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INTRODUCTION

Alors que les cosmétiques disposent d’une réglementation toute neuve et bien a eux, de
nombreux scandales sanitaires voient le jour, et, le public est mis en garde a plusieurs reprises,
par le biais des médias, vis-a-vis de certains ingrédients cosmétiques présentés comme
perturbateurs endocriniens, allergisants, cancérogenes... Au cceur des polémiques, notamment :
les produits d’hygiene et de soin pour bébés. Des enquétes d’associations de consommateurs et
d’ONG concernant la sécurité des cosmétiques pour bébés avec des conclusions alarmantes se
succedent et installent un climat de crainte et de méfiance chez les parents.

Par ailleurs, les parents d’aujourd’hui et de demain, les millenials (génération née entre 1980 et
2000), ont grandi avec de nouvelles technologies, de nouvelles facons de communiquer, de
s’informer. En effet les années 2000 sont marquées entre autres par 1’apparition des
smartphones. En 2017, les téléchargements d’applications, dans le monde, ont dépassé les 175
milliards®". Ces applications accompagnent les consommateurs, au quotidien, dans leurs choix
de consommation, en effet, grand nombre, fait ses courses smartphone a la main®. Scanner les
produits afin de s’informer de la dangerosité potentielle des ingrédients que ce soit dans le
secteur de 1I’agroalimentaire ou bien de la beauté est devenu un réflexe®. Les millenials, une
génération de parents avertis qui clame leur désir de devenir des consomm’acteurs sont a la
recherche d’une « clean beauty », nouvelle tendance issue de la slow cosmétique qui consiste a
consommer MOINS mais MIEUX.

Au cours de ce travail, nous ferons dans un premier temps un rappel sur la physiologie de la
peau et les spécificités de la peau des bébés. Puis dans un second temps, nous verrons les
différents types de cosmétiques pour bébés existants ainsi que leurs secteurs de distribution
mais surtout les polémiques auxquelles ils sont confrontés ainsi que les applis comsétiques dans
lesquelles ils sont référencés. Enfin, nous verrons, comment la pharmacie peut rassurer les
parents inquiets au travers, d une part, de la réglementation cosmétique en vigueur, notamment
les tests cliniques effectués, et, d’autre part, de par quelques conseils de base simples pouvant

orienter les parents dans leurs choix de consommation.
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PARTIE 1 : ANATOMIE DE LA PEAU ET PARTICULARITES DE
LA PEAU DU NOURRISSON

I. Lapeau de I’adulte ¢56789.10.1112.13.14)

La peau constitue I’enveloppe du corps et joue un rdle majeur de barriere protectrice vis-a-vis
de I’environnement. C’est I’organe le plus étendu et le plus dense de I’€tre humain en effet ce
dernier pouvant atteindre jusqu’a 2m? de surface. La structure cutanée est complexe et
hétérogene, elle est principalement divisée en 4 régions superposées : I’épiderme, la jonction
dermo-épidermique, le derme et I’hypoderme. Dans le derme, sont localisées les annexes
cutanées regroupant d’une part les glandes cutanées : les glandes sudoripares apocrines,
sudoripares eccrines, les glandes sébacées et d’autre part les phaneres que sont les poils et les

ongles. Enfin on retrouve en superficie la surface cutanée (figure 1).

EPIDERME

I-|L;::L[ ‘

PILO-MOTEUR 88

Y& A

VAISSEAUX

DERME
DERMIQUES

FOLLICULE

PILEUX GLANDE
SUDORIPARE
APOCRINE

APPAREIL
SUDORIPARE
ECCRINE

HYPODERME

Figure 1 : Coupe schématique de la peau (source : Cosmeticofficine)

1. Epiderme et surface cutanée
L’épiderme représente la couche la plus superficielle de la peau. C’est un épithélium de
revétement, pavimenteux, stratifié et kératinisé ayant une épaisseur moyenne de Imm que 1’on

peut diviser en 2 parties :
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- La surface cutanée : partie superficielle se trouvant a la surface de 1’épiderme

- Une face plus profonde : I’épiderme a proprement parler

1.1. La surface cutanée
La surface cutanée est recouverte d’un film hydrolipidique et est également colonisée par des

micro-organismes, bactéries, champignons, levures constituant la flore cutanée.

1.1.1. Le film hydrolipidique
Le film hydrolipidique est une émulsion hydrophile / lipophile c’est-a-dire une émulsion eau
dans huile qui se situe a la surface du stratum corneum ayant pour principale fonction de
maintenir le pH cutané acide. Il intervient également dans I’aspect esthétique de la peau et de
facon minime dans 1’établissement de la fonction barriere.
Celui-ci est constitué par :

- Une phase hydrophile provenant des sécrétions sudorales, celle-ci étant constituée
d’eau, de substances organiques azotées (urée, acide lactique, acides aminées
libres...) et de sels minéraux tels que le chlorure de sodium, le chlorure de potassium
ou encore le magnésium.

- Une phase lipophile quant a elle émanant d’une part de la sécrétion des glandes
sébacées et d’autre part des lipides épidermiques libérés pas les kératinocytes. Cette

derniere étant constitué de triglycérides, cholestérol, squalénes, acides gras libres...

1.1.2. La flore microbienne cutanée

La peau est colonisée par des millions de microorganismes formant un environnement cutané
appelé le microbiome. La flore cutanée est donc la présence permanente et physiologique de
micro-organismes a la surface de la peau. Celle-ci aussi appelée flore résidente, commensale
ou permanente est composée de germes saprophytes non pathogeénes qui sont essentiellement :
des levures, staphylocoques, Corynebacterium et Propionibacterium (figure 2).

On I’oppose souvent a la flore transitoire qui peut temporairement coloniser la peau constituée
de germes exogenes dont la présence est due a une contamination et est potentiellement
pathogene. IIs sont essentiellement : des staphylocoques dorés, des streptocoques et des levures.
La flore résidente est en équilibre avec la transitoire, la premiere limitant le développement de

la seconde.
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Figure 2 : Composition du microbiome cutané (source : Université du Québec-Anne Goetz)

1.2. L’épiderme
Il est constitué de 4 types cellulaires (figure 3) que sont :

- Les kératinocytes — majoritaires : 80% des cellules épidermiques

- Les mélanocytes

- Les cellules de Langerhans 20% restants : dispersés entre les kératinocytes
- Les cellules de Merkel

Macrophagocyte Kératinocytes

intra épidermique
s q Cellule desquamante

J; Couche compacte
— A1 > N P
\ e ~ \

Couche cornée

Couche granuleuse

L _
Couche épineuse
] Couche basale
Lame basale
Mélanocyte Epithélioidocyte
du tact

Figure 3 : Les différentes populations cellulaires de I’épiderme (source : Cosmeticofficine)
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1.2.1. Les kératinocytes
Les kératinocytes assurent trois fonctions majeures :
- La cohésion de I’épiderme et par conséquent une protection contre les agressions
mécaniques via le cytosquelette et les jonctions inter kératinocytes
- Une fonction barriere via la couche cornée
- Une protection contre les radiations lumineuses via la phagocytose des
mélanosomes
Les kératinocytes sont des cellules vivantes, qui, au cours du phénomene de kératinisation, se
multiplient et migrent vers la surface de la peau en se différenciant progressivement pour

devenir des cornéocytes. Quatre strates bien distinctes (figure 4) ayant chacune leur spécificité

sont ainsi définies de ’intérieur vers 1’extérieur.

Cornéocyte

———— | —Enveloppecornée——
)./" - —— hCTmem.igEg[_cellLﬂai?é\—- ——
Surface cutanée = — offiéodesmosome.__ BN

Couche cornée

Couche granuleuse
Granules de kératohyaline
Granules lamellés

Couche épineuse

Couche basale

Derme

Filaments

Lame basale  Mélanosomes Hémidesmosomes e
de cytokératine

Figure 4 : Caractéristiques des kératinocytes (source : Cosmeticofficine)

e La couche basale ou germinative

Couche la plus profonde de 1'épiderme, celle-ci est constituée d’une unique assise de
kératinocytes étroitement liés entre eux par des desmosomes. C’est ici que débute la
kératinisation, environ la moitié des kératinocytes sont en mitoses, pour donner naissance a
deux cellules filles dont seulement une progressera vers la surface pour se différencier tandis

que I’autre restera au niveau de la couche basale pour se diviser encore.
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e La couche épineuse ou de Malpighi

Couche la plus épaisse de I’épiderme comportant 5 a 15 assises de kératinocytes polygonaux
ayant de courtes projections cytoplasmiques en forme d’épines créant avec les desmosomes
des ponts intercellulaires d’ou le nom de couche spineuse. En cheminant vers le haut, ils vont

y subir de nombreuses transformations morphologiques et biochimiques.

e La couche granuleuse

Couche constituée de plusieurs assises de kératinocytes aplatis, a ce niveau il y a apparition,
de granulations basophiles dans le cytoplasme : les grains de keratohyaline a 1’origine de
’appellation couche « granuleuse » et de keratinosomes ou corps d’Odland responsables tous
deux des caracteres physicochimiques des couches plus externes.

- Les grains de keratohyaline sont a Il’origine d’une phosphoprotéine, la
profilaggrine, précurseur de la filaggrine : protéine agrégeant les cellules de la
couche cornée entre elles ou encore d’une protéine riche en cystine contribuant a la
formation du ciment interfibrillaire.

- Les corps d’Odland sont des organites lipidiques se formant sur la membrane
cellulaire. Ils vont libérer par exocytose les lipides constituant le ciment
intercornéocytaire du stratum corneum.

Dans cette strate il persiste encore des cellules vivantes, au cours du phénomene de
keratinisation elles vont s’aplatir et perdre leur noyau pour former des cornéocytes constituant

le stratum corneum.

e a couche cornée

La couche cornée représente le stade ultime de la kératinisation, on peut encore y distinguer 3
sous couches de la plus profonde a la plus externe :
- Stratum lucidum ou couche claire : présente uniquement au niveau des paumes des
mains et plantes de pieds.
- Stratum compactum ou couche compacte : constituant la couche cornée proprement
dite les cellules y sont étroitement soudées
- Stratum disjonctum ou couche desquamante : couche la plus superficielle ou les

cellules perdent leur cohésion
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Elle est constituée par un empilement de cellules aplaties, anucléées : les cornéocytes. Le
cytoplasme de ces derniers est rempli de faisceaux denses composés de kératine, protéines
extrémement résistantes conférant une rigidité et une étanchéité a la peau, et de filaggrine alors
que les organites cytoplasmiques et le noyau ont totalement disparu. Les cornéocytes sont
agrégés entre eux par un ciment lipidique intercellulaire composé d’un mélange de cholestérol,
d’acides gras polyinsaturés et de céramides mais aussi via des liens protéiques que sont les
cornéodesmosomes. La dégradation de la filaggrine est a ’origine de la formation des NMF
(Natural Moisturing Factor), substances hygroscopiques capable de capter et fixer I’eau.

Enfin, la couche cornée est responsable de 1’effet barriere de la peau, participe activement a

I’hydratation de celle-ci et joue un role de réservoir pour les substances lipidiques.

1.2.2. Les mélanocytes
Les mélanocytes, cellules dendritiques de forme étoilée responsables de la pigmentation de la
peau représentent la deuxiéme plus grande population cellulaire de 1’épiderme. Ils sont répartis
régulicrement le long de la couche basale entre les kératinocytes. Leurs dendrites vont
s’immiscer entre les kératinocytes et leur transmettre des organites spécifiques: les
mélanosomes, lieu ou s’effectue la syntheése de mélanine.
Il existe deux types de mélanines ; la phéomélanine et I’eumélanine qui ont deux fonctions :
-« Colorer » la peau, les poils et les yeux, les eumélanines étant des pigments brun-
noirs et les phéomelanines des pigments jaunes-rouges.

- Un réle photoprotecteur des eumélanines

1.2.3. Les cellules de Langerhans
Les cellules de Langerhans, cellules dendritiques responsables de la défense immunologique
cutanée représentent la troisieme population cellulaire de 1’épiderme. Ce sont des cellules
présentatrices d’antigenes aux lymphocytes T. Quand un exoantigéne pénetre la surface
cutanée, ces dernieres vont le capturer, les transformer et les réexprimer a leur surface en
molécule CMH II pour ensuite migrer vers les ganglions lymphatiques ou elles présenteront

I’antigeénes aux lymphocytes T CD4 + a I’origine d’une réponse immunitaire spécifique.

1.2.4. Les cellules de Merkel
Les cellules de Merkel, cellules a la fois neuro-endocrines et épithéliales constituent donc la

quatrieme population cellulaire de 1’épiderme. On les retrouve en proportion différente selon
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les régions du corps. Ce sont des cellules sensitives enregistrant des stimuli vibratoires du

toucher pour les transmettre aux terminaisons nerveuses.

2. La jonction dermo-€épidermique

La jonction dermo-épidermique est la région qui sépare 1’épiderme du derme tout en permettant

leur adhérence I'un a I’autre. Elle apparait sous forme d’une ligne ondulée, ou se trouvent en

alternance des saillies de I’épiderme dans le derme appelées « crétes épidermiques » et des

saillies du derme dans I’épiderme appelées « papilles dermiques » qui augmentent la surface

d’échange entre ces 2 compartiments.

La cohésion derme-épiderme est assurée par ’adhésion des kératinocytes basaux de

I’épiderme avec les fibroblastes dermiques. Elle comporte :

Un complexe hémidesmosome — filament intermédiaire des cellules basales de
I’épiderme ; les hémidesmosomes étant des plaques intracytoplasmiques des
kératinocytes dans lesquelles sont imbriqués des filaments de cytokératine.

Une lame basale composée de deux zones :

- Lamina lucida qui est traversée par des filaments d’ancrage

- Lamina densa principalement constituée de collagéne de type IV

Une zone fibrillaire sous-basale, située entre la lamina densa et le derme, traversée par
des fibrilles d’ancrage de collagéne de type VII liant la zone fibrillaire et le derme

(figure 5).

Kératinocyte

>
(/2

Desmosome

Hémidesmosome %
Lamina densa ———= W *
Fibres élastiques m

Fibres d’ancrage
(collagéne VI

Derme

Figure 5 : Structure de la jonction dermo-épidermique (source : Cosmeticofficine)
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3. Le derme

Le derme est un tissu conjonctif dense, fibreux, qui, contrairement a 1’épiderme, est richement
vascularisé et innervé. Il constitue un réel élément de soutien de la peau et est responsable de
son hydratation, sa souplesse et son élasticité. Son épaisseur varie selon les régions du corps.
Il est composé de deux couches (figure 6) :

- Le derme superficiel ou papillaire, le plus proche de la jonction épidermique formé de
tissu conjonctif lache constitué de fibres de collagénes fines et isolées, orientées
perpendiculairement a la membrane basale.

- Le derme profond ou réticulaire bien plus épais formé d’un tissu conjonctif dense
constitué, lui, de fibres de collagene épaisses et de fibres élastiques qui s’entrecroisent

orientées parallelement a la surface cutanée.

Epiderme

b B ),’ ‘ papitaie

Derme
réticulaire

I S e
Hypoderme \/_ — L

Figure 6 : Structure du derme (source : Cosmeticofficine)

Les différents constituants du derme sont les suivants (figure7) :

e Les populations cellulaires

Les fibroblastes représentent la principale population cellulaire du derme, ils sont spécialisés
dans la synthese de fibres €lastiques et de fibres de collagénes. On y trouve également des

leucocytes et des macrophages.
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e La matrice extracellulaire

Synthétisée essentiellement par les fibroblastes, elle constitue un complexe gélatineux qui
structure la peau et également, qui assure son intégrité, son élasticité et sa fermeté. Elle est
composée par des fibres et une substance fondamentale.
- Les fibres :
= Des fibres élastiques conférant souplesse et élasticité a la peau
= Des fibres de collagene conférant a la peau maintien et résistance aux tensions et aux
tractions
- La substance fondamentale :
Ces fibres sont noyées dans un gel riche en acide hyaluronique, protéoglycanes et
glycoprotéines. Les protéoglycanes pouvant stocker d’importantes quantités d’eau dans le
derme constituant un véritable réservoir d’eau de notre organisme, en effet sa teneur en eau est

de 70%.

