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A- INTRODUCTION

Pour le secteur cosmétique, on peut considérer le XXle siécle comme celui de la

« grande peur ». En effet, ces derniéres années furent marquées par de nombreuses
polémiques dans le domaine pharmaceutique et cosmétique. C’est pour cette raison
que de nombreux ingrédients ont été pointés du doigt tels les parabénes ou les sels
d’aluminium. C’est d’ailleurs le siécle qui a vu naitre I'expression « perturbateur
endocrinien » désormais connue de tous, définie comme une « substance chimique
qui interfére avec le fonctionnement du systéme endocrinien et peut induire des

effets néfastes sur 'organisme d’un individu ou ses descendants. » (OMS, 2002).

Aprés les scandales sanitaires qui ont émaillé I'actualité plus ou moins récente, les
consommateurs ont désormais une nouvelle conception de leurs achats qui impacte
le domaine cosmeétique et le domaine de I'alimentaire. C’est ainsi que le marché des
cosmétiques a base de produits naturels ou bio a pu se développer

considérablement.

Parallélement, un autre marché a émergé : celui des applications dermo-

cosmeétiques, dont le principe est d’analyser et noter un produit, en le scannant afin

d’accompagner l'utilisateur dans son choix. En décryptant la composition, elles sont
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censées permettre d’utiliser des produits bien notés donc considérés comme sans

dangers. Et ce grace a 'outil providentiel qu’est devenu le smartphone.

Cette perte de confiance dans les produits cosmétiques issus de la chimie se refléte
au comptoir d’'une officine : de nos jours, rares sont les pharmaciens d’officine qui
n’ont pas été confrontés a la vague du numérique tendant a rendre plus légitime ses

contenus que la connaissance d’un scientifique diplomé.

L’objectif de notre travail est donc de faire le point sur les relations entre la science et
I'opinion publique, le scientifique et le social media manager. Pour cela, nous
aborderons dans un premier temps quelques rappels sur le produit cosmétique a
travers le cadre réglementaire et législatif qui entoure le domaine cosmétique, dans
un second temps nous passerons au crible les différents acteurs qui interviennent
dans ces domaines (les applications cosmétiques et les associations frangaises de
cosmeétiques), et en dernier lieu, nous examinerons les ingrédients pointés du doigt

par ces applications et par voie de conséquence par le consommateur.
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B- RAPPELS SUR LES PRODUITS COSMETIQUES ET LEURS

REGLEMENTATIONS

- Définition : [1] [2]

Un produit cosmétique est défini comme « toute substance ou mélange destiné a
étre mis en contact avec les parties superficielles du corps humain (épiderme,
systémes pileux et capillaire, ongles, Iévres 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 I'aspect, de les protéger, de les maintenir
en bon état ou de corriger les odeurs corporelles » (article 2 du réglement

cosmeétique et article L.5131-1 du code de la santé publique). [1]

On peut donc noter qu’un produit cosmétique possede trois caractéristiques

principales :

- C’est une substance ou un mélange de substances
- Son site d’application est externe ou concerne les dents ou la paroi buccale
- Sa fonction est de nettoyer, parfumer, modifier 'aspect, protéger, maintenir en

bon état ou corriger les odeurs corporelles

lI- Produit cosmétique : différence avec le médicament

Un produit cosmétique ne peut pas étre présenté comme ayant des propriétés

curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines, le produit relevant dans

15



ce cas de la définition du médicament au sens de I’ article L.5 111-1 du code de la
santé publique (CSP) : « On entend par médicament toute substance ou composition
présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des
maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant
étre utilisée chez ’'homme ou chez I'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue
d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions
physiologiques en exercant une action pharmacologique , immunologique ou

métabolique ».[3] [4]

Un produit ne peut étre classé a la fois dans la catégorie médicament et la catégorie

cosmétique. C’est le principe de non-cumulation.

Aussi, il appartient aux fabricants, importateurs ou responsables de la mise sur le

marché de veiller aux allégations relatives a leurs produits.

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 phaneres

(cheveux, ongles).

Sur un plan Iégislatif, le produit cosmétique n’est pas soumis a une autorisation de
mise sur le marché, I'évaluation du rapport bénéfice/risque étant spécifique au
médicament. L’exigence prévue par les textes est 'absence de nocivité pour la santé

dans les conditions normales d‘utilisation. Il incombe aux fabricants de garantir que
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leurs produits satisfont aux exigences législatives, réglementaires et ne présentent

aucun danger pour la santé.

llI- Catégories [5]

Les différentes catégories de produits cosmétiques sont fixées par 'arrété du 30 juin

2000, ainsi on trouve :

Cremes, émulsions, lotions, gels et huiles pour la peau,

Les masques de beauté,

Les fonds de teint (liquides, pates, poudres),

Savons de toilette, savons déodorants,

Parfums, eaux de toilette et eau de Cologne,

Préparations pour bains et douches (sels, mousses, gels, huiles),
Dépilatoires,

Déodorants et antiperspirants,

Colorants capillaires,

Les produits pour I'ondulation,

Défrisage et fixation des cheveux,

Produits de mise en plis,

Produits de nettoyage pour les cheveux (lotions, poudres, shampoings),
Produits d’entretien pour la chevelure (lotions, crémes, huiles),
Produits de coiffage (lotions, laques),

Produits pour le rasage (savons, mousses, lotions)

17



e Produits de maquillage et démaquillage,

e Produits destinés a étre appliqués sur les levres,

e Produits d’hygiéne dentaire et buccale,

e Produits pour les soins et le maquillage des ongles
e Produits d’hygiéne intime externe,

e Produits solaires,

e Produits de bronzage sans soleil,

e Produits permettant de blanchir la peau,

e Etles produits antirides.

IV- Réglementation [4]

Les produits cosmétiques ne font pas I'objet d'une autorisation préalable a leur mise
sur le marché mais la personne responsable doit garantir que les produits mis sur le
marché sont sdrs pour la santé lorsqu’ils sont utilisés dans des conditions normales

d’emploi ou raisonnablement prévisibles (article 3 du Réglement Cosmeétique).

