protection solaire et la dose JUVA mingmale
nécessaire pour induire le brunissement minimal sur la
méme peau non protégde,

=3

SECTON 2
PROTECTION UVAJUVE, ALLEGATIONS, PRECAUTIONS
DIEMPLOL, INSTRUCTIONS D'UTILISATRIN

Les caractéristiques et allégations visfes aux points 4 3 8,
deveaient e prises en compte aux fins du respect de
Tarticle &, paragraphe 3, de la directive 76/768]CEE

Les produits de protection solaire desraient protéger d la
fois des rayons UVB et des rayons UVA,

b Aucune allégation suggérant les caractéristiques suivantes

ne devait ére Faite:

a) protection 4 100 % contre le rayonnement UV {comme
«feran totals ou protection totalesy

by aucun besoin de renouveler Fapplivation, quelles que
soient les circonstances {comme sprévention durant
route la journées).
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6) Les produits de protection solaire deveaient porter des aver-

P

9

B
-3

8

2

4

tissements Indiquant queils ne procurent pas une protection
a 100%, ainsi que des consells sur les précautions A
prendre en plus de leur utilisation. 11 peut s'agir d'avertisse-
ments tels que:

a} «Ne restez pas frop longremps au soleil, méme si vous
utilisez un produit de protection solaires;

b

-

Nexposer pas les bébéds et les jeunes enfams directe-
ment au soleily

e

R

«La surexposition au soleil est une menace sérfeuse pour
la sanide,

Les produits de protection solaire devraient porier des
instructions  dutilisation permettant dobtenir Vefficacité
quiils revendiquent. Cela peut inclure des instructions duti-
lisation telles que:

a} sAppliquez le produit de protection solaive avant de
vous exposer au soleils

b} sRenouvelez feéquenment l'application pour maintenir
la protection, surtout aprés avoir transpiré, avoir nagé
ou yous dtre essuyés,

Les produits de protection solaire devraient porter des
instructions d'utilisation afin dassurer qu'll en est appliqué
sur la peau une quantité suffisante pour obtendr Tefficacité
revendiquée en indiguant, par exemple, Ja quantité néces-
saire au moyen de pictogrammes, dillustrations ou de
dispositils de mesure, Les produits de protection solaire
deviaient porter une explication des disques encourus en
cas dapplication d'une quanti@é réduite, comme, par
exemple, <Attention: en réduisant cetle quantité, vous dimi-
nuerez nettement le nivean de protections,

SECTION 2
EFFICACTIE MINIMALE

Les produits de protection solaire devraient garamtir un
niveay minimum de protection contre les rayens UVE et
UVA, qui devrait étre mesuré par des méthodes d'essai
normalisées reproductibles et tenir compte de la photodé-

gradation. La préférence devrait étre accordée aux méthndes
d'essai in vitro,

10} e degré minimum de protection fournie par un produit de

protection solaire deveait étre le suivant

a) une protection UVB dun factewr de protection solaire 6,
abtenu en appliquant la Méthode internationsle dessai du
factewr de prowrsion solaire (2006} ou un niveau de
protection égquivalent obtenu par toute méthode in vitro:

2

upe protection UVA dun factewr de protection équiva-
lent & 173 du facteur de protection solaire, obtenu en
appliquant la méthode de plgmentation persistante telle
que modilide par "Agence fangise de séanitd samitaie des
produits de sonté — Afssaps ou un niveau de protection
équivalent obtenu par toute méthode in vitreo

£,

une dongueur d'onde critique de 370 nm, obtenue en
appliquant Ja méthode dessal de la Jonguenr domde
critique

<

SECTION 4

ALLEGATIONS IYEFFICACIEE SIMPLES ET CLAIRES

17} Les allégations indiquant Tefficacité des produits de provec-

12]

13}

14

o

Peac

foecd

tion solaire deveaient éve simples, non ambigués, claires er
fondées sur des crivéres normalisés reproductibles,

Les allégations indiquant la protection UVB et UVA
devraient méwe faites que si la protection est égale ou
supérienre aux niveaux idiqués au point 10.