épithélium

lame basale —

/— fibres de collagene
macrophage .

fibroblaste

capillaire

flbres élastiques

mastocyte

acide hyaluronigue,
protéoglycanes et
glycoprotéines

L—— TISSU CONJONCTIF ——

Figure 7 : Différents constituants du derme

4. L’hypoderme

L’hypoderme, ou tissu adipeux blanc sous-cutanée est la couche la plus épaisse et la plus
profonde de la peau, en effet, il sépare le derme profond des muscles sous-jacents. C’est un
tissu conjonctif lache de structure similaire au derme, comme ce dernier, il est richement
innervé et vascularisé, cependant il est constitué principalement de cellules spécifiques : les
adipocytes, et, est dominé par les fibres de collagenes et protéoglycanes. Ce tissu adipeux blanc
a une épaisseur variable selon les parties du corps et est plus ou moins abondant selon les

individus.
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Il joue un réle majeur de réservoir énergétique, en effet, en période post-prandiale, ce dernier
est capable de stocker les lipides sous formes de triglycérides par 1I’adipocyte (lipogenese) et a
I’inverse, en période de jeune il est capable de les mobiliser et les libérer (lipolyse) selon les
besoins des tissus et essentiellement les tissus musculaires. Par ailleurs, il constitue un organe
endocrinien de par sa sécrétion de molécules nommées adipokines, une cytokine étant

impliquée dans la régulation du métabolisme des lipidique et glucidique.

Enfin, il joue également un role majeur dans la thermorégulation et la protection mécanique de

notre organisme contre les chocs.

5. Annexes cutanées

Les annexes cutanées (figure 8), localisées dans le derme, regroupent d’une part les glandes :

sudoripares et sébacées et d’autre part les phaneres : poils et ongles.

Tige pilaire

Muscle pilo-moteur

Glande sudoripare
eccrine

Figure 8 : Les annexes cutanées (source : Cosmeticofficine)

5.1. Les glandes cutanées

5.1.1. Les glandes sudoripares
Les glandes sudoripares ou glandes sudorales sont a 1’origine du phénomene de transpiration,
elles constituent des organes spécialisés dans la sécrétion de sueur, elles ont également un role

dans 1I’élimination de déchets métaboliques.
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Chez I’Homme, on distingue deux types de glandes sudoripares : eccrines et apocrines, différant

par la composition de la sueur excrétée mais aussi par leur fonction.

5.1.1.1.  Les glandes sudoripares eccrines

Les glandes sudoripares eccrines responsables de la plus grande partie des secrétions sudorales
sont réparties sur tout le corps au nombre de deux a cing millions en moyenne. Cependant, elles
prédominent au niveau du front mais surtout dans les régions palmo-plantaires permettant une
bonne préhension grace 1’humidification permanente de la peau. Ces glandes exocrines sont
indépendantes des poils, elles se situent dans le derme réticulaire et se prolongent par un canal
excréteur qui traverse le derme et 1’épiderme pour s’ouvrir par un pore en forme d’entonnoir a
la surface cutanée.

Elles sécretent un liquide aqueux, la sueur, synthétisée a partir du plasma, incolore et inodore

contenant des €lectrolytes et des substances organiques (tableau 1).

Eau 99%
Sels minéraux : Na*, Cl-, K* 0,5%
Substances organiques : Urée, Acide lactique et 0,5%

pyruvique, NH4+, Glucose et Acides aminés

Tableau 1 : Composition de la sueur eccrine

Les glandes sudoripares eccrines jouent un réle dans la thermorégulation, par exemple en cas
d’effort physique ou de forte chaleur, elles diminuent la température corporelle. Ce phénomene

peut aussi répondre a un stimulus d’ordre psychique tel que le stress.

5.1.1.2.  Les glandes sudoripares apocrines
Les glandes sudoripares apocrines, elles, sont localisées a certains endroits précis du corps.
Elles se retrouvent proches des zones génitales, dans les creux axillaires et proches des oreilles.
Généralement rattachées a un follicule pileux, elles se situent dans le derme profond et sont
semblables aux glandes eccrines. Cependant leur conduit sécrétoire est plus large et elle
débouche aupres d’un orifice pileux. Ces glandes sont présentes des la naissance de I’enfant,

mais ne seront actives qu’a partir de la puberté (sous I’influence les hormones sexuelles) pour
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ensuite décroitre au fil du temps. Ces dernieres synthétisent une sueur laiteuse, 1égeérement
jaunatre, riche en lipoprotéines ainsi qu’en débris cellulaires. Parfois, sous I’action des micro-
organismes cutanés, sa décomposition peut la rendre malodorante. Cette sécrétion apocrine

peut également résulter de stimuli émotionnels importants.

5.1.2. Les glandes sébacées
Les glandes sébacées, situées dans le derme, sont en général, annexées au follicule pileux. Ce
sont des glandes holocrines ce qui signifie que ces dernieres sont éliminées en méme temps
que leur produit de sécrétion : le sébum. La production de sébum commence a la puberté
controlée par I’action des hormones androgenes. Celui-ci est contenu dans le cytoplasme des
glandes sébacées et s’écoule le long du canal pileux. Ce dernier est riche en acides gras, en
partie responsables de 1’acidité du pH limitant ainsi la prolifération de germes pathogenes et
préservant la flore résidente. Par ailleurs, il lubrifie le poil et permet de maintenir 1’hydratation

cutanée et son imperméabilité.

5.2. Les phaneres

5.2.1. Le follicule pileux
La peau est recouverte de poils, un individu posséde environ 5 000 000 de poils. La fonction
majeure des poils est de lutter contre le froid bien que celle-ci soit minime en comparaison aux
animaux. Le follicule pileux prend naissance dans le derme et traverse 1’épiderme pour
s’aboucher a la surface cutanée par 1’ orifice pilo-sébacé.
Un poil est alors composé de plusieurs constituants :

- Des gaines folliculaires

- Le canal pilaire ou infundibulum pilaire : relie le follicule pileux a la glande sébacée

- Latige pilaire qui constitue la partie visible du poil

II. Fonctions de la peau @51

1. Fonction barriere

La peau a un role trés important de barriere a jouer :

- Elle amortit les chocs, pressions et différents traumatismes : résiste aux agressions

mécaniques

28



- Malgré sa faible épaisseur, elle limite 1’absorption de substances étrangeres a I’aide
de sa couche cornée qui assure en grande partie la fonction de barriere : résiste aux
agressions chimiques

- Contre I’évaporation trans-épidermique de 1’eau

- Elle résiste aux agents pathogenes grace aux cellules de Langerhans qui informent
et défendent dans le processus d’immunité.

- Elle permet de lutter, grace a la mélanine, qui joue un réle photoprotecteur, contre
les rayonnements UV en filtrant ces derniers et en neutralisant les radicaux libres

générés par ceux-ci.

La peau empéche les substances exogenes de pénétrer mais elle n'est pas compleétement étanche
; en effet, celle-ci laisse encore passer quelques molécules, permettant ainsi I'administration de
médicaments via la peau et I'application de produits cosmétiques. L'absorption transcutanée ne
doit concerner que les actifs thérapeutiques, les ingrédients cosmétiques ne doivent pas
traverser toutes les couches de la peau. Cependant, certains ingrédients utilisés en cosmétologie
peuvent étre retrouvés dans la circulation générale. Les lipides épidermiques : cholestérol,
triglycérides, acides gras libre, céramides, et, la structure de la couche cornée jouent

prépondérant majeur dans la régulation de 1'absorption transcutanée.

2. Fonction de thermorégulation

La peau a un réle majeur dans le maintien de la température corporelle. Si la température
cutanée extérieure peut varier, située généralement entre 28° et 32°, la température intérieure
de notre corps, elle, doit rester constante aux alentours de 37°. La peau est le siecge d’échanges

thermiques entre 1’organisme et le milieu extérieur, régulés par la vasomotricité.

» En cas de température élevée : le phénomene de vasodilatation qui consiste a une
dilatation des vaisseaux irrigants la peau permet d’élever le flux sanguin et ainsi
d’augmenter la déperdition en chaleur.

En parallele, les glandes sudorales sécretent plus de sueur ce qui permet de dissiper

I’excédent de chaleur facilitant aussi la diminution de la température corporelle.
» En cas de diminution de température : le phénomene de vasoconstriction, c’est-a-dire

que les vaisseaux sanguins irrigants la peau se rétractent, permet de diminuer le flux

sanguin pour conserver la chaleur et ainsi lutter contre le froid.
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En parallele, la sécrétion de sueur diminue, mais la graisse stockée dans I’hypoderme

joue également un rdle d’isolant thermique.

3. Fonction métabolique

Les kératinocytes, sous 1’action de la lumiere du soleil, participent a la synthese de vitamine D,
dont seule une petite quantité est issue de 1’alimentation, par conséquent la peau, principale
source de vitamine D via photosynthese a une fonction métabolique non négligeable.

La vitamine D joue un réle dans I'absorption intestinale du phosphore et du calcium mais aussi
dans leur réabsorption par les reins, puis le calcium va ensuite se fixer sur les os. La vitamine
D est nécessaire a la croissance, a I’homéostasie osseuse et phospho-calcique. Durant I’enfance,
la vitamine D est indispensable afin d'éviter le rachitisme et chez I’adulte 1’ostéomalacie.

Au niveau cutané, la syntheése de cholécalciférol (Vitamine D3) se fait sous I’action des rayons
ultraviolets B, a partir du 7-déhydrocholestérol, un dérivé du cholestérol normalement présent

dans les membranes lipidiques des kératinocytes (figure 9).

Exposition solaire

(UVB) Alimentation
7-déhydrocholestérol Provitamine D
Dérivé du Cholestérol Ergostérol

Vitamine Dj; inactive Vitamine D,
Cholécalciférol Ergocalciférol
FOIE

25-hydroxycholécalciférol ou 25 OH D3
Calcifédiol — forme inactive circulante - stockage

REIN

1,25 dihydroxycholécalciférol ou 1,25(0OH),D5
Calcitriol — forme active

UBIQUITAIRE

1.24.25-(OH);D5
Forme inactive- Dégradation- Elimination biliaire

Figure 9 : Synthese de la vitamine D
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Enfin, La vitamine D5 subit une double hydroxylation au niveau rénal et hépatique afin d’étre

transformée en métabolite actif : le calcitriol ou encore 1,25-(OH), D;.

4. Hydratation cutanée

C’est dans le derme que 1’on retrouve majoritairement I’eau. Celle-ci, est liée a des
macromolécules protéiques : des mucopolysaccharides, de 1’acide hyaluronique et des
glycosaminoglycanes. L.’eau diffuse, des couches profondes vers la surface cutanée de maniere
passive et continue. Ce flux transépidermique, est effectué selon un gradient de concentration,

en effet, la couche cornée contient seulement 13% d’eau contre 80% pour le derme.

La PIE : Perte Insensible en Eau ou TEWL : TransEpidermal Water Loss représente le
phénomene d’évaporation transcutanée de 1’eau. Ce phénomene dépend de différents facteurs
externes tels que : I’humidité, la pression atmosphérique et la température. Par ailleurs on releve
un PIE augmentée quand 1I’intégrité cutanée est altérée : par exemple lors de la dermatite
atopique. La PIE est alors une mesure reflétant I’intégrité et donc ’efficacité de la barriere

cutanée.

La couche cornée, va, de par sa fonction barriere, empécher la perte insensible en eau. En effet,
ses constituants, notamment les lipides du film hydrolipidiques et intercellulaires, vont réguler
le flux d’eau : une délipidation entraine une augmentation de la PIE. Le degré d’hydratation du
stratum corneum représente un parametre influengant considérablement la fonction barriere : si

la peau est trop seéche ou si elle est trop hydratée la capacité de barriere sera modifiée.

Pour préserver cette fonction et maintenir 1’hydratation cutanée, les cornéocytes renferment
dans leur cytoplasme des constituants nommés NMF, capable de retenir I’eau. Les cornéocytes,
fixent I’eau qui diffuse au travers des couches épidermiques via un mélange de substances

hygroscopiques.

Ainsi, les NMF et les lipides du film hydrolipidique et de la couche cornée, assurent le maintien
du niveau d’hydratation cutanée et par conséquent préservent souplesse et résistance mécanique

de la peau.

5. Fonction neuro-sensorielle

La peau joue €galement un rdle dans la perception de différents stimuli comme le tact, le

toucher, le froid, le chaud, la douleur, la pression et la lumiere. En effet, elle possede certains
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récepteurs sensitifs dont la quantité varie beaucoup selon les régions du corps : le visage et les
extrémités en contiennent de nombreux, on compte par exemple, deux mille cinq cents
récepteurs par cm? juste au niveau de la pulpe des doigts.
On distingue différents types de récepteurs et terminaisons nerveuses qui renvoient les
informations au cerveau :

e Terminaisons issues du systeéme nerveux autonome amyélinique dédiées aux vaisseaux

et annexes épidermiques

e Terminaisons des voies de sensibilité myélinisée et amyélinisée

e Terminaisons nerveuses libres

e Terminaisons issues du complexe de Merkel

e Terminaisons nerveuses des corpuscules de Vater-Pacini, Meissner, Krause, Ruffini.

e Terminaisons nerveuses libres pénétrant dans I’épiderme comprenant :

- Les mécanorécepteurs : sensibles au toucher, ils percoivent les variations de

pression et stimuli mécaniques.

- Les thermorécepteurs : sensibles aux variations de températures, ils jouent un role

dans la thermorégulation.

- Les nocicepteurs : sensibles a la douleur, ils percoivent pincements, piqires,

brilures...

III. Particularités de la peau du bébg (17.18.19.20,21,22,23)

A la naissance, le tissu cutané du nouveau-né va étre confronté a un changement brutal, en effet
ce dernier va passer d’un milieu stérile, protégé, homéotherme : le milieu utérin au milieu aérien
agressif au contact de germes, de variations de températures... Ce phénomene va alors
nécessiter des adaptations de la peau jusqu’a maturation bien que la peau du nouveau-né soit,

morphologiquement, proche de 1’adulte.

On parle de,

e Nouveau-né : de la naissance jusqu’au 28*™ jour
e Nourrisson : de 1 mois a 2ans

e Petite enfance : de 2 ans a 3 ans
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1. Principales différences anatomiques de la peau du nourrisson

1.1. Epiderme et jonction dermo-épidermique
Bien qu’on releéve, chez le nouveau-né a terme, une épaisseur de la peau totale (épiderme, derme
et hypoderme) inférieur a celle de 1’adulte : 120 um pour le nourrisson contre 210 pm pour
I’adulte ; I’épaisseur de I’épiderme et de la couche cornée, elles, sont similaires a 1’adulte

(tableau 2).

L’épaisseur de 1’épiderme du nouveau-né d’environ 50 um est identique a celle de 1’adulte, et
sa structure architecturale : épithélium stratifi¢ kératinisé fonctionnel avec un stratum corneum

composé d’environ 15 couches de kératinocytes est comparable.

Peau Totale 120 210
Epiderme 40 - 50 50
Couche cornée 9-10 9-10

Tableau 2 : Epaisseur de I’épiderme en fonction de I’age

Concernant la jonction dermo-épidermique, sa structure est plane avant trente-quatre semaines
de grossesse, ce n’est que par la suite qu’apparaitront les crétes papillaires et qu’elle deviendra
ondulée. Chez le nouveau-né a terme, la fonction de résistance, de la jonction dermo-

épidermique est identique.

1.2. Le derme
Chez le nouveau-né a terme, le derme differe un peu de celui de 1’adulte : il possede moins de
collagene mature et est moins épais. Il est composé majoritairement de collagéne feetal :
collagene de type III contrairement au derme de 1’adulte majoritairement composé de collagene
de type I. Le collageéne feetal confere alors une hyperélasticité physiologique a la peau. Par

ailleurs on note également une disposition différente des fibres élastiques.

1.3. L hypoderme
On ne releve aucune différence significative, chez le nouveau-né a terme. L’ hypoderme assure

son role dans la régulation thermique et son role de protection.
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1.4. Le film hydrolipidique
A de la naissance, une substance blanchétre et grasse, recouvre et protége la peau du nouveau-
né du liquide amniotique qui I’entoure lors de la gestation, on I’appelle le vernix caseosa. Celui-
ci se forme au cours du dernier trimestre de la grossesse synthétisée par les glandes sébacées
du feetales. On note que cette substance est absente chez les prématurés et, trés abondante, chez
le nouveau-né en post terme. Son épaisseur peut varier d’un enfant a 1’autre. La couche
protectrice est principalement constituée de lipides : triglycérides, stérols, squalénes, cires ;
protéines mais aussi, de cornéocytes foetaux. Il est recommandé, apres la naissance, de ne pas
laver le nouveau-né afin de ne pas le priver des propriétés hydratantes et anti-infectieuse de
cette couche. Cela va permettre le développement d’une colonisation bactérienne normale, mais
aussi, la maturation de I’épiderme. Il a été constaté que les nouveau-nés n’ayant pas recu de
toilettes dans les 24h avaient une peau bien mieux hydratée. Le vernix caseosa sera tout
naturellement absorbé par la peau du nouveau-né. Apres la disparition de cette couche, on

observe chez les bébés une peau grasse pendant le premier mois de vie.