Les produits cosmétiques sont réglementés par :
- Le réglement (CE) n°1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30
novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques depuis le 11 juillet 2013,
dénommé « réglement cosmétique ». Les annexes de ce reglement sont

réguliérement mises a jour par des réglements de la Commission européenne.
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Les dispositions du réglement cosmétique sont identiques dans toute I'Union
européenne et directement applicables dans tous les Etats membres de

I’'Union européenne. [6]

- Le code de la santé publique (CSP), notamment les articles L.5131-1 a
L.5131-8 et L.5431-1 a L.5431- 9 issus de la loi n° 2014-201 du 24 février
2014 portant diverses dispositions d’adaptation au droit de 'Union
européenne dans le domaine de la santé ainsi que les articles R.5131-1 a
R.5131-15 issus du décret n°2015-1417 du 4 novembre 2015 relatif aux
produits cosmétiques et aux produits de tatouage et les articles R.5431-1 a

R.5431-3. [7]

Il existe également des obligations a respecter aprés la mise sur le marché des
produits cosmétiques tels que la déclaration des effets indésirables graves ou le
signalement des risques et des mesures prises lorsqu’un produit ne répond pas a
I'obligation de sécurité prévue a I'article 3 du réglement cosmétique et a l'article

L.221-1 du code de la consommation. [4]

1. La réglementation européenne [6]

Afin d’améliorer la libre circulation des produits et la protection du consommateur, le

réglement cosmétique vise & harmoniser les législations des Etats membres dans le
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domaine des produits cosmétiques. Cette directive fut modifiée de nombreuses fois
et s’avére de plus en plus exigeante au fil des amendements.

La directive 76/768/CEE du Conseil du 27 juillet 1976, concernant le rapprochement
des législations des Etats membres relatives aux produits cosmétiques, a été
modifiée a plusieurs reprises et de fagon substantielle. Ainsi, le reglement européen
1223/2009 du Parlement Européen et du conseil du 30 novembre 2009, applicable
depuis le 11 juillet 2013, remplace cette directive européenne. On retrouve certaines

de ces évolutions dans la figure 1 présentée ci-dessous :

Réglement cosmétique n*1223/2009

Avant 2t Apres
11 juillet 2013
® Matior de peise e 1esponsable, ohysigue oo morale
permattant de renforcer la conformita sux chligstions clairament
decntes et applicables pour chacue produt cosmétique
Dbligation pour e fabrican de waliser un Dossier Securite Clarification ces exigences pour 'dyaluation de la séruritd,
sur o produit mncluant une svaluation de la sécunte. Inttoduction du Rapport sur |a sécurité du produt cosmétioue
Obligation d'inclure le rzisornement scientifique aboubissant a la
A conclugion de I'avaluation
Notification
——
21
< Ervioi des formules sux centres antipcison natio naux Notification centialisée viz e partzil da notification
— » I =i des produits cosmetiques (CPNP)
o Etiquetage
] ' 4 Nom et adresse du fabricant cu du responsable dz la S Ilom et zdrecse da |a personna responsable
' ' mis2 sul le marché du produt cosméticue '
& Pictogramme indiquant la date de dutabiité minimal e
ou
- La dale de dusbilite minimele & Pénode asres ouverture (PA0)
& o
[ La perioda apres ouverure (PAQ)
= [nano] ldzntfication des nanomaténaux dans la lista des ingré diants
A”egaﬂons € criteres communs applicables aux allagations cosmetiques
Exigences generalas conformament 3 13 legislation sur Possibiité da venfcation des slégstions par lec autontés
les oraliques commercizles délayales Competentes

Effets indésirables graves

Obligation pour la perscnn e rzsponsable et les distribute urs de
1 notifier les offets indasirables graves aux autortes nationales

compétentes

Figure 1 - Evolutions du nouveau Réglement Cosmétique CE 1223/2009
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a. La composition :

i. Le choix des ingrédients [4]
La composition et notamment le choix des ingrédients doit étre conforme a l'article
14 du réglement cosmeétique.
En effet, afin de garantir la santé du consommateur et le bon usage du produit, cet
article définit, en s’appuyant sur des annexes distinctes, des listes précises de

composants autorisés ou a éviter :

» ANNEXE Il : liste des substances interdites dans les produits cosmétiques
Cette liste regroupe 1328 substances interdites qui peuvent étre des
molécules thérapeutiques (métaux lourds, antibiotiques, etc.), ou toxiques
comme des dérivés du pétrole utilisés dans I'industrie chimique, mais aussi

certains constituants de parfum.

» ANNEXE Il : liste de substances pouvant étre contenues uniquement pour
les restrictions de concentration et d’utilisation prévues
En effet, cette liste regroupe de nombreux composants comme le fluor
pour lequel I'utilisation est dédiée uniquement aux produits bucco-
dentaires selon une certaine concentration, ou a certains composants des

colorants d’oxydation pour cheveux.
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» ANNEXE IV : liste des colorants que peuvent contenir les produits
cosmétique
e Pouvant étre utilisés dans tous les produits cosmétiques
e Utilisables hors contour des yeux
e Ultilisables sauf sur les muqueuses

e Ultilisés seulement pour les produits a rincer

» ANNEXE V : liste des agents conservateurs admis dans les produits
cosmeétiques, selon le type de produit, la partie du corps et la

concentration.

» ANNEXE VI : liste des filtres ultraviolets admis.
Ces listes sont en constante adaptation en fonction des recherches toxicologiques,

des avancées technologiques et des utilisations des produits.

ii. Les substances classées carcinogenes, mutagenes ou toxiques pour la
reproduction :
L’interdiction de substances classées comme CMR, Carcinogénes, Mutagenes ou
toxiques pour la Reproduction (classification au sens du réglement (CE) n°1272/2008
dit reglement CLP) [8] est explicitée par I'article 15 du réglement cosmétique.
Toutefois, I'utilisation de ces substances dans les produits cosmétiques peut faire

I'objet de dérogations sous certaines conditions.
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Afin d’assurer un niveau de protection élevé pour la santé humaine et
'environnement, les substances chimiques dangereuses sont classées selon trois
catégories (1 A, 1B, 2) en fonction de leur danger en matiére de cancérogénicité,
mutagénicité et reprotoxicité.