Uefficacité des produits de protection solaire deviail ére
indiquée sur Phiquette par une référence & des catdgores
telles que sfaibles — smovennes — ohauter — otrés hautes
protection. Chague catbgoric devrall ére équivalente & un
niveau normalisé de protection contre les tayons UVE e
UVA.

La variété de chitfres Hgurant sur les étiquettes pour indi-
quer les facteurs de protection solaire devrait ére limitée
afin de faciliter la comparaison entre les différents produits
sans réduire le chobx du consommateur. La gamme suivante
des facteurs de prowetion solaire et Fétquetage corresporn-
dant pour chaque catégorie est recommandée:
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13) La catégorie du produit de protection solaire devrait éue indiquée sur 'étiguette au moins aussi
visiblernent que le facteur de protection solaire
SECTION 5
INFORMATION DES CONSOMMATEURS
16} Les consommateurs devralent éure informés des risques associés & une exposition excessive au rayon-
nement UV, ainsi que de la catégorie de produits de protection solaive nécessaire pour un degré
dexposition au soleil et un type de peau donnés, Cela pournait étre fait, par exemple, par la diffusion
dintormations sor des sites Web natlonaux, par des brochures ou des communiqués de presse.
SECTION 6
DESTINATAIRES

17} Les Biats membres sont destinataires de la présente recommandation,

Fait & Brugelles, le 22 septembre 2006.

Par fa Commiission
Gitnter VERNEUGEN
Vicg-président
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ANNEXE 4 : Afssaps - Produits de protection solaire : stabilité

Ayrare engoiw de b &
diey prtheds e somd

DIRECTION DE L'EVALUATION DE LA PUBLICITE, Vendargues ls 4 avill 2007
DES PRODUITS COSMETIQUES, ET BIOCIDES

Diépartement ¢ évatuation des preduits sues, i st det o]

ANNEXE I1

PRODUITS DE PROTECTION SOLAIRE :
STABILITE

Proposition de conditions d’études

{Version du 4 avril 2007)
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L. INTRODUCTION

1.1, Contaxte réglomentaire

Les produils cosmeétiques sont soumis aux dispositions du livre V du code de la santé publigue, qui
transcrit en droit frangails les dispositions de la Directive modifiée 78/768/CEE du 27 juillet 1978,
relative & ces produits.

L'arrété interministériel du 8 février 2001, modifié par les arrétés du 22 janvier 2003 et du 30 juilet
2008, fixe la liste des filtres ultraviolets qui peuvent entrer dans la composition des produits
cosmstiques, dans les limites et conditions fixées pour chacun d'eux. Ces filires sont énumérés en
annexe de cet arréte modifie.

On entend par fillres ultraviolets les substances gui, contenues dans des produits cosmétiques de
protection solaire, sont destindées spécifiquement a filtrer certaines radiations pour protéger 12 peau
conire certains effets nocifs de ces radiations.

Ces filtres peuvent étre ajoutés a d'autres produits cosmétiques dans les limites et conditions fixées a
Tannexe de l'arréie précité.

L2, Rappel des travauy antéricurs suy leg prodults de protection solajre

Dans le cadre de la politigue de prévention vis-a-vis des risques résullant de 'exposition solaire,
notamment la survenue de carcinomes et mélanomes, 'Agence francaise de sécwrité sanitaire des
produits de santé (Afssaps) a mis en place, en mai 2003, un groupe de réflexion pluridisciplinaire
chargé de faire une synthése des connaissances scientifiques sur les produits de protection solaire
afin d'en préciser les bénéfices pour le consommateur. Ce groupe avait également pour mission de
faire un état des lieux sur I'efficacité des filtres solaires, les indices de protection sclaire ainsi que les
méthodes permettant d'évaluer ces indices.

Les travaux de ce groupe, composé d'experts du domaine, ont montré la négessité, dune part,
d'harmoniser les méthodes d'évaluation des indices de protection et, d'autre part, de clarifier et de
simplifier le langage utilisé pour communiquer sut les produits de protection solaire afin de le rendre
compréhensible pour le grand public.