1.5. La colonisation bactérienne
Durant la grossesse, la peau du bébé baigne dans un milieu stérile et est par conséquent stérile.
A I’accouchement, lors du passage par les voies génitales maternelles certains germes peuvent
étre transmis, la peau va alors commencer a se coloniser puis continuer par la suite au contact
de D’environnement extérieur (par la flore aérobie): ceci constitue une colonisation
physiologique appelée flore saprophyte. Avec 1’age, elle s’enrichit et la densité de micro-

organismes varie en fonction des zones corporelles (tableau 3)

Creux axillaire 42 4120 10120 12240
Scalp 36 540 545 2736
Pli inguinal 51 2140 220100 440000

Tableau 3 : Densité des germes selon le site (d’apres Stadler 2006)
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1.6. pH cutané
A la naissance, le pH du nouveau-né est neutre : aux environs de 6,5 — 7.5, conséquence de son
exposition au liquide amniotique qui est légerement alcalin (7,2). Au cours des premiers mois
de vie il va s’acidifier (figure 10) pour s’établir vers 1’age de 1 an a 5,5 : valeur physiologique

normale. La neutralité du pH lors de la naissance rend la peau plus sensible aux infections.

—

pH
O - N W e N

Do D1 D7 w2 M1 M Y1 # Adults

Figure 10 : Evolution du pH du nouveau-né jusqu’a I’age adulte (Source : Fluhr et Al 2010)

2. Spécificités fonctionnelles de la peau du nourrisson

2.1. Fonction barriere
Contrairement aux idées recues, la peau du nourrisson n’est pas plus perméable que la peau
de 1’adulte. En effet, chez le nouveau-né a terme, des la naissance, la fonction de barriere
protectrice est efficace et I’absorption cutanée, elle, est quasiment équivalente a celle de

I’adulte.

2.1.1. L’absorption

Chez I’enfant, le degré d’absorption cutanée est dépendant de différents facteurs, identiques

pour certains a 1’adulte, dont les principaux sont les suivants :

e [’age gestationnel : La perméabilité cutanée est inversement proportionnelle a 1’age
gestationnel, en effet, moins 1’age gestationnel sera élevé, plus 1’absorption percutanée
sera importante. On note un degré d’absorption percutanée 100 a 1000 fois supérieur a
moins de 26 semaines

e Le site d’application : selon la zone anatomique concernée, I’épaisseur de la couche
cornée differe, le coefficient d’absorption peut alors varier de 1 a 200 en fonction du
site. En effet celui-ci est plus faible au niveau de la plante des pieds ou paume des mains

par exemple alors qu’il est trés important au niveau du scrotum (tableau 4).
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Plante des pieds 0,14
Paume 0,83
Avant-bras 1
Dos 1,7
Scalp 3.5
Front 6
Scrotum 42

Tableau 4 : Coefficient d’absorption en fonction de la localisation anatomique

e Le rapport surface/poids : facteur essentiel, il est 3 fois supérieur chez le nouveau-né

que chez I’adulte (tableau 5).

Adulte 1,7 100% 70 1

Nouveau-né 0,22 13% 34 2,7
Nourrisson 0,43 25% 10 1,7
Enfant 1,1 65% 30 1,5

Tableau 5 : Différences des rapport Surface/Poids en fonction de 1’age

e La présence d’effraction cutanée : dermatose néonatale, dermites des plis, dermites des
convexités exclusivement chez le nouveau-né et la dermatose simple chez I’adulte

également.

2.1.2. Perte Insensible en Eau : PIE
La PIE : Perte Insensible en Eau ou TEWL : Trans Epidermal Water Loss est un parametre
permettant d’appréhender maturité et intégrité de la barriere cutanée et par conséquent son

efficacité. Plus la PIE est élevée moins la fonction barriere est considérée comme efficace.
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Cette méthode non invasive mesure le taux d’évaporation en eau trans-épidermique de 1’eau
qui varie selon différents criteres : I’humidité atmosphérique, la température, les agents
topiques, 1’age gestationnel. On releve, chez le prématuré, une PIE plus élevée (presque 5 fois
supérieur) que celle de I’enfant né a terme, qui elle, est a peu pres similaire a 1’adulte (figure

11).

Coefficient de perméabilité
cm.mn™.107

Prématuré A terme Adulte
(26-30 semaines (37-40 semaines (50 a 70 ans)
de gestation) de gestation)

Figure 11 : Perte insensible en eau en fonction de I’age (source : J.P. Marty)

2.2. Fonction sébacée
Au cours de la grossesse, les glandes sébacées feetales sont fonctionnelles, en effet elles sont
stimulées par les hormones androgeénes maternelles, une grande quantité de sebum protégeant
le foetus du liquide amniotique est alors sécrétée, a l'origine du vernix caseosa. Cette
hyperséborrhée physiologique peut persister aux alentours d’un mois apres la naissance pour
diminuer progressivement jusqu’a atteindre son minimum vers les 6 mois et se mettre au repos
jusqu’a la puberté. Il en résulte alors un film hydrolipidique moins abondant chez le nourrisson
et par conséquent une peau seche et sujette aux irritations ce qui peut étre aggravé par les
lavages trop fréquents et 'utilisation de produits trop agressifs. Lors de la puberté, sous
I’influence des androgenes la sécrétion sébacée va reprendre puis se stabiliser jusqu’a 1’age de

50 ans pour enfin décroitre (figure 12).
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A Excrétion sébacée

fostus Adulte

50 ans

Adolescent

6 mois

Figure 12 : Evolution de la sécrétion sébacée avec 1’age

2.3. Fonction sudorale
Les glandes sudoripares eccrines, bien que morphologiquement similaires a celles de 1’adulte,
sont, chez le nouveau-né et le nourrisson, immatures fonctionnellement. En effet, méme si elles
sont actives, leur activité reste irréguliere durant la premiere année de vie ; elles requicrent,
pour déclencher la sécrétion sudorale, des stimuli thermiques bien plus importants que chez
’adulte. Ceci a pour conséquence une sudation moindre et par conséquent un dessechement de
la peau mais surtout une mauvaise thermorégulation corporelle du bébé. Concernant les

glandes sudoripares apocrines, elles, ne sont fonctionnelles qu’a la puberté.

2.4. Thermorégulation
Les mécanismes de thermorégulation sont les mémes chez 1’adulte et le nourrisson cependant,
ces derniers sont immatures, les jeunes enfants sont alors trés sensibles aux modifications de

températures.

En effet les bébés luttent difficilement contre la chaleur, en cas d’hyperthermie, comme nous
I’avons vu précédemment, durant la premiere année de vie, le seuil de température déclenchant
la sudation est plus €levé (celui-ci diminuant avec 1’age), et a température égale, on note un
flux de sueur moindre. Ceci a pour conséquence une diminution de la thermolyse, malgré le

phénomene de vasodilatation.

Concernant I’hypothermie, méme si le phénomene de vasoconstriction est tres efficace chez les
nouveau-nés a terme cela ne suffit pas a amoindrir les pertes caloriques. La finesse de la peau
et la faible quantité de graisse sous-cutanée rendent I’isolation thermique cutanée insuffisante.

Ainsi les nouveau-nés sont particulierement vulnérables au froid.
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2.5. Vascularisation
On observe, chez le nouveau-né a terme, une immaturité vasculaire transitoire jusqu’a 4
semaines, désordonnée, la vascularisation s’organisera progressivement en plexus et boucles

capillaires (tableau 6).

A terme Pas de boucles capillaires Immaturité vasculaire du

Désordre Capillaire flouveau-ne

Apres 4 semaines Organisation progressive

Apres 14 semaines Plexus sous-papillaire

Tableau 6 : Organisation de la vascularisation cutanée en fonction de 1’age

3. Facteurs de risques potentiels spécifiques a prendre en compte

3.1. Ratio surface/masse corporelle
Chez le nouveau-né, on observe un rapport, surface d’exposition (surface cutanée) / masse
corporelle (poids du corps), disproportionné, en effet, la moindre application cutanée d’un
topique peut atteindre 30% de la surface corporelle. Les variations de proportions portent
principalement sur les jambes et la téte mais restent inchangées pour les bras et le tronc?®

(tableau 7).

0 < 1 mois 18,2 35,7 13,7 53 20,6 6.5
1 mois < 3 mois 18,2 35,7 13,7 5,3 20,6 6,5
3 mois < 6 mois 18,2 35,7 13,7 5,3 20,6 6,5
6 mois < 12 mois 18,2 35,7 13,7 5,3 20,6 6,5
1 an < 2 ans 16,5 35,5 13 5,7 23,1 6,3
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2 ans < 3 ans 14,2 38,5 11,8 53 232 7,1

3 ans < 6 ans 13,7 31,7 14,2 59 273 7,3
6 ans < 11 ans 12,6 34,7 12,7 5,0 279 7,2
11 ans < 16 ans 94 33,7 12,9 5,3 31,3 7,5
16 ans < 21 ans 7.8 32,2 153 54 32,2 7,1

Tableau 7 : Variations des pourcentages de surface corporelle

La formule de la surface corporelle basée sur le poids étant la suivante :

2
Surface corporelle 3 (m") = [4 x Poids (kg) + 7] / [Poids (kg) + 90] ®©

On note chez le nouveau-né a terme un rapport pres de 3 fois supérieur a celui de I’adulte et

pour le prématuré 5 fois supérieur a celui de I’adulte (tableau 8).

0 0,504 3,36 0,216 0,0064

3 mois 0,6 5,62 0,323 0,0575

6 mois 0,658 74 0,350 0,0471

I an 0,747 9,75 0,461 0,0472

5 ans 1,105 18,78 0,754 0,0401
10 ans 1,395 31,89 1,058 0,0331
Adulte (H) 1753 72,1 1,874 0,0260
Adulte (F) 167,6 60,3 1,681 0,0279

Tableau 8 : Variations du rapport surface/poids en fonction de I’age
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De plus, sur une zone donnée, I’absorption est identique, en revanche les produits absorbés
seront dilués dans un plus petit volume que chez 1’adulte par conséquent la concentration
plasmatique sera plus élevée pouvant induire une toxicité systémique différente de chez

I’adulte.

3.2. Immaturité fonctionnelle des différents systemes métaboliques
Si I’absorption percutanée et quasiment similaire a celle de 1’adulte, en revanche on note des
variations de distribution, métabolisme et élimination entre le nouveau-né, 1’enfant et 1’adulte
au cours des premieres semaines de vie. Ces variations sont principalement dues aux fonction

rénale et hépatique immatures 7.

On note, chez le nouveau-né, une teneur corporelle en lipides plus faible et en eau plus
importante que chez 1’adulte mais aussi un taux de protéines plasmatiques ainsi qu’une affinité
de liaison a celles-ci plus faibles que chez I’adulte. Par ailleurs, le volume de distribution est
plus important. Il en résulte alors une augmentation de la fraction libre des xénobiotiques

pouvant conduire a de potentiels effets indésirables nocifs.

Concernant la métabolisation, les systémes enzymatiques sont, pour la plupart, immatures chez
le nouveau-né. En effet, certains isoformes de cytochromes P450 sont immatures a la
naissance. De plus, la glucuronoconjugaison est déficiente et la capacité de biotransformation
plus faible que chez I’adulte. Il en résulte une sensibilité accrue aux effets toxiques de certains

ingrédients.

Enfin concernant 1’élimination, le rein du nouveau-né a terme est immature : les phénomenes
de filtration glomérulaire et sécrétion tubulaire sont faible et deviennent comparable a 1’adulte

vers un an. Les principales différences du systéme métabolique entre nouveau-né et adulte sont

résumés dans le tableau suivant % (tableau 9) :

41



DISTRIBUTION

Eau
extracellulaire

Eau extracellulaire représente :
e 40% du poids total chez le nouveau-né
e 26-30% chez I'enfant de 1 an
® 50-60% chez I'adulte

Tissu Adipeux

Chez le nouveau-né : Proportionnellement plus élevé

Muscle Chez I'enfant : Masse musculaire plus faible
e Masse relative plus élevée,
e Contenu myélinique plus faible
Cerveau e Flux sanguin plus €levé
e Barriére sanguine réduite (par rapport a 'adulte)
- e Taux plus faible entre nouveau-né et enfant versus enfant et adulte
P TOCIoS e Composition différente
pla;m:tjlqucs e Chez I'enfant : affinité de liaison aux protéines sériques moindre
otales
=» Proportion de substances libres circulantes plus élevée
e Compartiment hydrique extracellulaire environ 2 fois plus élevé
Volume de e Affinité plus faible pour les protéines
distribution
=» Volume de distribution pour les substances polaires plus important
METABOLISME
e Cytochromes P 450 : Développement feetal graduel, immatures a la
naissance qui nécessitent une maturation postnatale
Phase 1 Certains sont plus actifs chez le nouveau-né
Variations individuelles importantes
® Glucuroconjugaison déficiente & la naissance
Phase 2 = Maturation en 3-4 semaines
e Sulfoconjugaison active a la naissance et chez le jeune enfant
Biotransformation Nouveau-né : biotransformation plus faible
Meécanismes alternatifs chez le nouveau-né
ELIMINATION
Filtration Faible chez le nouveau-né.
glomérulaire Augmente rapidement au cours de la premiére année
Sécrétion Maturation plus tardive que la filtration glomérulaire
tubulaire Comparable a 1'adulte vers un an
Clairance e Plus importante chez le nourrisson que chez I'enfant plus dgé

Tableau 9 : Différences de distribution, métabolisme et élimination entre le nouveau-né et

I’adulte (source : Afssaps, 2010c)




3.3. Conditions d’expositions particulieres
Les jeunes enfants (agés de moins de 3 ans) sont soumis a des conditions d’exposition

spécifiques lies a :

- L’utilisation de change ; jusqu’a I’acquisition de la propreté

- Leur comportement

3.3.1. La zone du siege ®

La zone du si¢ge constitue une surface d’application non négligeable, en effet elle représente
environ 10% de la surface corporelle. De plus elle est sujette a une fréquence d’application
élevée : environ 6 fois par jour et en quantité importante : application en couche épaisse.

De plus le milieu occlusif créé par les couches, I’exposition prolongée a 1’humidité de 1’urine
et des selles sont a I’origine du phénomene de macération causant une fragilisation de la couche
cornée et ainsi une altération de la fonction barrieére mais également une augmentation du pH
activant des enzymes fécales notamment, I’uréase. Cette derniere transformera 1’urée urinaire
en ammoniaque et ainsi amplifiera 1’alcalinisation du milieu responsable d’un déséquilibre de

la flore et la prolifération de germes pathogenes.

3.3.2. Comportement des enfants de moins de 3 ans
Le jeune enfant n’a pas conscience du danger et est dans une phase de découverte,
d’exploration de son environnement proche. Ainsi, son comportement, peut étre a I’origine

d’exposition accru aux produits cosmétiques par différents phénomenes :

- Le contact main-bouche : La tendance a porter la main et parfois méme le pied

a la bouche

- Le réflexe de succion (principalement du pouce)

Ces gestes naturels, treés fréquents, augmentent le risque d’ingérer des substances

potentiellement toxiques.

3.4. Evaluation spécifique du risque systémique chez les bébés (03D
Au vu des facteurs de risque potentiels spécifiques des bébés cités, I’ ANSM recommande, pour

I’évaluation du risque systémique des enfants de moins de 3 ans :
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La prise en compte du rapport surface/masse corporelle en utilisant les valeurs de poids
et de surface corporelle de I’enfant lors du calcul de la dose d’exposition systémique
ou bien au niveau des marges de sécurité, en appliquant un facteur d’incertitude
additionnel.

Pour les produits destinés au change, en 1’absence de données expérimentales sur
I’absorption cutanée : appliquer le « worst case scenario » ou scénario le plus
maximalisant en considérant une pénétration transcutanée de 100%

Pour les produits a rincer, en 1’absence de mesures réelles : Utiliser un facteur de

rétention de 10%.
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PARTIE 2: L’USAGE DES PRODUITS COSMETIQUES POUR
BEBE LARGEMENT DECRIE

I. Rappels sur le Produit cosmétique

1. Définition

Un produit cosmétique pour bébé est, avant toute chose, un produit cosmétique. Le réglement
(CE) n °1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif aux
produits cosmétiques définit le produit cosmétique comme « Toute substance ou mélange
destiné a étre mis en contact avec les parties superficielles du corps humain (épiderme,
systemes pileux et capillaire, ongles, levres et 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 ’aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou de corriger

les odeurs corporelles »5?.