Dans le cadre du réglement cosmétique, les substances CMR (1A, 1B et 2) sont
interdites automatiquement sans inscription en annexe Il sur la liste des substances
interdites.

Des dérogations a cette interdiction sont possibles :

- Les substances CMR classées 2 peuvent étre utilisées a condition d’avoir fait
I'objet d’un avis favorable du Comité Scientifique de la Sécurité des
Consommateurs (CSSC) ; elles sont alors inscrites en annexe sur les listes
des substances autorisées ou soumises a restriction.

- Les substances CMR classées 1A ou 1B, a titre exceptionnel, peuvent étre

utilisées sous réserve de respecter quatre conditions cumulatives, a savoir

une conformité aux prescriptions relatives a la sécurité des

denrées alimentaires

e une absence de substance de substitution appropriée ;

e un usage particulier a une catégorie de produits, avec une
exposition déterminée ;

e un avis favorable du CSSC (Comité Scientifique Européen pour

la Sécurité des Consommateurs) jugeant leur utilisation comme
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sUre dans les produits cosmétiques et ce en tenant compte
d’'une exposition globale a partir d’autres sources, ainsi qu’en
accordant une attention particuliére aux groupes de population
vulnérables.

Elles sont alors inscrites en annexes sur les listes des substances autorisées ou

soumises a restriction.

iii. Les nanomatériaux :
La définition donnée par la Commission européenne en 2011 est la suivante : « un
nanomatériau est un matériau naturel, formeé accidentellement ou manufacture,
contenant des particules libres, sous forme d’agrégat ou sous forme d’agglomérat,
dont au moins 50 % des particules, dans la répartition numérique par taille,
présentent une ou plusieurs dimensions externes se situant entre 1 nm et 100
nm. »[9].
Les nanomatériaux produits de fagon intentionnelle par ’homme a des fins
d’applications précises et possédant des propriétés spécifiques sont nommés
«nanomatériaux manufacturés ». Parmi ces nanomatériaux manufacturés, certains
sont produits depuis déja de nombreuses années dans des tonnages importants, tels
que le dioxyde de titane, le noir de carbone, I'alumine, le carbonate de calcium ou la
silice amorphe. D’autres, plus récents, sont fabriqués dans des quantités moindres,

tels que les nanotubes de carbone, les quantum dots ou les dendrométres.
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Il existe également des nanomatériaux produits par ’lhomme de fagon non
intentionnelle — appelés parfois particules ultrafines — issus de certains procédés
thermiques et mécaniques, tels que les fumées de soudage ou de projection
thermique, les émissions de moteurs a combustion, etc. Enfin, des particules
ultrafines naturelles sont présentes dans notre environnement, a I'image des fumées
volcaniques ou des virus.

Le passage de la matiere a des dimensions nanométriques fait apparaitre des
propriétés inattendues et souvent totalement différentes que celles des mémes
matériaux a I'’échelle micro- ou macroscopique, notamment en termes de résistance
meécanique, de réactivité chimique, de conductivité électrique et de fluorescence. Les
nanotechnologies conduisent donc a I'élaboration de matériaux dont les propriétés
fondamentales (chimiques, mécaniques, optiques, biologiques, etc.) peuvent étre
modifiées. Par exemple, I'or est totalement inactif a I'échelle micrométrique alors qu'il
devient un excellent catalyseur de réactions chimiques lorsqu’il prend des
dimensions nanométriques.

Toutes les grandes familles de matériaux sont concernées : les métaux, les
céramiques, les diélectriques, les oxydes magnétiques, les polyméres, les carbones,
etc.

Du fait de leurs propriétés variées et souvent inédites, les nanomatériaux recelent

des potentialités trés diverses et leurs utilisations ouvrent de multiples perspectives.
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Les nanomatériaux permettent ainsi des innovations incrémentales et de rupture
dans de nombreux secteurs d’activité tels que la santé, I'automobile, la construction,
I'agro- alimentaire ou encore I'électronique.

Dans le domaine de la santé par exemple, et plus précisément en pharmacie, on se
sert des nanomatériaux pour la fabrication de médicament, pour le développement
des surfaces adhésives médicales anti-allergénes ou encore I'imagerie médicale.
L’ajout de nanoparticules dans les cosmétiques a pour but d’améliorer les
fonctionnalités d’'un produit. Par exemple, I'utilisation d’alginates de méthylsilanetriol
sur des polyméres de styréne dans des crémes cosmeétiques permet de former un
film sur la peau et de lui apporter un aspect lisse. Cependant, il faut noter que la
principale utilisation des nhanomatériaux en cosmétologie se fait dans le secteur de la
protection solaire. Les nanoparticules d’oxyde métallique, principalement de dioxyde
de titane, sont reconnues et largement utilisées en Europe en tant que filtres solaires

car elles ont prouvé un effet de protection suffisant a 'encontre des ultraviolets.

Les connaissances sur la toxicité des nanomatériaux manufacturés demeurent
encore parcellaires méme si les travaux de recherche sont tres nombreux. La plupart
des données toxicologiques proviennent d’études, portant généralement sur la
survenue d’effets aigus, réalisées sur cellules ou chez I'animal, donc difficilement
extrapolables a 'lhomme. Il a, cependant, déja été démontré que les composantes
particulaires ultrafines de la pollution atmosphérique émise notamment par les usines

et les moteurs diesel présentent des propriétés toxiques qui sont susceptibles d’avoir
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des effets néfastes sur la santé humaine (pathologies allergiques respiratoires :
rhinite, asthme et bronchite et troubles cardiovasculaires notamment chez les
personnes fragilisées). Ces propriétés spécifiques pourraient s’appliquer aux

nanomatériaux manufacturés. [10]

C’est pour cela que l'utilisation dans les produits cosmétiques des nanomatériaux est
encadrée. On retrouve cette Iégislation dans I'article 16 du réglement cosmétique ou
la commission européenne veille a garantir la sécurité du consommateur en
demandant de notifier toute présence de nanomatériau, son identité, son profil
toxicologique, la quantité présente. Cette obligation de notification n’est pas
applicable pour les nanomatériaux utilisés comme colorants, filtres ultraviolets ou
agents conservateurs réglementés par l'article 14.