Les conclusions des experts ont ainsi conduit 3 proposer des recommandations de plusieurs types
étiquetage, conditions d'utilisation, méthedologies de mesures des intices de protections, essais
spécifiques de sécurité et de stabilité,

Les premiéres recommandations francaises, concernant les indices de protection, I'étiquetage et les
conditions d'emplol des produits cosmétiques solaires ont servi de base & {'élaboration de la
recomimandation de la Commission européenne du 22 septembre 2006 relative aux produits de
protection solaire et aux allégations des fabricants quant a leur efficacité. L'ensemble des documents

cités est disponible, en ligne, sur le site internet de PAgence (ww.alasaps sante.fr).

Les méthodes d'évaluation de la stabilité et, le cas échéant, de détermination d'une période aprés
ouverture ainsi gue les essais spécifiques de sécurité des produits de protection solaire feront 'objet
des différentes recommandations 2 venir.

D'ores et déja, les essals de stabilitd des produits de protecfion solaire a réaliser avant mise sur le
marché, sont décrits dans cetie présente annexe qui constitue ainsi le deuxidme volet de ces
racommandations.
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Il. GENERALITES

Afin de garantir dans le femps l'efficacité et ia séourité d'un produit solaire, des essais de stabilité,
conformément A l'article R.5131-2 37, sont mis en ceuvre, Ces &tudes figurent dans le dossier prévu 4
article L.5131-8 du code de la santé publique.

Préalablement & la mise sur le marché, Pefficacité et la sécurité des produits de protection salaire, a
été demonirée a l'aide, en particulier, d’éludes d'évaluation de la protection solaire (FPS, FP-UVA,
ratio UVBAJVA) et de l'efficacité des agenis de conservation. Les résuliats de ces dtudes figurent
dans e dossier prévu a l'alinéa précédent.

Les essais de stabilité sont réalisés sur un minimum de 3 lols de produtt fini ; laboratoire {produit de
référence sur lequel est établi le dossier cosmétique) ou pilote ou demi grand ou lot fabriqué a échelle
inclustrielie,

Au mains un de ces trois lots, représentatif d'une fabrication industrielle, fait I'objet dun essal de
stabilité en temps réel 4 22,5°C £ 2,5°C ou a température ambiante diment justifidée et confrdlée.

Ces essais soni répétés dés lors que le produit sublt des chanuements susceptibles de modifier la
stabilité et/ou la sécurité du produit (farmulation, changement de matiére premiére, condifionnemant).

Il reléve de la personne compétente, responsable de la formulation ou de l'évaluation pour la sécurité
humaine du produit cosmétique de justifier, le cas échéant, Tabsence de répétition des essais, en la
motivant par des informations pertinentes.

I est recommandé de réaliser des essais sur des produits vielllis dans leur matériau de
conditionnement définitif.

Les essais sont réalisés a l'aide de méthodes appropriées,

lii. CONDITIONS DE REALISATION DES ESSAIS DE STABILITE

Les études de stabilité sont réalisées en temps réel a 22,5°C + 2,5°C ou a température ambiante
diiment justifiée et contréiée etfou en conditions justifiées de vieillissement accéléré.

I11.1. Stabilité on conditions de vieillissamens accéléré

Les conditions de vieillissement accéléré retenues pour les essais, sont représentatives de la durée
de conservation en temps réel. Cetle représentativité est justifide et attestée dans le dossier.

Des données de correspondance, entre les températures des essais de vieillissement accéléré et a
durée de conservation en femps réel, sont publiées dans les référentiels pharmaceutiques
(ICH Harmonised Tripartite Guidelines : International Conference on Harmonisation of technical
requirements for registration of pharmaceuticals for human). Dans le domaine cosmétique, il existe
des systémes usuels de representativité de Ia durée de conservation en temps réel. En 'absence
actuelle de données de validation disponibles, le groupe d'experts ne peut faire de recommandations
précises. Un travail est en cours sur ca sujel.