Selon I’article L. 5111-1 du code de la santé publique : « Un produit cosmétique ne peut pas
étre présenté comme ayant des propriétés curatives ou préventives a l’égard des maladies
humaines, le produit relevant dans ce cas de la définition du médicament. Les produits destinés
a étre ingérés, inhalés, injectés ou implantés dans [’organisme ne sont pas des produits
cosmétiques méme s’ils revendiquent une action notamment sur la peau, les dents, la muqueuse

buccale et/ou les phanéres (cheveux, ongles). »

Le reglement (CE) N°1223/2009 liste les principales catégories répondant a le défintion du
produit cosmétique :
« - cremes, émulsions, lotions, gels et huiles pour la peau,

- masques de beauté,

- fonds de teint (liquides, pdtes, poudres),

- poudres pour maquillage,

- poudres a appliquer apres le bain,

- poudres pour [’hygiéne corporelle,

- savons de toilette,

- les savons déodorants,
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- parfums, eaux de toilette et eau de Cologne,

- préparations pour bains et douches (sels, mousses, huiles, gels),

- dépilatoires,

- déodorants et antiperspirants,

- colorants capillaires,

- produits pour I’ondulation, le défrisage et la fixation des cheveux,
- produits de mise en plis,

- produits de nettoyage pour les cheveux (lotions, poudres, shampoings)
et d’entretien pour la chevelure (lotions, cremes, huiles),

- produits de coiffage (lotions, laques, brillantines),

- produits pour le rasage (savons, mousses, lotions),

- produits de maquillage et démaquillage,

- produits destinés a étre appliqués sur les levres,

- produits d’hygiéne dentaire et buccale,

- produits pour les soins et le maquillage des ongles,

- produits d’hygiene intime externe,

- produits solaires et produits de bronzage sans soleil,
- produits permettant de blanchir la peau,

- produits antirides. »

2. Environnement reglementaire

C’est I’affaire du Talc Morhange, en 1972, qui a marqué I’origine de la 1égisltation cosmétique.
Celle-ci ayant entrainé la mort de 36 enfants et intoxiqué 168 autres, a incité les autorités a
durcir les conditions de mise sur le marché des nouveaux actifs cosmétiques et la
reéglementation sur I’utilisation des produits toxiques dans les cosmétique. Ce cas grave dans le
domaine de la santé publique a incité les autorités a créer un cadre juridique avec la « Loi Veil »
du 10 juillet 1975 (n°75-604), qui servira alors, de toile de fond, a la directive européenne des
produits cosmétiques 76/768/CEE créée le 27 juillet 1976 ©. Cette directive, constituant le
socle de la sécurité des cosmétiques est modifiée a sept reprises pour tenir compte des progres

techniques et scientifiques. Elle a récemment fait I'objet d'une révision qui a abouti au nouveau

46



Reglement Cosmétique Européen N ° 1223/2009 du 20 novembre 2009. Le 11 juillet 2013, le

nouveau reglement est entré en vigueur et a finalement remplacé la directive 76/768/CEE.

3. La législation du produit cosmétique en bref ¢4

Les cosmétiques destinés aux enfants de moins de 3 ans sont soumis aux mémes
reglementations que tous les produits cosmétiques. Contrairement aux médicaments, ils ne
nécessitent pas d’AMM, et, contrairement aux dispositifs médicaux, ne bénéficient pas du
marquage « Conformité Européenne ».

Cependant, les produits cosmétiques sont réglementés par les disposition du code de la santé
publique et celles du réglement cosmétique Européen n°1223/2009, et, sont soumis a de

nombreuses obligations encadrant toutes les phases de leur vie: de la conception a la

commercialisation, garantissant ainsi au consommateur un niveau €levé de sécurité.

En effet, le principe fondateur énoncé dans I’article 2 de la directive 76/768/CEE et I’article 3
du reglement (CE) n°1223/2009 stipule que les cosmétiques « ne doivent pas nuire a la santé
humaine lorsqu’ils sont appliqués dans les conditions normales ou raisonnablement prévisibles
d'utilisation, compte tenu notamment de la présentation du produit, de son étiquetage, des
instructions éventuelles concernant son utilisation et son élimination ainsi que de toute autre
indication ou information émanant du fabricant ou de son mandataire ou de tout autre

responsable de la mise sur le marché communautaire de ces produits ».

L’article 7 bis de la directive, lui, mentionne que 1'évaluation de la sécurité pour la santé
humaine du produit fini est établie en prenant « en considération le profil toxicologique général
des ingrédients, leur structure chimique et leur niveau d'exposition » ainsi que « les
caractéristiques spécifiques des zones corporelles sur lesquelles le produit sera appliqué ou de

la population a laquelle il est destiné ».

Les exigences actuelles, incombant a la personne reponsable, concernent notamment :
e La composition des produits cosmétiques : Ne doivent pas contenir d’ingrédients
interdits ou de substances a des concentrations dépassant les valeurs limites spécifiées

dans les annexes du réglement européen
e La fabrication : conforme aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF)

e La constitution du DIP : Dossier d’Information sur le Produit cosmétique
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o Lesregles d’étiquetage
e La déclaration d’établissement aupres de I’ANSM (réalisée par 1’établissement
effectuant les opérations de fabrication ou conditionnement)

e La notification a la Commission européenne

Mais il existe également des obligations a respecter apres leur mise sur le marché, certaines
prévues dans le code de la consommation telles que :

- I’'information du public ou la cosmétovigilance par la personne responsable

- la vérification de certaines mentions présentes sur 1”’étiquette par les distributeurs

- la conformité de sécurité prévue par I’article L. 221-1 du code de la consommation et I’article

3 du reglement cosmétique par les fabricants, les importateurs, ou bien, les distributeurs.

II. Applications et distribution des cosmétiques pour bébé

Les gammes de produits cosmétiques pour bébé sur le le marché” se diversifient de plus en plus.
Il existe des produits similaires aux adultes comme les cremes hydratantes, les gels lavants, les
shampoings... Mais aussi des produits spécifiques aux enfants de moins de 3 ans comme les

produits destinés au change, aux crofites de laits, a la dermatite atopique...

1. Différentes applications de produits cosmétiques pour bébé

1.1. Produits d’hygi¢ne
L’hygiéne corporelle permet I’élimination partielle de bactéries, c’est-a-dire empéche la
prolifération anormale des colonies résidentes. Elle contribue également a limiter la présence
de germes cutanés pathogenes susceptible de se propager. Le but n’est donc pas d’éliminer
toute la flore cutanée, mais d’assurer son équilibre ©9. Il est donc important de favoriser une

hygiéne quotidienne et soignée.

1.1.1. Les produits rincés
Pour le bain des bébés et enfants de moins de 3 ans, il existe différents types de produits rincés
(figure 13), la température doit étre régulée entre 35°C et 37°C et la durée du bain, courte.
On retrouve :
e Lessyndets ou synthetic detergent : Ces nettoyants doux, sont un mélange de corps gras,

d’eau et de tensioactifs. Ces « savons sans savon » ont un pH proche de celui de la peau.
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e Les savons surgras : savons classiques, auxquels ont été ajoutés des corps gras:
glycérine, huile d’amande douce..., lors de la fabrication. Ils freinent le dessechement
et sont moins agressifs pour la peau.

e Les huiles nettoyantes : Destinées aux peaux tres seches, un film protecteur se dépose
sur la peau.

e Les shampoings

BAIN

BAIN

1 BAIN

I e KLORANE

KLORANE g

Figure 13 : Exemple de gamme de produits rincés proposée par Klorane pour le bain

1.1.2. Les produits non rincés
Pour la toilette, on retrouve également divers produits tels que : I’eau micellaire, formulée a
partir d’une phase aqueuse, composées de micelles qui vont capter et emprisonner les impuretés
présentes a la surface de la peau. Ces formules véhiculent une sensation de fraicheur sans
modifier le film hydrolipidique, malheureusement, trop souvent, elles contiennent un ingrédient
déconseillé chez le bébé : le parfum. Il existe aussi le lait de toilette : émulsion formulée avec

des tensioactifs non ioniques pour améliorer la tolérance.

1.1.3. Cas des lingettes
Les lingettes, tissus imprégnés de : tensioactifs, parfums, conservateurs, agents apaisants,
colorants, sont employées pour nettoyer rapidement la peau du visage et des mains du bébé
mais également pour le change. Pratiques et simples d’utilisation, elles sont néanmoins, parfois,
mal tolérées, surtout lorsque la peau est irritée. En effet, ces lingettes ne nécessitant pas de

rincage, 1’absorption des composants est alors plus importante. Ces derniers temps, elles font
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partie des produits controversés de par la présence d’ingrédients nocif dont le phénoxyéthanol

mais également par rapport a leur impact écologique.

1.2. Produits pour le change
Changer les fesses d’un bébé est un geste incontournable des parents, ils le répete en moyenne
6 fois par jour et jusqu’a 7 fois par jour entre O et 3 mois selon IMS Pharmatrend — ventes
volume CAM fin décembre 2017. Une attention particuliere doit donc étre portée a cette peau
fine et fragile du périnée et des fesses des jeunes enfants. Ce geste routinier, peut se décomposer
en 3 étapes distinctes (Figure 14) :

» Nettoyer avec du liniment, lait de toilette, eau nettoyante ou encore des lingettes.

» Protéger avec un liniment dermo-protecteur ou une créme adaptée telle que les crémes

change

En effet, I’atteinte du siege est tres fréquente entrainant souvent un érythéme fessier. Ce dernier,
constitue, chez les nourrissons, une irritation cutanée apparaissant 1a ou la couche entre en
contact avec la peau . Sans prise en charge, son évolution peut devenir préoccupante, méme s’il

est, dans la plupart des cas, sans danger.

» Agir en cas de rougeur
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Figure 14 : Exemple de gamme proposée par Mustela pour le rituel du change
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1.3. Produits de soin

L’environnement (froid, vent, sécheresse...) peut accélérer la déshydratation de la couche
cornée bien que de nombreux autres facteurs contribuent a I’hydratation de la surface de la
peau.

Pour contrer ces irritations on peut utiliser des cremes hydratantes et protectrices sur les zones
fréquemment sujettes a I’échauffement. Ces zones sont principalement les mains, le visage et
certaines parties du corps.

La peau seche et squameuse apparait a n’importe quel moment de la croissance mais elle est
commune chez le nouveau-né. Pour protéger I'intégrité da la couche cornée et maintenir
efficace la fonction barriere de la peau, les émollients, substances qui pour particularité de
d’adoucir et relacher les tissus cutanés, sont utilisés depuis longtemps. Ils sont formulés pour
approvisionner en eau et lipides la couche cornée afin, notamment, de limiter la perte insensible

en eau et ainsi préserver et renforcer la fonction barriere.

Ils sont recommandés pour les jeunes enfants ayant la peau séche a tres seche, et, squameuse.
Ils ont pour but d’apaiser les sensations d’inconfort, hydrater la peau, et renforcer la tolérance.

Ils permettent de redonner la souplesse et de la douceur a la peau du bébé.

2. Secteurs de distribution des cosmétiques pour bébé

Les produits cosmétiques pour bébé se retrouvent dans plusieurs secteurs de distribution. Méme
si les mamans achétent dans plusieurs canaux de vente différents et sont considérées comme
« zappeuses », lorsqu’elles quittent la maternité, la pharmacie reste le circuit de distribution de

premiere intention.

2.1. Grandes et Moyennes surfaces
Le secteur de distribution GMS, offrant des bas prix et facilement accessible est le leader en
France pour les ventes de produits d’hygieéne pour bébé ( 76 % du marché en volume et 89%
en valeur). Cependant, ce rayon s’affiche en petite forme et doit faire face a la concurrence
croissante des pharmacies (11% du marché en volume et 24% en valeur d’aprés IMS
Pharmatrend et Iri fin juin 2013) et parapharmacies. Afin de retrouver la croissance, les marques
tentent de rassurer les consommateurs et jouent la proximité. Cependant, la grande distribution
investit dans le circuit des parapharmacies (Carrefour, Monoprix, E.Leclerc...) qui gagne des

parts de marché au détriments des enseignes GMS.
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2.2. Pharmacies et parapharmacies
Face aux grandes et moyennes surfaces, la pharmacie posseéde un atout considérable, connu et
reconnu : le conseil du pharmacien. Celui-ci, bénéficiant d’une crédibilité et d’un capital
confiance aupreés des consommateurs, est particuliecrement bien placé pour accompagner et
orienter les parents dans leurs achats. Les garanties de qualité, efficacité et sécurité apportées
par la pharmacie tendent a orienter les parents vers celles-ci. De plus, la pharmacie représente
également la compétence dans le domaine médical : il existe de plus en plus de produits
spécialisés, qui ne se trouvent qu’en officine, répondants a des problématiques spécifiques de

peau des jeunes enfants telle que la dermatite atopique.

2.3. Autres Secteurs

2.3.1. Magasins bio

Une nouvelle tendance, trés porteuse : le bio, est également d’actualité et fait écho direct a la

cosmétique dans sa globalité.

Un grand nombre d’industrie s’est lancé dans ce secteur depuis de longues années alors que
pour certaines autres, le naturel et le bio représentent un challenge plus récent. C’est notamment
le cas du laboratoire Cattier®, pionner dans ce mouvement. L.’entreprise Weleda®, spécialisée
dans la phytocosmétique, depuis plus de 80 ans, a investi le segment bébé il y a une vingtaine
d’années. Les produits pour bébés de la marque ne contiennent ni additif chimique, ni huile
minérale, ni colorant ni parfum de synthése, conformément a leur charte. On peut retrouver

cette marque en pharmacie et parapharmacie.

2.3.2. Vente en ligne
Sur le web, on peut retrouver de nombreuses marques cosmétiques en vente. Ce secteur,
avantageux, car necéssite peu de personnel et pas de locaux, commence a se démarquer et ce
particulierement ches les millénials. En effet, le fait de pouvoir choisir ses produits depuis leur

domicile et les recevoir directement ravi plus d’une maman issue de la « génération x ou 'y ».
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III. Les cosmétiques pour bébé tres controversés

1. Des scandales médiatisés
1.1. La crise des Parabeénes ©7:3%

1.1.1. Généralités sur les parabenes

Les parabénes constituent une famille d’ingrédients, il s’agit d’esters de
I’acide parahydroxybenzoique.L’industrie cosmétique utilisait, jusqu’en 2014, six d’entre eux
comme conservateurs antibactériens afin de protéger les produits cosmétiques des
proliférations bactériennes et microbiologiques qui constituent un danger notamment pour la
préservation du produit ainsi que pour la santé du consommateur.

Les conservateurs sont assez proches mais ils différent dans leurs structures chimiques,
notamment par la longueur de leur chaine alkyle, leur spectre d’action ainsi que leurs potentiels
effets indésirables.

Plusieurs parabénes peuvent étre utilisés ensemble pour obtenir une synergie d’action et
accroitre leur efficacité. On peut les classer, suivant la longueur de leur chaine alkyle et

leur apparition dans la liste INCI sur I’étiquette :

Methylparaben

- Ethylparaben

- Propylparaben

- Isopropylparaben

- Butylparaben

- Isobutylparaben
Chimiquement, ils sont formés par un cycle a 6 carbones, avec dans doubles liaisons et un
groupement OH (figure 15). Cette configuration spatiale proche de 1’estradiol (figure 16)
permet une fixation sur les mémes récepteurs cellulaires que I’estradiol, induisant alors des
réponses similaires a 1’origine de leur capacité a perturber le syst¢tme endocrinien : principal

potentiel toxique des parabenes.

O OR CHs
OH
0
OH
Figure 15 : Structure de base des parabenes Figure 16 : Structure de base de 1’ cestradiol
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1.1.2. Un emballement médiatique

C’est en 2004 que la polémique autour des parabenes débute, d’apres 1’étude du Dr Philippa
Darbre, selon laquelle les parabénes contenus dans les produits cosmétiques et en particulier,
les déodorants et la survenue du cancer du sein etaient liés. Les chercheurs avaient examiné 20
tumeurs cancéreuses, et, conclu pour 18 d’entre elles a la présence de parabenes. Cependant,
le lien direct entre parabeénes et cancer n’avait pas été établi . Depuis lors, cette étude a
largement été controversé et ensuite désavouée ; aucune autre expérience n’ayant jamais pu
valider une relation aussi directe.
Celle-ci, aurait pu comme tant d’autres études, tomber dans 1’oubli, mais, ce ne fut pas le cas.
En premier lieu parce qu’elle a été reprise, de maniere inconditionnelle, dans la 1% édition
d’un livre qui a eu un beau succes de librairie en France, nommé «La vérité sur les
cosmétiques » et signé Rita Stiens : une journaliste Allemande.
Ce livre a été le premier a se pencher sur la composition des produits cosmétiques et plus
partiulicrement sur une liste d’ingrédients qu’on appellera par la suite ingrédients
« controversés ». Au premier rang de ces ingrédients controversés, remis en question
notamment en termes de sécurité toxicologique, figuraient les parabénes.
En second lieu, parce que ce livre servira, en mars 2005, de point de départ a un numéro
d’Envoyé Spécial, reportage diffusé a la télévision sur la chaine France 2. Il traitait deux
principales questions :

-« Qu’il y a-t-il dans nos cosmétiques ? »

-« Certains ingrédients peuvent-ils étre dangereux pour notre santé ? »
Au cours de ce reportage, sont alors ciblés : le phénoxyéthanol et les parabénes, mentionnés,
en début de reportage, 4 fois en 3 minutes et présentés comme dangereux, il semblerait que
parabeéne rime avec cancer.
Mais également au cours de ce reportage, a eu lieu, un entretien de 2 minutes chrono avec la
chercheuse Philippa Darbre durant lequel celle-ci expliquera que les parabénes favorisent la
prolifération des cellules cancéreuses, et, le role potentiel des déodorants dans 1’émergence des
cancers du sein.
Ce sera alors, pour les parabeénes, le début de nombreuses accusations, et, bien que 1’ Afssaps
reconnaisse les propriétés oestrogéniques de ces derniers, augmentant avec la longueur de la
chaine alkyle, elle se montre favorable a I’utilisation de I’Ethyl et du Methyl — Paraben.
En revanche, I’isobutylparaben, 1’isopropylparaben, le benzylparaben, le phenylparaben et le

pentylparaben ont été interdits en 2014 et le propylparaben et butylparaben, eux, sont interdits
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dans les cosmétiques non rincés (lingettes et crémes), déstinés aux siege des enfants de moins

de 3 ans.