Lorsque la Commission émet des doutes sur la sécurité d’'un nanomatériau, le CSSC
(Comité scientifique pour la sécurité des consommateurs) peut étre amené a donner
son avis sur la sécurité dudit nanomatériau. Le CSSC donne son avis dans un délai
de 6 mois suivant la demande de la Commission. En tenant compte de I'avis du
CSSC, et lorsqu’il existe un risque potentiel pour la santé humaine, y compris lorsque
les données sont insuffisantes, la Commission peut soumettre a restriction ou

interdire I'utilisation de l'ingrédient sous forme nanomatériau. [11]
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b. Etiquetage et nomenclature INCI [2] [12]
L’étiquette apposée sur le récipient ou 'emballage comprend deux grands types

d’'information : les mentions obligatoires et les allégations commerciales. [12]

i. Les mentions obligatoires (article 19 du réglement 1223/2009)

Elles doivent étre écrites en caractere indélébile, facilement lisible et visible.
Nous retrouvons :

e Nom et adresse de la personne responsable : le nom ou la raison sociale et
'adresse de la personne responsable doivent étre inscrits. lls peuvent étre
abrégés mais doivent permettre I'identification de la personne responsable et
I'acces a I'entreprise.

e Pays d’origine si le produit est importé dans I'UE. |l est précédé par la mention
« made in » qui n’est pas a traduire.

e Contenu nominal : le contenu nominal doit étre apposé en poids (g) ou volume
(L), sur I'étiquette sauf s'il est inférieur a 5g/ml, si c’est un échantillon ou si le
produit est a application unique.

e Date de Durabilité Minimale (DDM) et Période Aprés Ouverture (PAO) : la
DDM est la date jusqu’a laquelle le produit cosmétique peut étre conservé
dans des conditions appropriées en continuant a remplir sa fonction initiale et
en restant sdr pour la santé humaine. La DDM est a apposer obligatoirement
si la date est inférieure @ 30 mois. La PAO doit obligatoirement étre indiquée

et doit étre symbolisée par un petit pot ouvert avec la durée d’utilisation.
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e Précautions particuliéres d’emploi

e Numéro de lot de fabrication ou la référence du produit permettant
l'identification de la fabrication

e La fonction du produit

e La liste des ingrédients énumeérés selon la nomenclature commune des
ingrédients (INCI : International Nomenclature of Cosmetic Ingredients) (voir

fin du paragraphe 1-b), dans I'ordre d’importance pondérale. [13]

ii. Les allégations commerciales (reglement 655/2013) :
On peut les voir apposer sur les étiquettes et sont soumises au réglement
européen 655/2013. Ce dernier établit les 6 criteres communs auxquels les
allégations relatives aux produits cosmétiques doivent répondre pour pouvoir étre
utilisées :

Conformité avec la législation : par exemple, I'allégation « sans

hydroquinone » ne peut étre apposée sur un produit pour le corps, car
cette substance est interdite pour ce type de produit selon le réglement
1223/2009.

Véracité : par exemple, I'allégation « sans silicone » ne peut étre
apposeée sur un produit qui en contient.

Eléments probants : par exemple, la présentation de résultats obtenus

par études /n vifro ne doit pas suggérer un résultat obtenu a partir

d’études /in vivo.
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Sincérité : par exemple, l'allégation « un million de consommateurs
préfere ce produit » ne peut étre utilisée si c’est uniquement basé sur le
nombre d’unité vendu d’'un million.

Equité : par exemple, I'allégation « est bien tolérée car le produit est
exempt de tel composant » ne peut étre apposée car elle est injuste
envers d’autres produits qui sont formulés a partir de ce composant en
question et qui sont bien tolérés dans I'organisme.

Choix en connaissance de cause : par exemple, il n’est pas possible

d’utiliser un langage technique pour un produit n’étant pas a destination

des professionnels.

Depuis le 1erjuillet 2019, les allégations « sans » comme « sans parabenes », « sans
phénoxyéthanol », « sans phtalates », ... sont interdites sur les emballages et les
publicités pour produits cosmétiques jugées comme dupant le consommateur,
exceptées celles pour un groupe ciblé de consommateurs comme « sans dérivés
animaux » pour les vegans ou « sans alcool » pour les bains de bouche destinés a

toute la famille.

iii.  La nomenclature INCI (International Nomenclature of Cosmetic Ingredients) :
[12] [13]
L’étiquetage comportant la liste de tous les ingrédients est obligatoire depuis le 1er

janvier 1997. Tous les constituants d’une formule sont listés sous leur dénomination
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INCI (International Nomenclature of Cosmetic Ingredients). Cette nomenclature est
écrite dans deux langues : le latin pour le nom des plantes contenues dans le produit

et 'anglais pour les noms de molécules et les noms usuels.

Les parfums et les compositions parfumantes et aromatiques et leurs matieres
premiéres sont mentionnées par le mot "parfum" ou "aroma".

Il N’y a pas d’obligation pour les industriels de donner la liste compléte des
substances parfumantes. Cependant, depuis 2005, en Europe certains ingrédients
parfumants reconnus comme allergénes doivent étre inscrits a la fin de la liste des
ingrédients en fonction de leur concentration dans le produit d’'usage.