Tout systeme de correspondance tempéraiurefiemps peut étre utilisé sous réserve de justifications
versées au dossier,

111.2. Stabilité en conditions extrémes ; cycles chaud/froid

It est recommandé de vérifler 1a stabiiité du produit de protection solaire en conditions extrémss & des
températures, par exemple a titre indicatif, entre - 10°C et + 50°C, en fonction de F'utilisation prévisible
du produit, sous forme de cycles allernatifs, définis en fonction des fempératures retenues. Le

protocole retenu pour cet essal en conditions extrémes, est justifie dans le dossier,
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111.3.  Stabiité & la lumidre

Dans le cas d'articles de conditionnement transparents, la photostabilité du produit est mesurée sur le
produit dans son conditicnnement définitif dans des conditions d’expositions appropriées. A titre
d’'exemple, un essai peut-&tre réalisé aprés exposition dans un appareil de type Suntest .

IV. ESSAIS A REALISER

Les essais proposés ne sont pas exhaustifs, Selon la composition, la forme gaiénique, la fonction et
['utilisation du produit, d'autres essais, spécifigues, peuvent &tre mis en ceuvre. Dans tous les cas, il
appartient 4 la personne compélente, de justifier des choix, des parameétres, spécifications et essais 3
réaliser.

tes spécifications physico-chimiques ef micrebiologiques définies durant le  développement,
permeitent de vérifier aprés contréles réguliers, la stabilté du produit. En P'absence de répercussions
sur la qualité et la sécwrité du produit, de nouvelles spécifications peowrront éventueliement atre
définies, sous réserve de justifications versées au dossier.

De manigre générale, il est recommandé de reprodulre au moins les tests prévus dans les
spécifications de contréle du produit finl, telles que prévues a l'article L.5131-6 du code de la santé
publique, & minima au début ef a la fin des essais.

IV.1. Paraméires & contrdler avant mise en ceuvre des essals de stabilité {t = )

IV.1.1. Parameétres de contréles non spécifiques :

¢  Paramétres liés 3 la formulation :

Caractéres organoleptiques | couleur, odeur, aspest macroscopigue et microscopigue
en particulier pour les émulsions,

Caractéres physico-chimiques notamment pH et viscosité,

Identification et dosage des conservateurs présents,

Propreté microbiologigue.

U

gy

Paramétres liés au conditionnement :
= Vérification de I'étanchéité (ex : masse)
= Matériau de condiionnement : {a personne compéiente dispose des informations du
fournisseur concernant la nature et les propriétés du matériau de conditionnement
utiise, Ce responsable peut attester de Vladapiation de ce matériau de
conditionnement a usage auquel if est destiné,

1V.1.2. Parametres de contrdles spécifiques des produits solaires :
= Contréles de 'homogénéité du produit fini : 'objectif est de vérifier la répétabilité et Iz

reproductibilité des mesures d'absorbance du signal in viiro | spectre d'absorption UV
compilet, sur divers prélévements d'un méme lot.

V.2,  Parambires & contrbler durant le temps de Vessal de stabilié,

Tout ou partie des tests définis en début des essais sont répétés en cours d'études 4 des intervalles
de temps définis et justifiés par la personne compétente.
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V.85,  Paramétres i contrélor au terme de Vessal de stabilité
1¥.3.1. Paramétres de contrdles non spécifiques ;

¢  Paramétres liés a la formulation :

= Caractéres arganoleptiques : couleur, odeur, aspect macroscopique et microscopigue
en particulier pour les émulsions,

= Caractéres physico-chimigues notamment pH et viscosité,

= Propreté microblologioue,

= |dentification el dosage des conservaleurs ou lest d'efficacité des agents de
conservation. Dans le cas, du dosage des agenis de conservation, en fonction du
résuliat, un test d'efficacité sera effectué,

¢  Paramétres liés au conditionnement :
= Vérification de 'étanchéité (ex : masse).
= Intéractions contenu/contenant : le cas échéant, I'absence de mise en cetivre de cet
essai est justifié et les justifications versées au dossier.