1.1.3. Conclusion

Depuis des années, ils défraient la chronique et sont accusés de tous les maux. S’il faut
souligner qu’ils n’ont pas nécessairement démontré, dans tous les cas, leur innocence , il faut
aussi dire que ces derniers ne méritaient pas tous autant de méfiance et médiatisation. En effet,
suite a cette polémique, grand nombre de marques ont reformulé leur produits cosmétiques
« sans parabenes » avec cette allégation en argument marketing sur les packaging, malgré une
efficacité en tant que conservateur et une sliret¢ d’un point de vue toxicologique (pour le
methylparaben et I’éthylparaben).

Pour cela, les parabeénes ont été remplacé par des conservateurs oubliés depuis des années, telle
que la méthylisothazolinone, se révélant étre a 1’origine d’une véritable « épidémie »
d’allergie de contact, aujourd’hui proscrite dans les formules des produits non rincés. Par
ailleurs on observe aussi de nombreux cosmétiques composés d’huiles essentielles et d’alcool

en guise de conservateur.

1.2. Le C2DS alerte au sujet des trousses de naissances ¢

Le C2DS (Comité pour le Développement Durable en Santé), une association indépendante,
pilotée par des professionnels de santé : médecins, cancérologues, toxicologues et chimistes, a
relancé le débat le 18 septembre 2008 concernant les trousses de naissances distribuées dans
les maternités. Le comité les a qualifiés de « cocktails toxiques » pour les enfants, jugés

particulierement réceptifs.

Apres la naissance d’un enfant, les maternités offrent traditionnellement aux jeunes parents,
depuis 1960, une mallette contenant divers échantillons de produits de différentes marques tels
que des couches jetables, des produits de toilette, des produits de soins pour la peau, des

magazines et des prospectus publicitaires.

Selon le rapport Ineris de 2008 “», Le C2DS voit d’un mauvais ceil le contenu de ces trousses,
et, se pose les questions suivantes : « Quels sont les effets directs et différés de ces substances
suspectes sur des organismes immatures, feetus ou bébés, a des stades cruciaux de leur
développement ? Quelles sont les conséquences de ces doses, méme faibles, lorsque les
expositions sont répétées et que les molécules sont susceptibles de s’accumuler ? Et quel peut

étre I’effet cocktail des différentes substances chimiques auxquelles les bébés peuvent étre
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exposés (alimentation, habitat, pollution extérieure) avec ces autres substances présentes dans

les produits cosmétiques ? »

Pour résumer, les experts du C2DS, consideérent que ces mallettes contiennent des produits
formulés avec des ingrédients potentiellement dangereux pour les bébés, auxquels ils ne
devraient pas étre exposés. Pour appuyer leur propos, ils citent par exemple : le phénoxyéthanol,

les parabenes, I’hydroxytoluéne butylé.

A ce propos, le président de 1’association déclare : « on a de fortes présomptions pour nombre

de ces produits » et « on n’arrive pas a avoir la preuve de leur innocuité ».

Les membres du comité défendent avec ferveur le principe de précaution et souhaitent I’arrét
total de la distribution des mallettes par les maternités et cliniques. De plus, ils demandent que
les produits cosmétiques soient, a I’instar des médicaments, soumis a une autorisation de mise

sur le marché.

La crise informationnelle se propage, bien aidée par les médias : la revue de presse nationale
en est la preuve, a elle seule, elle regroupe, en I’espace de quatre jours, plus d’une vingtaine
d’articles, reprenant les propos du C2DS. On note aussi la presse régionale et les articles sur
internet. Le paysage médiatique a alors vu fleurir des titres de plus en plus effrayants et

alarmistes comme ceux-ci :
« Les Baby trousses sont-elles nocives ? » - France Soir
« Contaminés des le biberon » - 1.’express

« Cancer en couche-culotte » - Le journal du Dimanche.

1.3. 60 millions de consommateurs enquéte “"
1.3.1. Objectif
En 2014, I’association 60 millions de consommateurs a mené une enquéte dans le but de savoir
si les laboratoires respectaient ou non avis et préconisations des autorités au sujet des
restrictions d’ingrédients dans les cosmétiques pour bébé. L’association a examiné les listes
INCI de 52 produits, vendus en GMS et pharmacies, d’hygi¢ne et soin pour enfant. Ainsi ils

ont voulu vérifier si ces formules étaient congues, pour minimiser les risques.
1.3.2. Méthode

En matie¢re de cosmétiques pour bébé, 1’offre est tres diversifiée. Les 52 références analysées,

ont été choisies, car elles contenait des ingrédients non recommandés, dont le risque était
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prouvé et les soupcons fondés: phénoxyétanol et précurseurs de nitrosamines le
triéthanolamine et le thrométamine. Apres identifications des ingrédients controversés dans les
listes INCI ceux-ci ont été dosés via différentes méthodes afin de vérifier si les limites
maximales de concentrations fixées par les autorités de santé sont respéctées ou non.

Les tests se sont déroulés selon le schéma suivant (figure 17) :

Décryptage des listes INCI par un expert d’aprés la
bibliographie et les données toxicologiques des ingrédients
/7 \

Présence de Présence de précurseurs de Nitrosamines
phénoxyéthanol Triéthanolamine et Thrométamine

Dosage par HPLC Recherche de Nitrosamines
couplée a Dosage par HPLC ou CPG
une Détection UV couplée a
[]=04% Spectrométre de masse

Figure 17 : Schéma des tests réalisés par 60 millions de consommateurs

1.3.3. Résultats

Concernant les produits pour le sieége :

e Lingettes et cremes change
On releve, malgré les recommandations de I’ANSM, dans plusieurs formules la présence de
phénoxyéthanol. Par ailleurs, 6 sur 9 lingettes analysées comportent au-dela du phénoxyéthanol
d’autres composés controversés : propylparaben, substances irritantes ou allergisantes.
Pour ce qui est des cremes changes, on retrouve dans 2 de celles-ci du MIT : substance
hautement allergisante.

e Liniments
Les liniments étudiés, eux, ont des formules acceptables, en effet la moitié ne contient pas de
conservateurs en revanche la date limite d’utilisation se doit d’étre indiquée afin d’éviter toute
contamination microbienne. Rappelons que la formule basique d’un liniment est la suivante :

eau de chaux et huile d’olive par réaction de saponification.
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Concernant les soins pour le corps :

Dans les soins corporels, on reléve, plusieurs substances préocupantes en effet, quand le
phénoxyéthanol est décelé dans la composition (laits et eaux nettoyantes, cremes hydratantes)
sa concentration dépasse le seuil recommandé par I’ANSM de 0,4% cepandant elle ne dépasse
jamais 1% : taux maximum fixé par le reglement cosmétique Européen.
Concernant les précurseurs de Nitrosamine bien que parfois incorporés dans les formules
aucune nitrosamine n’a été retrouvée.

e Gels lavants
Dans les gels lavants analysés, hormis des tensioactifs irritants tels que le Sodium Lauryl
Sulfate ou le Sodium Laureth Sulfate on ne reléve pas de composé véritablement préoccupant.

e Laits de toilettes
La majorité contient soit du phénoxyéthanol soit du MIT, soit les deux. On retrouve également
dans certains d’entre eux alcool, substances allergisantes ou encore de I’huile de soja,
représentant un potentiel perturbateur endocrinien. Au finale, sur les 10 laits étudiés seuls trois
sont juste acceptables.

e Cremes hydratantes
Il en est de mé€me pour les crémes : uniquement 2 sur les 7 analysées possedent une formule
satisfaisante. Les autres contiennent ou du phénoxyéthanol mais a moins de 0,4% ou du MIT
ou les deux.

e Eaux micellaires :
Idem pour les eau micellaires étudiées, on y retrouve du phénoxyéthanol ou du MIT, mais aussi

substances allergisantes et additifs non recommandé tels que des tensioactifs ou parfums.

1.3.4. Conclusion

Le magazine a rendu un verdict sans appel : plus de la moitié des produits d’hygi¢ne analysés
sont a proscrire (figure 18). Leurs formules exposent les bébés a des ingrédients indésirables :
MIT, phénoxyéthanol, substances allergisantes...

Les grandes marques de distribution ainsi que les industriels semblent ignorer les
recommandations sanitaires et les différentes alertes.

Ainsi on note que sur les 52 produits analysés, 28 sont considérés comme inacceptables dont
27 sont commercialisés dans le secteur de la grande distribution, et, 1 en pharmacie et

parapharmacie.
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60 millions de consommateurs conclu alors qu'un produit sur deux qui a été testé est nocif
(figure 18) pour la santé des bébés et plonge plus d’un parent dans un sentiment total

d’insécurité.

PRODUITS D’HYGIENE ET DE SOIN POUR BEBE

Plus d’un
produit sur
deux a éviter

Composés allergisants ou irritants, présence de

phénoxyéthanol... les molécules indésirables sont
‘ nombreuses dans les produits d’hygiéne pour bébé.

Et les grandes marques sont loin de montrer I'exemple.

es bébés ne sont pas des adultes mi-
niatures. Dans les premidres années
de la vie, les principales fonctions

connaissent un développement consi-
dérable, ce qui accroit leur sensibilité 2 cer-
taines substances toxiques. De plus, rapportée
au poids du corps, la peau des enfants, surtout
des plus jeunes, offre une surface d'exposition
beaucoup plus importante que celle des adultes,
mettent en garde les dermatologues. Ce qui
fragilise les nourrissons car leur capacité de
détoxication, A I'inverse, est faible. Pour toutes
ces raisons, les produits d'hygiéne destinés aux

b’ plus petits doivent écarter les substances qui
\ présentent un risque sur le plan toxicologique.

J, CHSCANOV60-

THNKSTOCK - PHOTOS PROOUTS

Pour
lechange

KloraneBébé Créme protectrice 595 €

Carrefour Baby | Liniment oléo-calcaire 3,50 €
Gifrer | Liniment oléo-calcaire 430 €

Cora| Lingettes sensitives 2,0 €

Figure 18 : Extrait (page 24) du magazine 60 millions de consommateurs

1.4. Le rapport alarmant de WECF ©»
En février 2016, alertée par I’exposition des bébés quotidienne a des substances potentiellement
dangereuses, ’ONG WECF (Women In Europe for a Common Future), un réseau international
de 150 organisations environnementales et féminines, publie a son tour, les résultats d’une
enquéte menée sur 341 produits d’hygiene et de soins pour bébés présents sur le marché

francais (figure 19).
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Cosmétiques pour bébés :

encore trop de substances préoccupantes
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www.wecf.eu/francais Women in Europe fora Common Future | WECF

Figure 19 : Page de garde du rapport de WECF

14.1. Objectif

Cette étude donne un apercu des compositions typiques de cosmétiques pour bébés
actuellement disponibles sur le marché francais. L’objectif est d’attirer 1’ attention des autorités
sur les ingrédients « préoccupants » retrouvés dans certains cosmétiques pour bébés, et, qui
pourraient étre substitués mais également, de permettre aux consommateurs d’éviter les
produits formulés avec des ingrédients controversés tels que : les perturbateurs endocriniens,
allergenes, cancérigenes, mutagenes et toxique. ..

Ce travail fait partie des activités du WECF pour prévenir 1’exposition des jeunes enfants et
femmes enceintes aux ingrédients chimiques préoccupants mais aussi, contribue a la mise en
place du 3¢m PNSE : Plan National Santé et Environnement, de la loi santé, et, a I’évolution de

la réglementation cosmétique en Europe.
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1.4.2. Méthode

Les expertes ont décrypté la composition déclarée : liste INCI, telle qu’elle apparait, sur les

étiquettes de 341 cosmétiques pour bébés et jeunes enfants commercialisés en juillet 2015 dans

des pharmacies, parapharmacies, réseaux de grande distribution et magasins biologiques en

France. A partir de la littérature scientifique et des rapports des autorités sanitaires de I’'UE : le

SCCS (Comité Scientifique pour la Sécurité des Consommateurs) mais aussi Francaise :

I’ ANSM (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé), elles ont classé

en trois catégories :

ingrédients présents.

Elle concerne 9 catégories de produits :

e Produit sans rincage :

«risque élevé», «risque modéré», «risque faible ou non identifié» les

Laits de toilette, eaux de toilette, eaux nettoyantes, lingettes nettoyantes, liniments,

lotions et huiles, produits solaires

e Produit a rincer : produits pour le bain et shampoings

Plus précisément, ont €té examinés :

e 131 produits vendus en pharmacie et parapharmacie :

38 lotions ou huiles

32 produits pour le bain
28 solaires

16 lingettes

11 liniments

11 eaux nettoyantes

11 laits de toilette

8 shampoings

4 eaux de toilette

e 117 produits retrouvés en grande distribution

60 lingettes
19 shampoings
12 lotions ou huiles

11 solaires

9 eaux nettoyantes
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- 6 produits pour le bain
- 6 laits de toilette
- 4 liniments

- 1 eau de toilette

e 54 produits retrouvés dans les magasins biologiques :
- 28 produits pour le bain
- 16 lotions ou huiles
- 4 laits de toilette
- 2 shampoings
- 2 liniments

- 2 eaux nettoyantes

Les experts du WECF ont alors mené une revue de la littérature scientifique, consulté les
rapports des autorités et organisme d’expertise en santé et environnement tant au niveau

national qu’européen et international.

Ces recherches ont abouti a une classification des ingrédients, en 3 catégories :

Risque €levé : Autorisés par la réglementation, mais, jugés par nos experts comme ayant
des garanties de sécurité insuffisantes pour entrer dans la composition des cosmétiques
‘ pour jeunes enfants et bébés. Pour cause : L’insuffisance / le manque de données
permettant de conclure a la sécurité d’usage cutanée ou encore des tests réalisés mettant

en évidence des impuretés potentiellement toxiques.

— Exemple : Methylisothiazolinone, Methylchloroisothiazolinone, Parfum, Phénoxyéthanol

Risque modéré : Réprésente les ingrédients pour lesquels le principe de précaution est
recommandé par les experts du WECEF, cette fois la littérature documente déja des effets
sur la santé mais avec des risques jugés comme peu préoccupants par les autorités de

santé.

— Exemple : EDTA, Huiles minérales, Sulfates, composés nanoparticulaires.

Risque faible ou non identifié : Représente des ingrédients utilisés depuis longtemps en
cosmétiques, avec des données, relativement peu préoccupantes a ce jour.

— Exemple : Ethylparaben, Méthylparaben, BHT
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14.3. Résultats

On releve, dans 299 produits, 3 ingrédients/familles d’ingrédients a « risque élevé » :

* La méthylisothiazolinone : allergene de contact dans 19 produits (dont 7 lingettes)
* Le phénoxyéthanol : conservateur accusé d’effets toxiques dans 54 produits (dont 26
lingettes)

* Des parfums a I’origine de potentielles allergies dans 226 produits

On releve dans 181 produits, 4 ingrédients/familles d’ingrédients a « risque modéré » :

e [’EDTA : composé présent dans les produits moussants, dans 87 produits (dont 30
lingettes)

e Sodium Lauryl Sulfate et Sodium Laureth Sulfate : des tensioactifs potentiellement
irritants, dans 50 produits (en grande majorité shampoings et produits pour le bain)

e Des huiles minérales : controversées car issues de la chimie du pétrole, elles peuvent
étre contaminées par des impuretés, dans 30 produits (en majorité lotions et cremes)

e Des nanoparticules dans 14 produits exclusivement des solaires

14.4. Conclusion

A la suite de ce rapport, le WECF évoque les demandes suivantes :

» L’interdiction, par application du principe de précaution, des composés a « risque
élevé » identifié, soit, 3 conservateurs que sont le MI, le MCI et le phénoxyéthanol et
certains parfums allergenes.

» Renforcer I’étiquetage des substances allergénes et donc I’identification de celles-ci par
le cosommateur via, d’une part, I’ajout de 70 fragrances identifiées par la SCCS comme
« allergeénes par contact » a la liste des 26 déja soumises a 1’obligation d’étiquetage ;
mais aussi mentionner clairement la présence de fragrance allergéne dans les
cosmétiques pour bébé via une allégation « contient des allergénes potentiels » a coté

de la liste INCI.