Les colorants (autres que ceux destinés a colorer les cheveux ou le systéme pileux
du visage sauf les cils) peuvent étre mentionnés dans le désordre aprés les autres
ingrédients. On les trouvera sous la dénomination Cl suivie d’un chiffre compris entre
10 000 et 80 000, chaque dizaine de mille correspondant a une classe chimique
différente. Il faut en outre rappeler que tous les colorants utilisés en cosmétique sont
choisis sur une liste positive constituant 'annexe IV du réglement européen ou ils
sont répertoriés sous leur numéro ClI.

Les ingrédients sont listés par ordre pondéral décroissant, et I'essentiel du produit
est contenu dans les 7 a 8 premiers. Cela signifie qu’un produit dont la liste
commence par « aqua » (water) est composé en plus grande partie d’eau, ce qui est
trés souvent le cas. Les ingrédients dont la concentration est inférieure a 1% peuvent

étre mentionnés dans le désordre.
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L’intérét de ce systéme est qu'’il est utilisé dans plusieurs pays du monde et permet
d’harmoniser et de faciliter le travail des allergologues et des médecins du monde
entier.

La nomenclature INCI a tout de méme ses limites :

- Ni la quantité ni le mode d’obtention des produits ne sont
spécifiés. Ainsi, un produit végétal naturel présent a 0,1% peut étre mis en
avant pour des raisons publicitaires, alors que sa quantité est moindre en
dépit du conservateur contenu a 0,2%. Tout ceci de maniére légale compte
tenu de la possibilité de mentionner les substances aux concentrations
inférieures a 1% dans le désordre.

- Le fabricant peut au contraire dans certains cas particuliers, ne
pas faire apparaitre un ingrédient par peur d’étre copié par des concurrents. Il
a alors la possibilité d’obtenir un numéro codé a 7 chiffres qu’il est le seul a
pouvoir déchiffrer. Par mesure de sécurité, une quantité maximale de ces

codes a été fixée. [2]

Voici quelques rappels afin de permettre au consommateur de mieux s’y
retrouver :

- Les noms latins : ils correspondent aux ingrédients extraits de
plante. On cite les plantes en utilisant leur nom latin. Par exemple, on emploie
Buxus chinensis, nom botanique du jojoba, pour parler de I'huile de jojoba

(donc en INCI : BUXUS CHINENSIS OIL).
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- Les noms en anglais sont les noms scientifiques ou courants
des molécules. Ainsi, 'oxyde de zinc s’écrit en anglais et en INC| « ZINC
OXIDE ». « HONEY » se rapporte donc au miel.

- Les colorants sont codifiés par un colour index ou ClI : par
exemple Cl 75470 correspond au carmin obtenu a partir d’'un insecte, la
cochenille.

- Les ingrédients odorants : ils sont simplement désignés sous le
nom « parfum » et ce sont quasiment toujours des parfums de synthése. Le
fabricant précise en général que le parfum est a base d’huiles essentielles
lorsque celui-ci est extrait d’'une plante.

- Les sous-produits de la pétrochimie, obtenus par distillation du
pétrole sont facilement reconnaissables : PARAFFINUM LIQUIDUM,
PETROLATUM, CERA MICROCRISTALLINA... lls sont occlusifs pour la peau.

- Les silicones ont une dénomination qui se termine par —one :
CYCLOMETHICONE, DIMETHICONE, CETYL METHICONE... Ce sont des
produits d’origine synthétique et sont connus pour étre trés peu
biodégradables.

- Les PEG (polyéthylene glycol) sont présents dans tous les
produits de cosmétique et d’hygiene. Ce sont des substances obtenues par
éthoxylation, utilisées en tant qu’agent humectant pour les PEG, émulsifiants
(tensioactifs, ou solvants) pour les esters de PEG. L’éthoxylation est un

procédé chimique « dur », source de résidus tres polluants.
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- Un astérisque attaché a un composant signifie que celui-ci est
issu de I'agriculture biologique. Par exemple, OLEA EUROPAEA OIL* signifie

huile d’olive issue de I'agriculture biologique.

c. Expérimentation animale :
L’interdiction des test sur les animaux est un sujet complexe qui a soulevé bien des
guestions notamment sur 'utilisation des données issues des résultats des tests sur
animaux.
Depuis le 11 septembre 2004, la réalisation de tests sur animaux sur le territoire de
I'Union Européenne est interdite pour les produits cosmétiques. Pour les ingrédients
cosmeétiques, I'expérimentation animale est interdite depuis mars 2009. Ainsi, la
commercialisation de produits cosmétiques dont les ingrédients auraient été testés
sur des animaux est interdite depuis 2009.[12]
Du fait de ces interdictions au sein de I'lUnion Européenne, les allégations « non
testés sur les animaux » sont également interdites car il n’est pas possible de se
prévaloir du respect de la loi et cela pourrait induire une confusion vis-a-vis des
autres produits, en laissant croire qu’ils pourraient étre testés sur les animaux.[14]
Désormais, il ne s’effectue plus de tests des produits ou des ingrédients des produits
sur les animaux sur le marché de 'UE. Cependant, dans des situations plus
complexes ou il faut compléter les données toxicologiques de produit, la Commission

Européenne estime que les essais sur les animaux peuvent étre tolérés. [15]
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d. La chaine cosmétique, dossier cosmétique et notion de
personne responsable [2] [12]:

La filiere cosmétique est constituée de différents acteurs définis par I'article 2 du
réglement européen [6]:

- Le fabricant : « toute personne physique ou morale qui fabrique ou fait
concevoir ou fabriquer un produit cosmétique, et commercialise ce produit
SOUS SON NOM OU Sa marque ».

- L’importateur : « toute personne physique ou morale établie dans I'Union
Européenne qui met sur le marché communautaire un produit cosmétique
provenant d’'un pays tiers. »

- Le distributeur : « toute personne physique ou morale faisant partie de la
chaine d’approvisionnement, autre que le fabricant ou 'importateur, qui met
un produit cosmétique a disposition sur le marché communautaire. »

- L'utilisateur final : « consommateur ou professionnel qui utilise le produit

cosmétique ».