1¥.3.2. Parambtres de contrdles spécifiques des produits solaires :

= Spectre d'absorption UV complet et dosage par HPLC des filtres organigues, si le
specire d'absorption n'est pas superposable & celui obtenu autemps t = 0.

V. CONDITIONS D'ETIQUETAGE DE LA DUREE DE CONSERVATION DU PRODUIT
DE PROTECTION SOLAIRE

V.1. Modalités de détermination de Ia durde minimale de congsrvation

L'ensemble des résultats obtenus au cours de ces essais fait 'obiet d'une évaluation globale & partir
de laquelle une date de durabilité minimale du produit de protection solaire est définie.

Toutes les données disponibies, permettant de justifier cette durée de conservation retenue et figurant
au dossier tel que prévu a l'article R.5131-2 3°, sont tenus & la disposition des autorités compétentes.
Afin d’apprécier la cohérence de 'élude de stabilité menée st de vérifier la pertinence de la date de
durabilitéd minimale retenue pour le produit considéré, il est recommandé de metire a disposition de
ces auforités, en plus des essais ef résuliats dédiés & Pétude de stabilité proprement dite :
- les compositions qualitatives et quantifatives des lots de produit mis en stabilité,
- les résultats des études d'évaluation de la protection solaire (FPS, FP-UVA, ratic UVB/AIVA)
de la formule retenue pour la mise sur le marché,
- les résultats de I'étude relative & Tl'efficacité des agents de conservation présents dans le
produit considéré,

Y. 2. Etiquatage

U'étiquetage du produit est établi conformément & la Directive 2003/15/CE transposée en droit
francais par le décret n® 2004-1219 du 17 novembre 2004 modifiant les dispositions du Code de la
santé publique relative aux produits cosmétiques {deuxiéme partie : décrets en Conseil dEtat),

ny

La date de durabilité minimale est indiquée par la mention : "4 utiliser de préférence avant fin ...",
suivie @

- soit de ia date elle-méme,

- 5ot de l'indication de 'endroit de Femballage ol elle figure,
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La date est clairement mentionnée et se compose, dans lordre, soit du mois et de 'année, soit du
jour, du mois et de Pannge. En cas de besoin, ces mentions sont complétées par l'indication des
conditions qui doivent étre remplies pour assurer la durabiiité indiquée.

Pour les produits cosmétiques dont la durabilitd minimale excéde trente mois, lindication d'une date
de durahilité minimale n'est pas obligatoire. Pour ces produits, les mentions sont complétées par
lindication de ia durée d'utilisation optimale aprés ouverture sans dommage pour le consommateur.

Le consommateur est averti, si nécessaire, des conditions specifiques de conservation et de stockage,
en partisulier la résistance du prodult & des conditions extrémes

i
|
i
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ANNEXE 5 : MEDICAMENTS OU AGENTS POUVANT PRODUIRE DE LA PHOTOSENSIBILITE

Couillard N., Département Clinique de Pharmacie , Le soleil : photovieillissement, photosensibilité et photoprotection — juillet 2002 vol19 n° 4