» Renforcer le travail d’évaluation des cosmétiques et 1’adapter a la réalité des expositions
en_relancant la mission de I’ANSM en France « cosmétiques bébés » et « cosmétiques»,

intégrant des tests produits finis dans les données de sécurité des cosmétiques, prenant
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en compte les multiples sources et voies d’exposition, approfondissant les recherches

sur les nouvelles substances.

Par ailleurs, WECF est également a ’initiative du projet Nesting, développé en 2008 dans 7

pays d’Europe et récemment la Suisse, pour répondre aux attentes des parents et professionnels

de la santé, qui désirent étre informés notamment, sur les risques li€s aux polluants de 1’air

intérieure. Nesting aborde toutes les sources de pollution : les produits ménagers, les aliments

et leur contenant, les cosmétiques, les jouets, le mobilier et tente d’apporter des solutions via :
e Leur site internet : https://wecf-france.org

e Des ateliers interactifs : MMMS (Ma Maison Ma Santé)

Ces ateliers, qui sont, entre autres proposés aux parents via la CAF, sont un lieu d’échange entre
un animateur (membre du WECF) et des parents.

Dans chaque atelier, les participants se réunissent, suivent une « mini formation » sur tous les
polluants qui font partie de leur quotidien, au cceur du sujet figurent évidemment les
cosmétiques ; mais aussi s’informent et échangent des bonnes recettes « maison » de produits
ménagers, cosmétiques...

Enfin, a la fin de chaque atelier, I’animateur donne une multitude de conseils tels que : « Ne
pas utiliser de cosmétiques et produits d’hygiene pour bébé de facon systématique »,
« Privilégier les produits sans parfum », « éviter les babyphones qui constituent une source
d’ondes électromagnétiques »..., et distribue aux participants des guides thématiques (figures

20 et 21).

e Des guides thématiques et fiches pratiques

Conseils généraux Substances toxiques Effets potentiels sur la santé

Figure 20 : Guide du WECF des cosmétiques pour bébés

64



Lexique Perturbateurs Endocriniens (PE)

Figure 21 : Guide du WECEF sur les perturbateurs endocriniens

2. De nouveaux outils bibles des consommateurs : les applis cosmétiques

Depuis 2016, les industries cosmétiques sont confrontées a un phénomene, 1I’émergence des
applications cosmétiques. Ces nouveaux outils d’information dont les parents disposent
désormais tels que Yuka, QuelCosmetic, INCI Beauty, Clean Beauty ou encore CosmEthics,
et qui permettent de décrypter la liste INCI d’un cosmétique en un simple scan, répondent
alors, a la demande de transparence, des consommateurs échaudés par les scandales sanitaires.
Ces dernieres ont pour objectif principal de rendre plus compréhensible et transparente la

composition des produits et ainsi permettre aux consommateurs de faire des choix éclairés.

2.1. YUKA @
« Comment s’y retrouver dans la jungle des produits alimentaires pour choisir les bons
produits pour sa santé ? » C’est le constat face auquel, Benoit, co-fondateur de YUKA, s’est
retrouvé en regardant, de plus pres, la composition des produits de consommation pour ses
enfants. Ainsi né e I’idée de I’application YUKA, lancée en janvier 2017, d’abord uniquement
dédiée aux produits alimentaires puis, dans un second temps, face a une forte demande des
utilisateurs, Yuka se lance en juin 2018 dans I’analyse des produits cosmétiques et d’hygiene.
En date de février 2020 , Yuka contient une base de données conséquente avec 1,5 millions de

produits référencés, dont 30% de produits cosmétiques, et atteint 16 millions d’utilisateurs 2.

2.1.1. Systéme de notation
La méthode de notation de Yuka prend en compte I’ensemble des ingrédients présents dans la
composition du produit. En se basant sur 1’état de la science actuel, notamment via le SCCS,
I’ANSES, le CIRC, la liste de Substitution Immédiate Necessaire, et de nombreuses études

indépendantes, chacun des ingrédients se voient attribuer un niveau de risque.
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» Les ingrédients sont alors classés en 4 catégories de risque :
@  Sansrisque
Risque limité
@  Risque modéré

@® Risque élevé

» Le niveau de risque d’un ingrédient est fonction de ses effets suspéctés ou avérés sur la

santé :

Perturbateur endocrinien

%I% Allergéne
‘_L Irritant

@ Cancérogene

Les risques associés aux ingrédient sont indiqués dans 1’application, avec les sources
scientifiques. Enfin, la note finale du produit, qui associe des notes sur 100 aux adjectifs
suivants : excellents, bon, médiocre et mauvais (figure 22), dépend du niveau de risque de

I’ingrédient ayant le risque le plus élevé dans le produit.

bl Free 4G 16:07 37% @)
Mes cosmétiques ©)
€39)
| U

SYNTHESE VIDE

Scannez le code-barres d'un produit
pour commencer.

Alimentation Cosmétiques

QUALITE DES PRODUITS

@ Excellent >75/100

® Bon 50 a 74/100

® Médiocre 252a49/100

® Mauvais 0a24/100
9

Historique Recos Scan Synthése  Recherche

Figure 22 : Notation YUKA
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Exemples :
e Un produit contenant un ingrédient a risque élevé : rouge, alors la note de ce produit
sera automatiquement dans le rouge (soit < 24/100)
e Un produit contenant un ingrédient avec comme niveau de risque le plus élevé modéré

(Figure 23) : orange, la note du produit sera alors médiocre (entre 25 et 50/100)

wll Free 4G 16:28 32%@ )

< Historique ﬁ

Stelatopia Huile de bain

200 ml

Mustela

Compositionf Voir tout
Huile de paraffine @
@ Risque modéré
PEG-6 Isostearate @
Risque faible
Laureth-2
Risque faible @
12 autres ingrédients o
@ Sans risque
Alternatives Voir tout
[ »; Savon d'Alep =
L

Figure 23 : Notation (02/2019) YUKA de I’huile de bain Mustela Stelatopia

C’est ensuite la présence des autres ingrédients qui déterminera la note précise parmi la

fourchette définie.

2.2. QUELCOSMETIC
L’énorme succes de Yuka fait des petits : I’association de consommateurs, UFC-Que Choisir,
lance alors, en mars 2018, son application QuelCosmetic. Lors de son lancement, 1’appli
comportait 5000 produits dans sa base de données et, grace aux utilisateurs, qui ont fait parvenir
de nouveaux produits via leur code-barres et des photos, la liste s’est considérablement étoffée.
En effet, en octobre 2018 on y retrouvait déja 120 000 produits. Du solaire pour bébé au soin
anti-age, en passant par les dentifrices : soin anti-age haut de gamme au produit solaire pour
bébé en passant par les produits de maquillage, les dentifrices ou encore les déodorants. L.’idée

d’avoir acces a cette panoplie de produits rapidement, recensant et analysant la composition des
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produits est trés apprécié€, le nombre de 800 000 téléchargements de 1’application en Octobre

2018 en est la preuve.

2.2.1. Systéeme de notation
La méthode de notation Quelcosmetic, elle, integre le fait que la toxicité potentielle d’un
ingrédient peut varier selon le type de population, 1’évaluation varie alors selon la personne

concernée, un pictogramme est associé a chaque profil de consommateur (figure 24) :
e Les tout-petits : de la naissance a 3 ans
e Les femmes enceintes
e Les enfants et adolescents : de 3 a 16 ans

e Les adultes

Tout-petits Femmes Enfants et Adultes
(0-3 ans) enceinies adolescents
(3-16 ans)

Figure 24 : Pictogrammes des différents types de populations — Appli Quelcosmetic

Puis, la note du produit associe une couleur qui va du vert : aucun risque identifié, au rouge :
risque significatif avec une lettre de A a D (figure 25) a chaque type de population, avec le
nom et des explications sur les ingrédients qui posent probleme, notamment les allergénes et

les perturbateurs endocriniens.

A O 0

Aucun risque Risque limite Risque Risque

dentifie a ce moyen significatif
jour
Figure 25 : Notation QuelCosmetic

La note du produit correspond a celle de 1’ingrédient le plus nocif de sa composition en effet,
une gel lavant peut comporter 12 ingrédients dénués de tout soupgon, si le treizieme représente

un risque perturbateur endocrinien avéré, c’est alors sa couleur rouge qui primera.
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Comme on peut le remarquer, pour un méme produit, la notation est toute autre que celle de

Yuka (figure 26).

wll Free 4G

< Retour

17:06

Mustela - Stelatopia - Huile
de bain bébé

Produits pour bébés et enfants/
Toilette tout-petit

Mis a jour le 21/03/2018

TOUT-PETITS (O - 3 ANS)
é Aucun risque identifié a ce jour

A FEMMES ENCEINTES
A’IT Aucun risque identifié a ce jour
ENFANTS ET ADOLESCENTS (3 -
16 ANS)
Aucun risque identifié a ce jour

ADULTES

éﬁ'@ Aucun risque identifié a ce jour

26%@ )

o

Liste des produits Toilette tout-petit SANS RISQUE

[
A QK D

Accueil Rechercher  SCANNER

Historique

Figure 26 : Notation (02/2019) QuelCosmetic de 1’huile de bain Mustela Stelatopia

QuelCosmetic explique cette différence par plusieurs arguments :

» Certaines applis tiennent compte de 1’impact sur I’environnement, ce qui n’est pas leur

cas, eux, ont préféré se concentrer dans un premier temps seulement sur la santé.

» Quelcosmetic classe des ingrédients non recommandés uniquement si des études solides

montrent leur nocivité. D’autres condamnent des ingrédients des lors qu’il y a un risque

suspecté, et non démontré dans la moindre publication.

2.3. INCI BEAUTY

En 2017, deux éleves de 1’école de Chimie SIGMA a Clermont-Ferrand ont participé a un projet

ayant pour but de distinguer les bons et mauvais « éléves » en matieres de composition des

produits cosmétiques nommé INCI Beauty. L’application sera alors lancée début 2018 sur

iPhone et Android, celle-ci donne acces par un simple scan, a la liste, analysée, des ingrédients

du produit noté. L.’objectif étant d’y voir plus clair sur la liste INCI, nomenclature obligatoire

sur les produits cosmétiques depuis 1999.
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2.3.1. Systeme de notation
Le systeme de notation integre deux niveaux :
- le premier relatif aux ingrédients purs et durs

le second se réfere au contexte dans lequel les ingrédients sont utilisés

Affectation d’une fleur de couleur a chaque ingrédient de la liste INCI du produit suivant son
origine et sa fonction INCI :

# Bien : ingrédients trés corrects
Satisfaisant : ingrédients réglementés ou potentiellement irritants (allergéne, alcool, parfum ...)

* Pas terrible : ingrédients plutét issus de la pétrochimie dont le premier impact est écologique

# Controversés/ A risque : ingrédients controversés, a risque direct pour la santé

La note globale du produit attribuée sur 20 peut donc étre favorisée ou pénalisée en fonction du

nombre de fleurs d’une couleur donnée (figure 27) mais aussi du mélange de différents

ingrédients a ’intérieur d’un méme produit.

App Store ul! 4G 17:32 20%0 )

App Store wll 4G 17:33 20%0 )
{ Recherche 3504105029036 k¢
{ Recherche 3504105029036 w

| Mustela

\Y Stelatopia Huile de bain

| Mustela
" 8§ 200 ml ‘ ggecl)atolpia Huile de bain
x o m
Note 11,9/20 h
\. & 90 & Note 11,9/20
= ‘OEE o 8

LA (&1 9o A

Pas terrible
—
Satisfaisant

Composants filtrés : Annuler

Bien (11)

Liste compléte des composants :

3¢ PARAFFINUM LIQUIDUM
Huile de paraffine | Huile Minérale

.);(. PEG-6 ISOSTEARATE

¢ HELIANTHUS ANNUUS (SUNFLOWER) PEG/PPG, Composé éthoxylé, Glycol,

SEED OIL Microplastique
Huile de graines de Tournesol @
3¢ LAURETH-2 @
3 ETHYLHEXYL COCOATE Composé éthoxylé

Figure 27 : Notation (02/2019) INCI Beauty de I’huile de bain Mustela Stelatopia

Enfin la note prend également en compte la mise en situation c’est-a-dire qu’un méme

ingrédient peut avoir une incidence différente sur la santé et la peau en fonction du contexte et
du produit.
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Exemple des filtres UV minéraux : le Dioxyde de Titane utilisé seul dans un produit de format
spray solaire sera mal noté, en effet celui-ci est suspecté cancérigéne lors d’une utilisation
inhalé . En revanche le Dioxyde de Titane associé a ’Oxyde de Zinc dans un solaire bio verra

sa note augmentée car la synérgie des deux améliore 1’éfficacité de filtre UV.

24. CLEAN BEAUTY
CLEAN BEAUTY quant a elle est développée par, un docteur en pharmacie cosmétologue, a

la téte d’une équipe de scientifiques.

24.1. Fonctionnement

Tres simple d’utilisation, il suffit de photographier, avec son smartphone, la liste INCI du
produit présente sur le packaging. Cette fois ni notes ni couleurs ne sont attribuées, apres une
poignée de secondes d’analyse, apparait la liste des ingrédients préoccupants ou allergénes
identifiés dans la liste INCI photographiée :

- Conservateurs suspects

- Ingrédiens CMR

- Perturbateurs endocriniens

- Agents comédogenes ou bien irritants (figure 28)

- Nanomatériaux

- 26 allergeénes soumis a I’obligation d’étiquetage par le Reéglement cosmétique

Européen

Ces derniers sont associés a des pictogrammes signifiant leur origine :
- Ingrédient d’origine animale : une patte de chat
- Ingrédient d’origine végétal : une feuille
- Ingrédient chimique : un bécher

- Substance controversée : nuage

Les données avancées sur chaque ingrédient sont associées aux références bibliographiques afin

de vérifier scientifiquement chaque information.
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Figure 28 : Detection d’un ingrédient controversé sur Clean Beauty

Dans une démarche pédagogique, 1’application nous invite également a consulter un glossaire

permettant d’avoir plus de détails sur quelques 800 composants souvent utilisés en cosmétique.

2.4.2. Ingrédients pointés du doigt par Clean beauty
Actuellement, on reléve 5 ingrédients controversés fréquents dans les résultats des cosmétiques
analysés par I’application :
- Le polyéthyleéne glycol (PEG)
- Le butylhydroxytoluene (BHT)
- Le phenoxyethanol
- Le paraffinum liquidum

- Le disodium EDTA

Attention, I’application présente plusieurs dysfonctionnements, dont les suivants :
e L’identification par photo des listes INCI sur les produits dont les packaging sont
cylindriques et de petites tailles pose probléeme. La liste n’est pas toujours lisible et par

conséquent 1’appli ne détecte pas les ingrédients « controversés ».
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e Si le consommateur photographie par inadvertance la mention « SANS parabenes,
phtalates, phénoxyéthanol » qui figure souvent au-dessus de la liste INCI, 1’appli les
détecte comme faisant partie de celle-ci et signale donc un danger inexistant.

e Enfin pour le cas particulier des PEG, ils font partie des ingrédients controversés dans
leur glossaire, mais ils ne sont jamais détectés par 1’appli quand ils apparaissent tels
quels sur la liste INCI : « PEG-7 Glyceryl cocoate », « PEG-150 distearate », « PEG-3

distearate »...

2.5. Conclusion @
A ce jour, il est tout a fait 1égitime que les consommateurs se tournent vers des applications
pour les aider a choisir leurs produits cosmétiques, en effet souvent perdus face au caractere
incompréhensible des listes INCI et a la diversité de 1’ offre.
Toutefois, il existe de réelles divergences entre ces applications. En effet, elles utilisent des
sources différentes, chacune d’entre elles dispose de sa propre base de données, de sa propre
méthodologie d’analyse et par conséquent de sa propre appréciation des produits, pouvant
prendre la forme d’une note ou bien d’un code couleur.
Ainsi, on constate des notations trés hétérogenes pour un méme ingrédient et pour un méme
produit, leurs sources étant non consensuelles, et, variables. Les ingrédients sont suspectés de
potentiels effets divers et variés : perturbateur endocrinien, cancérogéne, mutagene,
allergique... Si certains sont réels, a des doses importantes, et, pour des types de population, en
revanche, d’autres sont des revendications scientifiquement infondées.
De surcroit, I’effet d’un ingrédient dans un cosmétique dépend de sa concentration dans celui-
ci, de son passage transcutané mais également de la quantité du produit appliquée, c’est la
notion d’exposition. Ainsi, c’est le dosage réel d’un ingrédient qui déterminera le risque pour
la santé, donnée dont les applications ne dispose pas.
Il faut alors s’interroger sur I’objectivité et la pertinence et de ces informations qui remettent
en cause la réglementation cosmétique européenne, pourtant la plus slire au monde. Grand
nombre de ces ingrédients « controversés » sont slirs, en effet, ils ont déja fait I’objet

d’évaluations récentes et régulieres par les experts du SCCS.
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PARTIE 3 : COMMENT REPONDRE AUX INTERROGATIONS
DES PARENTS

I. Rassurer en se basant sur des faits réels

1. Une reglementation stricte et en constante évolution 443544

Les cosmétiques destinés aux enfants de moins de 3 ans, sont soumis, a la méme reglementation
que tous les autres produits cosmétiques. La réglementation cosmétique Européenne, évolue
tres régulierement, environ cinq a six fois par an, afin de prendre en compte les progres de la
science. Ce sont les autorités sanitaires des Etats membres (I’ ANSM et la Direction générale de
la santé en France) qui prennent les décisions, apres propositions de la Commission européenne.
Elles sont soutenues par 1’avis d’experts indépendants issus des divers Etats membres se
retrouvant au sein du SCCS.