La notion importante du réglement 1223/2009 reste celle de personne responsable.
Conformément a 'article 4 du réglement, c’est une « personne physique ou morale
désignée dans I'Union Européenne comme personne responsable de la mise sur le

marché du produit cosmétique. ».
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Il est obligatoire de désigner une personne responsable. Elle peut étre :

- Le fabricant s'il est établi dans I'Union Européenne (UE) et que le produit
fabriqué ne fait pas I'objet d’'une exportation puis d’'une réimportation dans
I'UE.

- Chaque importateur mettant sur le marché de 'UE un produit cosmétique.

- Le distributeur, s’il met un produit cosmétique sous son nom ou s’il modifie un
produit déja mis sur le marché de telle maniére que sa conformité aux
exigences applicables risque d’en étre affectée.

Le fabricant et 'importateur ont la possibilité de mandater par écrit une tierce
personne établie dans I'Union Européenne comme personne responsable. Elle doit

accepter ce réle par écrit. Cette option ne s’applique pas pour les distributeurs. [16]

36



Qui souhaite mettre le produit cosmétique sur le marché européen ?

A-t-il effectue
des changements affectant
la conformité ou commercialise-
t-il le produit sous
Sa margue ou son nom ?

Personne
Est-il sur le territoire Responsable
EEE 2

Mais s'il ne souhaite pas remplir
les obligations de la Personne
Responsable, possibilité de désigner
une tierce personne par écrit.

Personne Personne
Responsable Responsable

Personne
Responsable

Figure 2 — Résumeé sur la personne pouvant étre nommeée personne responsable{17]
Le réle de personne responsable n'est pas a prendre a la 1égére car elle garantit la
conformité de chacun des produits cosmétiques mis sur le marché pour lesquels elle
est désignée aux dispositions du réglement cosmétique et s’assure qu’ils sont surs
pour la santé humaine ; en d’autres termes, elle est responsable de [6]:

- La sécurité du produit conformément a l'article 3 du réglement

cosmétique,
- Les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) conformément a I'article 8,

- L’évaluation de la sécurité conformément a l'article 10,
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Le dossier d’'information sur le produit (DIP) conformément a I'article
11,

L’échantillonnage et I'analyse des produits cosmétiques conformément
a l'article 12,

La notification a la Commission Européenne conformément a I'article
13,

Les substances listées dans les annexes du reglement : substances
interdites, substances avec restriction, substances autorisées de
colorants, conservateurs et filtres ultraviolets conformément a l'article
14,

Les traces de substances interdites conformément a I'article 17,
L’expérimentation animale conformément a l'article 18,

L’étiquetage conformément a l'article 19,

Les allégations concernant le produit conformément a I'article 20,
L’acces du public a certaines informations prévues a I'article 21 et
I'article R.5131-5 du code de la santé publique[18],

La communication des effets indésirables graves conformément a
I'article 23

L’information sur les substances « en cas de doutes sérieux » sur leur

sécurité conformément a 'article 24.
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La personne responsable doit pouvoir démontrer que le produit cosmétique sous sa
responsabilité mis sur le marché est conforme aux exigences du réglement

cosmeétique.

L’article 11 du reglement européen requiert I'élaboration d’'un Dossier d’Information
pour chaque Produit (DIP) cosmétique, préalablement a sa mise sur le marché. Le
DIP doit étre conservé par la Personne Responsable (PR) pour une période de dix
ans suivant la date a laquelle le dernier lot du produit cosmétique a été placé sur le
marché de 'Espace Economique Européen (EEE). Le dossier doit étre accessible
dans une langue facilement compréhensible par les autorités compétentes des Etats
membres.

Le DIP se compose de 5 sections dont le rapport de la sécurité constitue la clé de
volte. Les autres parties du DIP sont la description du produit cosmétique, la
description de la méthode de fabrication et la déclaration aux Bonnes Pratiques de
Fabrication (BPF), la ou les preuves des effets revendiqués et les données sur

'expérimentation animale.

2. Contrdles de qualité :

a. De la matiére premiére :

i.  Contréles physicochimiques :
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Afin d’obtenir un produit cosmétique stable, toléré et non-toxique, il faut identifier et
évaluer ses constituants. Il faut donc recueillir un maximum d’informations sur la
qualité du constituant comme son origine, sa dénomination, son mode d’obtention,
ses propriétés organoleptiques et physicochimiques et surtout son degré de pureté,
son profil en impuretés, la présence éventuelle d’'ingrédients résiduels et sa stabilité.
C’est d’ailleurs pour cela que dans certains cas, ces informations sont parfois
difficiles a obtenir s'’il s’agit d'ingrédients complexes d’origine végétale, animale ou

marine. [19]

i. Contréles de toxicité [19] [20] :
En plus des caracteres physicochimiques de la matiére premiére, le fournisseur
devra également mener des investigations sur la toxicité de ces derniers.
Ces tests sont généralement effectués /in vitro. En effet, ces méthodes /n vitro
répondent au principe fondamental des 3R : Réduction, Raffinement ou
Remplacement de I'expérimentation animale décrit en 1959 par deux chercheurs
britanniques. Puis ce principe s’est généralisé et la directive européenne 2010/63/UE
[21] sur la protection des animaux utilisés a des fins expérimentales, préconise
désormais d’utiliser des méthodes alternatives a I'expérimentation animale, dont les
tests /n vitro font partie, et ce principe n’est restreint qu’a un seul R : celui de

Remplacement.
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Les tests /n vitro (en latin : dans le « verre ») s’opposent aux tests /n vivo effectués
dans un organisme. lIs utilisent des éléments biologiques comme les tissus, les
cellules, les organites, les biomolécules.

A ce jour, les tests in vitro validés sont principalement dédiés a I'évaluation de la
toxicité locale, comme l’irritation oculaire, cutanée, la phototoxicité, 'absorption

cutanée, la sensibilisation a la génotoxicité.