MEDICAMENTS OU AGENTS POUVANT PRODUIRE DE LA PHOTOSENSIBILITE

ARESTHESIQUES TOPIIUES ANTIPARASITAIRES INHIBITEDRS DE DSNHYDRASE CARBONauE | BUTRES AGENTS
X chloroguine acéiazolamide antibactériens
hydrowyehloroguneg méthazolamide {chlorhexiding, hexachiorophéne,
DrOGuATT W RCAMEN TS CARLEVASCULAIRES savan verh
oyrmatharmne amndarone colorants
CApsohe DTSRI diteazom {roze bengal, bleu de méthylens]
isomsande thisbendazole diuretigues {acéiarolamide, amfonide, parfums
IDOCne ANTLNEANMATORESNON S flumsémide, amiérdne thiazides, fhuile de bergamat, muse, B-mdthwicoumarnne!
yTaEinaTice dicichénac indapamide, métholazone} agerds blanchissants
dérives des quinolones diflerisal inhibiteurs de Penzyme de conversion | AUTRES MEDICAMENTS
de Fanglotensine {LECA)
{acide naidoeque, oprofloxacine, énoxacing, | etodolac {henmzend:, captopril, énalapnl, fosinoprt, | acide S-amnosaleydqus (5-A45)
nodioxacne, ofloracine! Hurbinroféne lminopnl, auenann!, périndoprt, ramipsll amaniading
Sulfamidés thuprofEne falodipne carbamazépine
{eo-trimoxazole, ndomdthacine fidcainide clafibrate
sulfaméthoxazole, sulbsoxazole} kétoproidne hydralazing cholestyramene
frimathoprime nabumstons mathyidopa dérvés du goudron
tstracyclines NEpIoNeR ARNOXIGE danirgidne
{chloriddracycline, demadoxycline, phénybulazons nicpigine digthwlstiboestl
Siracycime, cependant moins rdquemment | proicam quiriding Hkarmide
avee Iz dowyevcline, minooychins) sulindae sotalol fluvastating
ANTIFONGIQUES enoXicEm MEDMCAMENTS LITH ISES EN PSYCHIATRIE | inferferon alfe-2h
flucvicsine acide taproféninue BRNIDAEDING oisalarine
grizéoiubane ascide acstyisalicylique (AAS) chlordharépoxide omdprazcle
terconazole CONTRACEPTES ORAUX halopsnda pertosan polysulfate
ANTHISTAMINIE s loxapine peroxyce de benzoyl
cyprofeptadine TURANS SULNRES mgprotiing pravastaine
diphenbydramine benzophenones caroxétine DSoralens
iorsiatne cinnamales phaneizing imethossalen, Fioxsaien}
terenadne PABS {mcide ot eslers; phénothiazines quining
inpélemmamine HYPNOTIGUES {chlorpromazine, selécline
7N ANEINECPLASIOLIES aiprazolam perphénazine prométhazine) sinvasisting
7% | dacarbazing chicrdiazéponde RETINCIDES
% [fuorouracs estazolam Sirstirate
< | futamide pentobarhital motréinoine
= méthotexaie sécobarbital trdtinoine
% i| pentostatine HYPOGLYCEMIANTS ORAUX SFi DR
& procarbazing acsiohexamuds aurancine
.%35 vinblastine chlerpropande aurothiogiucoss
= glicazide Fotomalate sodique
gupwzide
givbunde
folbutamide
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DE LAPORTE Soléne
Le produit solaire : un produit de santé — Harmonisation juridique
européenne et recommandations aux utilisateurs.

RESUME

Le soleil est connu tant pour ses effets bénéfiques que pour ses effets néfastes
et de plus en plus les mentalités prennent conscience des réels dangers d’une
mauvaise exposition solaire.

Pour répondre a cela, les industries cosmétiques proposent une multitude de
produits de protection solaire et il est souvent difficile pour les utilisateurs de
savoir quel produit pourra étre le plus approprié pour une bonne protection.
Afin de palier a cette offre devenue trop variée, la Commission Européenne a
publiée au Journal Officiel en septembre 2006 une recommandation
européenne relative a 1’étiquetage des produits de protection solaire. Elle
permet ainsi d’inciter les industriels a revoir la formulation et I’étiquetage des
produits lancés sur le marché et permet une harmonisation de I’offre en
matiere de protection solaire afin de permettre a I’utilisateur d’identifier
facilement le produit qui lui sera le plus adapté.

Cependant, ce type de produit pouvant étre apparenté a un produit de santé,
doit étre accompagné de conseils d’utilisation et de précautions d’emploi de
maniere a éviter au mieux les effets déléieres de 1’exposition au rayonnement
solaire.

MOTS CLES

Facteur de Protection Solaire, rayonnement solaire, UVA, UVB, index UV,
phototype, photoprotection, Recommandation Européenne.

ADRESSE DE I’AUTEUR

100, rue de Charonne
75011 PARIS
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