Le reglement cosmétique européen comporte une liste d’ingrédients négative : ingrédients
interdits énumérés dans 1’annexe II du reglement (CE) n °1223/2009, environ 1400, et une liste
d’ingrédients restrictive : ingrédients dont la concentration est limitée énumérés dans 1’annexe
IIT du reéglement (CE) n°1223/2009. Par ailleurs, trois classes d’ingrédients sensibles que sont :
les colorants (annexe IV du reéglement (CE) n°1223/2009), les conservateurs (annexe V du
reglement (CE) n°1223/2009) et les filtre solaires (annexe VI du reglement (CE) n°1223/2009),
font I’objet d’'une AMM spécifique.

1.1. Cas des produits cosmétiques parfumés et allergenes
Méme si le parfum fait tout le charme des cosmétiques, il fait partie des ingrédients qui
entrainent le plus d’intolérances. Il est vrai que pour des raisons de secret de fabrication la
législation permet aux fabricants de ne pas détailler la liste de tous les ingrédients composant

un parfum.

1.1.1. Reglementation
Il y a aujourd’hui 26 composés aromatiques reconnus comme substances allergisantes et
soumises a une obligation d’étiquetage pour prévenir le consommateur allergique a 1’une ou
I’autre de ces 26 substances. En effet, le reglement (CE) n°1223/2009 (annexe III du réeglement)
impose, que leur présence soit signalée dans la liste INCI des lors que leur concentration est

supérieur aux seuils suivants :
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e 0.01% dans un produit rincé

e 0.001 % dans un produit non rincé

A la suite d’un avis du SCCS datant de 2012 ¢, la Commission européenne a proposé, fin 2018
@6 une nouvelle consultation sur 1’étiquetage de 62 allergénes supplémentaires s’ajoutant aux
26 actuellement mentionnés dans 1’annexe III du reglement (CE) n°1223/2009. Ceci signifie
que pres de 87 composés aromatiques, pourraient figurer sur le packaging des produits
cosmétiques.

Cependant, ce sujet reste en cours d’étude faisant face, notamment, a une barriere physique
d’étiquetage. En effet, 87 allergeénes figurant sur la liste INCI d’un produit pourraient accroitre

I’incompréhension du consommateur et porter a confusion.

1.2. Cas des substances CMR
1.2.1. Définition

Certaines substances chimiques sont dites « CMR » car elles peuvent présenter un risque : (C)
Cancérogene, (M) Mutagene, (R) toxique pour la Reproduction. Ces termes sont définis et

répertoriés (tableau 10) par le Reglement européen relatif a la classification, 1'étiquetage et

I'emballage (Réglement CLP n° 1272/2008).

On entend par :

e Cancérogene : « une substance ou un mélange de substances chimiques qui induisent des
cancers ou en augmentent 1’incidence »

e Mutagene : « désigne les agents qui augmentent la fréquence des mutations dans des
populations de cellules et/ou d'organisme ». On entend par mutation : « un changement
permanent affectant la quantité ou la structure du matériel génétique d'une cellule »

o Toxique pour la reproduction : « se traduit par des effets néfastes sur la fonction sexuelle
et la fertilité des hommes et des femmes adultes, ainsi que par des effets indésirables sur

le développement de leurs descendants »
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Effet Catégorie | Définition
1A Potentiel cancérogene avéré pour I’humain
1B Potentiel cancérogene supposé pour 1’humain
Cancérogene Données sur I’animal disponibles
2 Potentiel cancérogene suspecté chez I’humain
Données insuffisantes chez 1’animal et I’homme
1A Potentiel mutagene dans les cellules germinales des étres
humains avéré
Mutagene 1B Potentiel mutagene dans les cellules germinales des humains
supposé
Données chez I’animal disponibles
2 Potentiel mutagene dans les cellules germinales des étres
humains suspecté
Toxique pour | 1A Potentiel de toxicité pour la reproduction humaine avéré
la 1B Potentiel de toxicité pour la reproduction humaine présumé
Reproduction Données chez I’animal disponibles
2 Potentiel de toxicité pour la reproduction humaine suspecté

Données insuffisantes chez 1’animal et ’homme

Tableau 10 : Classification des substances CMR

1.2.2. Reéglementation

« En raison des propriétés dangereuses » des substances classées CMR le reglement (CE)

n°1223/2009, interdit leur utilisation dans les produits cosmétiques. Cependant, il existe des

dérogations :

e Une substance CMR classée dans la catégorie 2 conformément a I’annexe VI (partie 3)

du reglement (CE) n°® 1272/2008, peut, « étant donné qu’une propriété dangereuse

d’une substance n’entraine pas nécessairement un risque », dans certains cas

exceptionnels étre autorisée. Par exemple, si elle a été jugée slire pour une utilisation

dans les cosmétiques au vu de sa concentration et son exposition apres évaluation par le

SCCS et qu’elle est réglementée par la Commission.

e Une substance CMR classée dans la catégorie 1A ou 1B conformément a I’annexe VI

(partie 3) du reglement (CE) n° 1272/2008, peut dans certains cas exceptionnels étre

autorisée dans les produits cosmétiques, si elle respecte les conditions suivantes :

- Conforme aux exigences de sécurité alimentaire

- Aucune substance de substitution n’existe
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- Usage particulier de produit

- Exposition déterminée

- Considérée comme siire par le SCCS
Ces substances seront alors inscrites en annexes sur les listes des substances soumises a
restriction ou autorisées. Sauf avis explicite du SCCS justifiant I’emploi de substance CMR

dans un cosmétique pour bébé, les substances classées CMR ne doivent pas étre employées.

1.3. Cas des nanoparticules “7
1.3.1. Définition
Selon le reglement (CE) N°1223/2009, un nanomatériau est défini comme : « fout matériau
insoluble ou bio-persistant, fabriqué intentionnellement et se caractérisant par une ou plusieurs

dimensions externes, ou une structure interne, sur une échelle de 1 a 100 nm ».

1.3.2. Reéglementation
Le reglement (CE) n°1223/2009, prévoit différentes obligations réglementaires vis-a-vis de

I’utilisation des nanomatériaux dans les produits cosmétiques :

=> Article 13 — Notification des produits cosmétiques

Unique, par voie électronique et centralisée par la Commission européenne avant la mise sur
le marché de chaque produit cosmétique sur le portail de notification des produits cosmétiques
(CPNP).
Les informations a fournir par la personne responsable sont les suivantes :

- La présence de substances sous forme de nanomatériaux

- L'identification du nanomatériau

- S'il s'agit d'un produit rincé ou non

- La voie d'exposition

=> Article 16 — Notification des produits cosmétiques contenant des nanomatériaux six
mois avant leur mise sur le marché
Au vu des dangers potentiels des nanomatériaux, la CE met en place une obligation
supplémentaire : l'article 16 prévoit une notification a la commission européenne par voie
électronique des nanomatériaux contenus dans les produits cosmétiques six mois avant leur

mise sur le marché. Période durant laquelle la CE évaluera la sécurité d'utilisation des
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nanomatériaux qui lui ont été notifié. Cette obligation concerne toute substance répondant a la
définition du nanomatériau exceptées celles utilisées comme colorants, filtres UV ou agents

conservateurs et présentes sous leurs formes nano aux annexes du réglement.

La notification doit comporter au minimum ces informations :

- L'identification du nanomatériau

- La spécification du nanomatériau, la taille des particules et les propriétés physiques et
chimiques

- Une estimation de la quantité de nanomatériau contenue dans les produits cosmétiques
destinés a &tre mis sur le marché chaque année

- Le profil toxicologique

- Les données relatives a la sécurité du nanomatériau liées a la catégorie du produit
cosmétique dans lequel il est utilisé

- Les conditions d'exposition raisonnablement prévisibles

Le réglement cosmétique prévoit alors deux types d'autorisation :
v" Une autorisation expresse, pour les substances inscrites dans les annexes ; début 2017
4 nanomatériaux étaient concernés :
¢ 3 filtres UV (annexe VI) : ZnO, TiO2, MBBT
* | colorant (annexe 1V) : le noir de carbone
v" Une déclaration préalable par la personne responsable, 6 mois avant la mise sur

le marché, période durant laquelle la commission européenne évaluera la sécurité.

Si la Commission émet des doutes, le dossier est soumis au SCCS (Comité Scientifique pour
la Sécurité du Consommateur) qui peut donner une opinion favorable, défavorable ou bien,

demander un complément d'information.

=> Article 19 — Regle d’étiquetage
« Tout ingrédient présent sous la forme d'un nanomatériau doit étre clairement indiqué dans
la liste des ingrédients. Le nom de l'ingrédient est suivi du mot "nano" entre cochets ».

Obligation de porter la présence de nanomatériaux sur 1’étiquetage d’un produit cosmétique :

nom INCI suivi du mot [nano] (réglement (CE) N°1223/2009).

Exemple : Titanium dioxide [nano] vs Fitantum-dtoxyde(nano)
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1.4. Cas des perturbateurs endocriniens

1.4.1. Définition
Selon I’OMS, un perturbateur endocrinien est « une substance exogene ou un mélange qui
altere lalles fonction(s) du systeme endocrinien (comprend tous les organes qui sécretent des
hormones) et, par voie de conséquence, cause un effet délétere sur la santé d’un individu, sa

descendance ou des sous-populations ».

On peut, en fonction de leur origine, les classer en 3 catégories différentes :
- Les hormones naturelles : produites par ’homme ou encore les plantes telles que le soja
- Les hormones de synthese : par exemple les contraceptifs oraux, traitements hormonaux
de substitution
- Les substances anthropiques : substances chimiques destinées a étre utilisées dans

I’industrie, les cosmétiques et 1’agriculture (pesticides)

1.4.2. Effets suspectés et particularités des perturbateurs endocriniens
Ces substances peuvent mimer 1’action d’une hormone, bloquer leur récépteur, entraver leur
régulation, dégradation ou leur production, ou encore, perturber leur transport dans 1’organisme.

Par ailleurs, les perturbateurs endocriniens ont un potentiel toxique qui leur est bien spécifique :

e Fenétre d’exposition
Les effets des perturbateurs endocriniens sur 1’organisme peuvent varier selon 1’age des
individus exposés (notamment la mise en place de la puberté, la période de la petite enfance et

du développement foeto-embryonnaire) mais également leur état physiologique.

e Dose d’expostion faible
Habituellement, un certain niveau d’exposition a une substance est nécessaire pour observer
I’apparition d’effets indésirable : on parle de I’effet seuil. Les perturbateurs endocriniens, eux,
sont accusés d’entrainer des effets néfaste méme a faible dose, de méme que pour certains

ingrédients dangereux tels que les molécules cancérigenes.
e Relation dose réponse non monotone

Généralament, dans les études toxicologiques, les effets indésirables des substances toxiques,

sont décrits comme proportionnels a la dose testée (figure 29). Cependant, les toxicologues ont
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relevé quelques substances dont les perturbateurs endocriniens, qui suivaient des courbes
inversées c’est-a-dire que ces effets néfastes apparaitraient a faible dose, puis diminueraient

pour réaugmenter a doses élevées : on parle de dose réponse non-monotone (figure 30).

Réponse A Réponse A
b >
Dose Dose
Figure 29 : Courbes monotones Figure 30 : Courbes non-monotones

e Effet cocktails
L’effet cocktail prend en compte I’ensemble des substances chimiques auxquelles un méme
individu est exposé. En effet, une substance, individuellement, un certain niveau de
concentration, peut ne pas engendrer d’effet indésirable en revanche, cette méme substance au
méme niveau de concentration associée a d’autres substances chimique, peuvent, ensemble,
avoir un fort impact via des modes d’actions synergiques ou additifs entrainant des effets

indésirables graves.

1.4.3. Reéglementation
Bien qu’il existe une liste officielle fournie par ’ECHA des perturbateurs endocriniens avérés,
le cadre réglementaire de ces derniers reste encore tres flou étant donné le manque de données
et de recul sur ces derniers. En effet, les données scientifiques des doses d’emploi acceptable

prenant en compte leurs associations, sont, a ce jour, bien incomplétes.

2. Tests cliniques des produits finis avant mise sur le marché “8:49-30.51.52.53.54.55.

56)

Etant donné la vulnérabilité des enfants de moins de 3 ans, et les fréquences d’utilisation de
certains cosmétiques destinés a cette population ; il est recommandé de réaliser des tests

cliniques chez ’homme, avant la mise sur le marché, afin de confirmer la tolérance mais aussi
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I’acceptabilité cutanée et oculaire des produits finis. Ces tests seront réalisés, apres validation
par I’évaluateur de sécurité, au vu de tous les tests préalablement réalisés in vitro, qu’aucun
effet indésirable ne devrait survenir dans les conditions normalement prévues pour 1’usage du
produit. Pour des raisons éthiques, ces essais cliniques, seront réalisés chez un adulte sain
volontaire, en veillant a bien respecter 1’esprit des bonnes pratiques cliniques ainsi que les types

et modalité de pratique de ces essais dans un souci d’extrapolation a la population ciblée.

2.1. Etudes de compatibilité
2.1.1. Patch test

L’objectif de ce test est d’évaluer le degré de compatibilité du produit par test épicutané et de
déterminer 1’acceptabilité ou non du potentiel irritant. Il consiste a appliquer, sur une zone
délimitée de la peau (souvent la partie supérieure du dos ou la face antéro-externe du bras), le
produit a étudier sous patch occlusif ou bien semi occlusif. Le choix du type de patch dépendra
de la galénique du produit et de sa composition.
Un patch témoin ainsi qu’un patch comportant une quantité d’environ 40 a 50 pl/cm? de produit
pur (excepté pour les produits rincés contenant des TA qui eux sont dilués) seront alors
appliqués sur la peau pendant 24 a 48 heures.

e Sujets : 10 a 15 volontaires ayant une peau saine

e Meéthode d’évaluation :

Les sites sont évalués par un dermatologue ou un médecin, technicien entrainé

- Premicere lecture : environ 30 min apres le retrait du patch

- Deuxieme lecture possible : 24h et 48h apres le retrait du patch.

L’évaluation sera faite en fonction de la cotation de signes d’irritation cutanée relevés :
érytheme, vésicule, cedeme, papules...

Le produit sera alors classé dans une des catégories suivantes apres le calcul de I’indice
d’irritation moyen (IIM) :

- Non-irritant

- Légerement irritant

- Moyennement irritant

- Tres irritant
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2.1.2. Open tests
L’objectif de ces tests, peut étre :
- Evaluer la compatibilité cutanée des produits ne pouvant pas étre testés sous patchs
- Compléter le patch test, dans des conditions se rapprochant de celles normales d’emploi
Le principe est alors, I’application cutanée contrdlée, sur une zone délimitée, plus ou moins
répétée. Nous en citerons en particulier, le test du pli du coude : utilisé en remplacement du test

d’usage sous controle médical pour adulte pour les produits destinés au siege.

2.12.1. Test du pli du coude

Généralement réalisé sur 5 jours, il consiste en 1’application quotidienne, contrdlée, au niveau
du pli du coude. Chaque application sera suivie d’une période de flexion des coudes d’une durée
de 15 minutes puis d’extension des coudes d’une durée de 30 minutes avant analyse des
réactions. Dans le protocole, une zone témoin, sans produit est également prévue.

Sujets : au moins 10 volontaires sains

e Meéthode d’évaluation :

Cotation des signes cliniques observés que sont : érytheme, papules, cedemes... et calcul de
I’IIM afin de classer le produit en : non irritant, Iégérement irritant, moyennement irritant ou

encore tres irritant.