» Llirritation oculaire : L’ceil peut étre exposé a des produits cosmétiques et a
leurs ingrédients soit par l'utilisation des produits destinés aux contours des
yeux, soit par exposition accidentelle de produits qui ne sont pas destinés a
entrer en contact avec I'ceil comme les shampoings par exemple. En tant que
telle, 'évaluation du potentiel d’irritation oculaire d’un produit cosmétique est
essentielle pour fournir I'assurance que le produit et son utilisation sont sans
danger.

» Corrosion et irritation cutanée : la corrosion cutanée désigne la survenue de
Iésions irréversibles de la peau, qui se manifestent par une nécrose visible au
travers de I'épiderme et jusque dans le derme, suite a I'application d’'une
substance d’essai pendant une durée allant jusqu’a quatre heures. Il est donc
nécessaire d’identifier /n vifro des meélanges corrosifs ou irritants pour la peau.

» Phototoxicité : la phototoxicité est définie comme un effet toxique a une

substance appliquée sur le corps, soit déclenchée ou accentuée aprés une
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exposition importante a la lumiéere, soit provoquée par l'irradiation de la peau
aprés administration d’une substance par voie systémique.

» Absorption cutanée : I'exposition humaine aux substances cosmétiques se fait
principalement par la peau et peut aboutir a leur pénétration a travers la
barriere cutanée et I'entrée dans la circulation systémique avec
potentiellement des effets néfastes sur la peau et d’autres organes.
L’évaluation de la pénétration cutanée et de la biodisponibilité est donc une
considération importante dans I'’évaluation du risque des produits chimiques.

» Geénotoxicité : le terme génotoxique est utilisé pour qualifier tous les types de
Iésions de ’ADN ou des chromosomes. Tous les types de modifications
génotoxiques n’entrainent pas nécessairement des mutations ou des lésions
chromosomiques stables. Les tests de toxicité génétique des substances
chimiques identifient les dommages causés a ’ADN, au géne et au
chromosome pour déterminer le potentiel cancérogéne et mutagéne pour
’lhomme. Cette identification a une importance cruciale dans I'’évaluation
générale des dangers des ingrédients cosmétiques et d’autres agents utilisés
dans les applications grand public et industrielles.

» Toxicité de la reproduction et perturbateurs endocriniens : un perturbateur
endocrinien est une substance ou un mélange exogéne qui modifie une ou
plusieurs fonctions du systeme endocrinien et entraine des effets néfastes sur

la santé dans un organisme intact ou sa descendance.
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» Cancérogénicité : une substance cancérigéne induit des tumeurs (bénignes
ou malignes) ou augmente leur incidence, la malignité aprés inhalation,
ingestion, application cutanée ou injection de cette substance. Ces tests sont

utilisés pour l'identification des substances cancérogénes non génotoxiques.

iii.  Contrdles microbiologiques [2] [17] :

Dans une société de plus en plus exigeante sur les produits, les industriels se
doivent de contréler la contamination microbiologique des ingrédients de leurs
produits cosmétiques. Le produit cosmétique acheté doit donc avoir des
caractéristiques organoleptiques agréables et stables dans le temps, ne pas
présenter de risque chimique et/ou allergénique ni de risque microbiologique.
Les examens microbiologiques des produits cosmétiques doivent étre réalisés
selon une analyse de risque microbiologique appropriée afin de garantir leur
qualité et la sécurité des consommateurs.
L’analyse de risque microbiologique dépend de plusieurs parametres tels que les
suivants :

- l'altération potentielle des produits cosmétiques ;

- le caractére pathogéne des microorganismes ;

- le site d’application du produit cosmétique (cheveux, peau, yeux,

muqueuses) ;

- la catégorie d’utilisateurs (adultes, enfants de moins de 3 ans).
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Ces contréles sont réalisés tout au long de la chaine de fabrication, de la matiere
premiére au produit fini, en passant par 'environnement de production.

Les agents contaminants les plus fréquemment rencontrés sont les bactéries
mais on trouve également les champignons tels que les levures ou les
moisissures, un des derniers exemples de contamination microbiologique fut la
contamination par la bactérie Salmonella de laits infantiles entrainant des cas de
Salmonellose et donc de gastro-entérite aigue bénigne.

Chaque fabricant cosmétique a une triple responsabilité car le produit doit :
contenir le moins de germes possible a I'ouverture, étre dépourvu de pathogénes,
pourvoir lutter contre la charge bactérienne préexistante ou venant d’apports
externes, c’est-a-dire assurer la stabilité microbiologique du produit mis sur le
marché, ceci avec ou sans conservateur.

Le texte de I'Union Européenne régissant I'aspect microbiologique des produits
cosmeétiques et I'obligation d’évaluer la qualité microbiologique des produits finis,
matiéres premiéres et ingrédients, ne positionne aucun référentiel, norme,
méthode ou nom de test pour ceci.

Cependant, la normalisation des méthodes de contréles microbiologiques a

gagneé le secteur des produits finis et par rebond celui des ingrédients, a travers
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de nombreuses normes ISO (International Organisation for Standardization).

Elles décrivent de maniere détaillée les protocoles microbiologiques qui doivent

étre appliqués en vue d’une certification.

| Evaluation de la protection anti-
microbienne d'un produit cosmétique. -

Dénombrement des levures et des

NF EN 1SO 16212 moisissures

N = \ESeR AR [E Limites microbiologiques

~ Domaine d'application

| Norme décrivant le protocole de réalisation des challenge

tests ;

Normes permettant d'évaluer le niveau de contamination
en levures et moisissures (mais pas la présence de
pathogenes)

Aide a évaluer la qualité microbiologique en donnant les
hmrte§ quantitatives et qualitatives acceptables pour les
produits cosmétiques finis.

Détection des micro-organismes
spécifiés (Staphylococcus aureus,
Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Candida albicans) et des
micro-organismes non spécifiés.

= B e RF- Lt Détection de Candida albica

Dénombrement et détection des
bactéries aérobies mésophiles
Détection d'Escherichia

NF EN ISO 271149

NF EN ISO 21150

Détection de Pseudomonas
aeruginosa

NF EN ISO 22717

NFIREBERZEN Détection de Staphilococcus aureus

NS \BNe LT H B | ignes directrices pour I'appréciation
du risque et l'identification

des produits a faible risque
microbiologique

Norme « 2 en 1 » permettant la vérification de I'absence
des germes pathogénes et un niveau de contamination
acceptable pour les non pathogénes.