2.2. Etudes de tolérance

2.2.1. Test d’usage sous contréle médical

L’objectif étant d’évaluer la tolérance du produit en conditions d’usage normales, celui-ci sera
appliqué au domicile durant une durée déterminée, généralement 21 ou 28 jours, pouvant varier
selon le type de produit.

e Sujets : au moins 20 volontaires sains (10 sont acceptés dans certaines conditions)

e Meéthode d’évaluation :
Elles seront réalisées avant la premiere application et apres la derniere application, si la durée
du test est longue des évaluations intermédiaires auront lieues.
Elles pourront étre réalisées par un dermatologue, un ophtalmologue (pour les produits
appliqués pres des yeux), un gynécologue (pour les produits appliqués sur la sphere génitale.
L’évaluateur releévera : érythémes, cedémes, vésicules, papules, sécheresse, desquamation. Un
questionnaire remis aux sujets aidera I’évaluateur a évaluer le degré d’implication du

cosmétique testé dans la survenue de ces effets.
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Il attribuera ensuite au produit un degré de tolérance qui pourra étre :
- Excellente
- Tres bonne
- Bonne
- Moyenne

- Mauvaise

2.2.2. Test de non comédogénicité
L’objectif de ce type de test est de confirmer I’absence de potentiel comédogene en condition

d’usage.

2.3. Etude de photo-toxicité et sensibilisation

2.3.1. Test de Photo-toxicité
L’objectif est de vérifier que le cosmétique est, aprés une unique application, dépourvu de
potentiel photo-toxique. Il est réalisé, en référence au texte : Test Clinique Final de Sécurité
Photo Toxique (TCFS-PT) du produit cosmétique et comportant les recommandations,
adoptées en 2009, de I’ANSM (ex AFSSAPS).
e Sujets : minimum 10, mais 20 a 25 sont recommandés, de phototype I ou III selon

classification de Fitzpatrick (tableau 11)

Phototype I Ne bronze jamais, briile toujours facilement
Phototype II Bronze légerement, briile toujours facilement
Phototype III Bronze progressivement, briile modérément au soleil
Phototype IV Bronze toujours facilement, briile faiblement
Phototype V Bronze intensément, briile rarement
Phototype VI Fortement pigmenté, ne briile jamais

Tableau 11 : Classification de Fitzpatrick
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e Principe :
1. Détermination de la Dose érythématale minimale (DEM) de chaque individu
2. Patchage occlusif du cosmétique durant 24 heures sur 3 zones
3. 30 minutes apres retrait du patch :
- Une zone sera exposée aux UVA et UVB a raison de 0,75 DEM
- Une zone sera exposée aux UVA seuls
- Une zone ne sera pas exposée
e Résultats :
Les lectures seront réalisées :
- Apres dépatchage,
- 15 minutes apres exposition,
- 24 heures apres exposition
- 48 heures apres exposition

- Eventuellement, 72 heures aprés exposition

L’évaluateur, relevera alors :
- Principalement les érythémes (cotés de 0 a 3)
- Mais aussi les cedémes, les pigmentations, les papules les bulles et
vésicules.
=>» Un score > 1 sur zone traitée et exposée sera alors considérée comme une potentielle

réaction photo-toxique.

2.3.2. Test clinique final de sécurit¢ HRIPT

L’objectif est de confirmer 1’absence de potentiel allergeéne, sensibilisant et irritant en
conditions maximalisées.
e Sujets : 50 a 200 volontaires sains
e Conditions de réalisation du test :
- Durée : 6 semaines, 1’application répétée d’un allergéne potentiellement présent dans
un cosmétique générera des réactions immunologiques chez le sujet testeur et induira

une réaction sur le site d’application.
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- Phase d’induction : 3 semaines, 9 applications répétées du produit sous patch occlusif
ou semi-occlusif pendant 48 heures sur la méme zone

- Phase de repos : 2 semaines durant lesquelles aucune application de produit n’est faite

- Phase de challenge : 1 application, sur site induit et site vierge, sous patch occlusif ou

semi-occlusif

o Evaluation :

Les sites seront évalués par un dermatologue, pour les irritations via un scorage de
I’érytheme allant de O a 4. En ce qui concerne les autres réaction (papules, cedemes,
desquamation...) elles sont elles aussi relevées.

Enfin linterprétation de la réaction allergique se base sur la classification de lecture

proposée par I'ICDRG (figure 31).

minwngl INANDOY MO

Figure 31 : Interprétation de la réaction allergique selon la classification de lecture de
’ICDRG (source : Evaluation des produits cosmétiques, la sécurité, Feuilloley M. et

Orange N.)
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II. Accompagner les parents avec notre expertise de professionnel

Face aux multiples polémiques sur grand nombre d’ingrédients et produits cosmétiques destinés
aux enfants de moins de 3 ans, il est primordial d’aider les parents, en leur fournissant des

principes de base et en répondant a leurs questions, a bien choisir leurs produits.

1. Rassurer les parents, répondre a leurs questions

Dans un contexte ou les parents se posent beaucoup de questions sur la sécurité des cosmétiques
et interrogent, entre autres, les pharmaciens sur grand nombre de sujets il est primordial de
savoir leur répondre. Voici quelques exemples de questions, fréquemment retrouvées sur les

forums consommateurs et dans les FAQ des sites web de différentes industries cosmétiques.

1.1. La charte de formulation

1.1.1. Pourquoi les listes d’ingrédients des cosmétiques sont-elles si longues ?

Dans un produit cosmétique, chaque ingrédient a un rdle précis et utile dans la formule en
premier lieu pour assurer son efficacité mais aussi pour avoir un cosmétique stable, qui se
conserve dans le temps et agréable a utiliser.

Bien siir I’industrie cosmétique a encore des défis a relever, comme trouver de nouvelles pistes
de formulation pour réduire le nombre d’ingrédients dans leurs formules mais il faut garder a
I’esprit que ce qui compte avant tout c’est la qualité des ingrédients : certains fabricants peuvent

avoir des produits avec des listes treés courtes mais contenant des ingrédients controversés.

1.1.2. Pourquoi utiliser des conservateurs, faisant pourtant partie des ingrédients

controversés ?

Les conservateurs jouent un rdle essentiel dans les produits cosmétiques : ils empéchent toute
prolifération microbienne (champignons, bactéries), particulierement dangereuse dans le cas
d’une application sur un nourrisson ou une femme enceinte.

En effet, les produits cosmétiques sont trés souvent composés d’eau et de matiere grasse ce qui
est propice au développement des bactéries et moisissures. Par ailleurs, ils sont généralement
conservés dans les salles de bain, et cet environnement chaud et humide favorise également la
multiplication des bactéries et des moisissures. Il est donc important de savoir répondre et
expliquer aux consommateurs leur utilité et que la mention « sans conservateur » n’est pas un

gage de sécurité.
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1.1.3. Pourquoi revendiquer des produits « sans alcool » alors qu’il apparait dans la

liste INCT ?

Il est vrai que dans certains cosmétiques possédant 1’allégation « sans alcool », on peut trouver
dans la liste INCI, la mention alcool : Alcool cétylique, stéarylique par exemple. Dans ces cas
il s’agit en fait d’alcool gras aux propriétés émollientes. Pour le consommateur il y a confusion
entre les différents alcools gras et ce qu’on appelle communément I’alcool qui est en fait

uniquement 1’éthanol (alcool éthylique).

1.1.4. Qu’est- ce que la naturalité d’un produit ?

Selon les regles en usage, référentiels publiés, cahier des charges : « un produit cosmétique ne
peut étre qualifié de “naturel” que si le produit fini contient un minimum de 95% d’ingrédients

définis comme “naturels” ou “d’origine naturelle” ».

Dans une formule, chaque matieére premiere est classée comme naturelle, d’origine naturelle ou
synthétique, selon son origine et son procédé de transformation et on lui associe alors un indice
de naturalité. Ensuite, le pourcentage de naturalité d’une formule se calcule par addition des

pourcentages de naturalité de chaque ingrédient pondéré au poids incorporé dans la formule.

Exemple précis en se basant sur la formule suivante :
- 1% d’Hexanediol : Indice de Naturalité O
- 2% d’acide citrique : Indice de Naturalité¢ 100
- 8 % d’extrait de Sophora Japonica : Indice de Naturalité 45
- 89% d’eau : Indice de Naturalité 100
e Naturalité = (1%*0) + (2%*100) + (8%*45) + (89%*100) = 94,6

1.1.5. Naturel rime-t-il avec safe ?

Cela fait des années que I’on en parle et qu’elle se développe : la naturalité est aujourd’hui une
tendance majeure et mondiale sur les marchés de biens de consommation, 82% des futures et
jeunes mamans, déclarent étre attentives au caractere naturel des produits qu’elles achetent 7.
Les consommateurs sont en quéte de « produits naturels » et associent tout ce qui est
synthétique a quelque chose de mauvais.

Or il faut rester vigilant naturel ne rime pas avec sécurité : les huiles essentielles, par exemples,

pourtant d’origine naturelles et ayant de nombreuses vertus: antiseptiques, drainantes,
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cicatrisantes, infllamatoires... remplacent, en cosmétique beaucoup d’ingrédients synthétiques
tels que les actifs, les conservateurs ou bien les parfums.
Cependant ces dernieres présentent des effets indésirables et sont a éviter chez les femmes
enceintes et les bébés. Voici quelques effets nefastes potentiels dus aux huiles essentielles :

- Abortives et neurotoxiques : Huile essentielle de camphre, de sauge

- Convulsives : Huile essentielle d’eucalyptus, de camphre

- Photosensibilisant : Huiles essentilles d’agrumes
De plus la majorité des huiles essentielles s’averent posséder un caractere allergisant, et sont

par conséquent déconseillées aux jeunes enfants et personnes sensibilisées.

1.2. Le bain de bébé

1.2.1. A quelle fréquence dois-je faire prendre un bain 3 mon bébé ?

On peut étre tenté de limiter les bains car on pense qu’un bébé ne se salit pas pourtant il est
exposé a de nombreuses sources de bactéries :

e Sol, mains des parents, animaux, objets mis en bouche...

e Le cuir chevelu peut étre I’objet d’une hypersécrétion sébacée

e La peau du siege en contact régulier avec les selles et les urines a I’origine d’une

macération dans un milieu occlusif crée par le port de la couche

Une hygieéne quotidienne est donc recommandée, quand on étudie la littérature (Blume-Peytavi
et al. 2012 et 2016) on constate que le bain :

- Est plus efficace et plus confortable qu’un lavage avec un gant/éponge.

- Est recommandé au moins 2 a 3 fois par semaine.

- Va faciliter le sommeil de 1’enfant, en tant que routine du soir.

- Participe a son éveil car c’est un moment de complicité entre les parents et leur bébé.

1.2.2. Quels lavants puis-je utiliser pour préserver la peau de mon bébé ?

Pour le bain de bébé, il faut utiliser un produit lavant qui respecte sa peau, formulé avec :
- Un pH proche de celui de la peau du bébé

- Des tensioactifs doux, pas trop irritants
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1.3. Le change

1.3.1. Puis-je fabriquer mon liniment ?

On observe avec la tendance actuelle du « DIY » (= Do It Yourself) le développement des

liniments faits maison. Prévenez vos patients que méme s’il parait simple a faire c’est une

pratique qui peut s’avérer dangereuse. En effet, ce mélange majoritairement composé d’huile

et d’eau de chaux, ingrédient délicat a manipuler, nécessite de bonnes pratiques de fabrication :

- Matériel et Méthode

- Procédé de fabrication

- Manipulation de substances irritantes
- Formulation

- Controdle qualité

Ceci a été notamment signalé dans une mise en garde de ’ANSM qui a relevé des risques de

briilures et de Iésions érythémateuses. On retrouve également, lors d’'une mauvaise formulation,

la description de brulures chez des jeunes enfants dans la littérature scientifique.

1.3.2. A quoi servent tous ces ingrédients présents dans le liniment Mustela, pouvez-

vous m’aider a décrypter la liste INCI ?

AQUA - Eau

OLEA EUROPEA FRUIT OIL
Huile d’olive

CALCIUM HYDROXIDE
Hydroxyde de Calcium
CAPRYLYL GLYCOL

ACRYLATES/C10-30 ALKYL
ACRYLATE CROSSPOLYMER
SORBITAN OLEATE - Oléate de sorbitan

DACUS CAROTA SATIVA ROOT
EXTRACT - Extrait de carotte
ZEA MAYS OIL — Huile de mais

TOCOPHEROL - Vitamine E

Agent de dilution, de mélange

Actif : riche en omega 6 et 9
Régulateur de pH

Humectant

Agent de texture : apporte consistence au
produit

Emulsifiant : permet d’associer huiles et eau
Stabilise la formule

Emollient : adoucit assouplit la peau
Colorant
Emollient aide a protéger le film
hydrolipidique

Antioxydant

Tableau 12 : Analyse de la liste INCI du liniment Mustela
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2. Le pharmacien : quels conseils de base aux parents

2.1. Quelques reflexes a adopter

=» Etre minimaliste
- Choisir une formule simplifiée : avec un nombre d’ingrédients et de matiere
premieres réduit au maximum

- Utiliser le moins de produits cosmétiques différents sauf s’il y en a 1’utilité

=>» Le principe de précaution
Le principe de précaution consiste a ne pas consommer de produits contenant des ingrédients

pour lesquels le corps scientifique émet des doutes basés sur des études ou des faits avérés.

=>» Ne pas s’arréter aux idées regues

- Les mentions « sans » ne sont pas des gages de sécurités (des produits sans
parabénes peuvent comporter d’autres conservateurs déconseillés, fortement
allergisants)

- Le bio et le naturel ne riment pas toujours avec sécurité

=>» Ne pas céder a la symbiose produits « parents/enfants »
Bien que les parents puissent utiliser des produits cosmétiques pour bébé I’inverse n’est pas

toujours vrai.

= Quelques ingrédients a éviter dans vos cosmétiques bébé
e Les substances CMR
e L’alcool
e Les huiles essentielles
e Les composés allergisants ©®
- Molécules aromatiques
- Dérivés terpéniques (camphre, menthol, eucalyptol)
- MIT
e Les substances irritantes

- Tensioactifs dans les gels lavant tels que le Sodium Lauryl Sulfate
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CONCLUSION

Comme nous I’avons vu tout au long de ce travail, bien que la structure de la peau de I’enfant
né a terme différe peu de I’adulte, les enfants de moins de 3 ans présentent quelques spécificités
pouvant représenter des facteurs de risques; notamment le rapport surface/poids
disproportionné, un systéme métabolique immature, mais aussi la zone du siege fragilisée, qui

constitue un milieu occlusif du au port de la couche et soumise a des expositions répétées.

Par ailleurs, les cosmétiques pourtant soumis a une reglementation trés stricte ont fait, ces
dernieres années, I’objet de nombreuses polémiques, souvent alarmantes, plongeant les parents

dans un sentiment d’insécurité.

Enfin les parents d’aujourd’hui, les « millenials», disposent de nouveaux outils
d’informations : les applis cosmétiques qui, en un simple scan, décryptent les liste INCI en

émettant des avis favorables ou non quant a la composition de ces derniers.

Nous avons alors pu voir, dans quelles mesures, la pharmacie peut rassurer les parents au sujet
de I’usage, treés controversé, des cosmétiques pour bébé. En effet en s’appuyant sur des faits
concrets nous pouvons alors expliciter le cadre réglementaire auquel les cosmétiques sont
soumis avant leur mise sur le marché, ainsi que les tests cliniques effectués afin d’assurer la
sécurité du consommateur. Egalement, la pharmacie d’officine, de par sa proximité avec le
patient, peut répondre a toutes ses interrogations les plus fréquentes, recensées sur les différents
canaux de communications ou non, et leur donner quelques reflexes de base a adopter quand

ils se trouvent face a la multitude de produits exposés en rayon.

L’industrie cosmétique, quant a elle, reformule sans cesse ses produits en fonction des avancées
scientifiques, des nouvelles recommandations des autorités de santé, mais aujourd’hui
également, en fonction des ingrédients sujets a polémiques. Rassurer les parents a tout prix :
un objectif considérable des industriels, certains pronent méme leurs bonnes notes sur les
applications cosmétiques (campagne Mustela 2019 #LeGrandScan), mais ne serait-ce pas

devenir tributaire de ces dernieres ?

La pharmacie doit alors trouver sa place dans ces nouveaux modes de communication afin de
divulguer des informations scientifiquement fondées au plus grand nombre et ce sans tomber

dans le marketing de la peur.
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SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence de mes maitres de la Faculté, des conseillers
de ['Ordre des pharmaciens et de mes condisciples :

* D'honorer ceux qui m'ont instruit dans les préceptes de mon
art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidele
d leur enseignement.

* D'exercer, dans ['intérét de la santé publique, ma profession
avec conscience et de respecter non seulement la législation
en vigueur, mais aussi les régles de [honneur, de la probité et
du désintéressement.

¢ De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers
le malade et sa dignité humaine, de respecter le secret
professionnel.

* En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances
et mon état pour corrompre les meeurs et favoriser des actes
criminels.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes
promesses.

Que je sois couvert d'opprobre, méprisé de mes confréres, si j'y
manque.
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