Nort ue permettar vériﬂcatlon‘deﬁl'absence
dans une prise d'essai définie de Candida albicans =~
Norme permettant d'évaluer le niveau de contamination

en bactéries (mais pas la présence de pathogénes)

| Norme spécifique permettant la vérification de l'a bé’eﬁéé 2

dans une prise d'essai définie d’Escherichia coli

‘Norme spécifique permettant la vérification de 'absence

dans une prise d'essai définie de Pseudomonas
aeruginosa

' | Norme spécifique permettant la vérification de 'absence
| dans une prise d'essai définie de Staphilococcus aureus

Norme donnant des outils aux fabricants de
cosmétiques et aux instances réglementaires afin
d'évaluer le risque microbiclogique d'un prodult_
cosmétique. Cette norme permet ainsi de pouvoir
déterminer si les contréles de routine ou le challenge
test sont réellement nécessaires

Normes utiles
NF iSO 21148

Instruction générale pour les examens
microbiologiques

NF SO 22716

Lignes directrices relatives aux bonnes

Pratiqueside tabncations.

%
"emplace |5 norme NF T75-611

Figure 3 — Récapitulatif des normes iso existantes en microbiologie ou utiles pour les

déetermination (d'apres Norme ISO 11930 :.2012 ; Butin, 2015)
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b. Du produit fini [22] :
En plus des tests réalisés au cours de sa production, les réglements exigent avant la
mise sur le marché du produit cosmétique, la vérification de son innocuité lors de son
utilisation par le consommateur dans les conditions normales d’emploi. Des études
dites de compatibilité et de tolérance sont donc réalisées sur volontaires sains par
des centres d’essais cliniques spécialisés.
Les volontaires sains sont soumis a un questionnaire afin d’éliminer les sujets
présentant un risque médical particulier. lIs ne sont soumis a aucune obligations et
peuvent a tout moment retirer leur consentement sans encourir aucun dommage. On

vérifie également sur les sujets féminins, qu’elles ne soient ni enceinte ni allaitantes.

i. Les études de compatibilité cutanée :

- Le patch test [23] : 'objectif est d’évaluer le degré de compatibilité
cutané d’un produit cosmétique par test épicurien. On applique le
produit étudié sur une zone limitée de la peau sous le patch
généralement situé sur le bras ou le dos. Un patch témoin sans produit
est également appliqué afin de mettre en évidence d’éventuelles
réactions liées au matériel. On patch généralement pendant 24 a 48
heures. L’évaluation des réactions utilise la cotation des signes
d’irritation cutanée : érythéme, cedéme, papule, vésicule, bulle, etc.

Selon une échelle qui permet de calculer un Indice d’Irritation Moyen
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(IIM) a partir duquel le produit est classé : non-irritant, légerement

irritant, moyennement irritant, ou trés irritant.

- Les open-tests : I'objectif de ce type d’étude est soit d’évaluer la
compatibilité cutanée de produits qui ne peuvent étre tests sous un
patch, soit de compléter le patch-test dans des conditions plus proches
des conditions normales d’emploi. On retrouve notamment le test du Pli

du Coude.

ii. Les études de tolérance [24]:

- Les tests d’'usage : on évalue le degré de tolérance d’un produit cosmétique
aprés son utilisation selon les conditions normes d’emploi, le produit étant
appliqué par le sujet a domicile pendant une durée déterminée. Ces
évaluations cutanées peuvent étre réalisées sous le contrdle d’'un
dermatologue, ce qui permettra la revendication « testé sous contréle
dermatologique ». C’est ainsi que les produits testés a proximité des yeux ou
destinés a la sphére vaginale, contrélés par respectivement un ophtalmologue
et un dermatologue, pourront obtenir la mention « testés sous contrdle
ophtalmologique » ou testés sous contrdle gynécologique ».

Les évaluations sont réalisées avant la premiére application, lors de la 1¢ visite,
puis en fin d’étude suite a la derniere application. On fait 'examen clinique de la zone

d’application du produit et on recueille les événements indésirables survenus au
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cours de I'étude : signes cliniques observés (rougeur, etc.) et sensations d’inconfort.
A partir de ce résultat d’étude, I'évaluateur analyse la tolérance du produit qui peut

étre excellente, trés bonne, bonne, moyenne ou mauvaise.

- Les tests de non-comédogénicité :
Un type particulier de test d’'usage est réalisé pour vérifier que le produit utilisé dans
des conditions normales d’emploi ne va pas provoquer I'apparition de comédons ou

autre Iésion acnéique, qu’il est donc dépourvu de pouvoir comédogéne.

iii. Les études de photo-toxicité, photo-allergie, sensibilisation :
- Le test de photo-toxiciteé :
L’objectif est de vérifier que le produit est dépourvu de potentiel photo-toxique apres
une application unique. On applique le produit sous patch occlusif de préférence

pendant 24 heures, suivie d’'une exposition aux UVA/UVB et UVA seuls.

- Le test de sensibilisation :
On distingue deux objectifs : I'objectif primaire qui est de vérifier 'absence
d’allergénicité du produit, 'objectif secondaire qui est de vérifier le potentiel irritant
aprés applications répétées. Ce dernier étant largement controversé, il convient de
se limiter au premier.

Ce test est divisé en trois phases :
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La phase dite « d’induction » : elle dure 3 semaines. 9 applications répétées du
produit étudié sont réalisées sur la méme zone cutanée au niveau des mémes sites,
sous patch occlusif ou semi-occlusif, pendant 48 heures.

La phase dite « de repos » : elle dure 2 semaines et aucune application n’est répétée
au cours de cette période.

La phase dite « déclenchante » ou de « révélation » consiste en I'application unique
du produit étudié sur une zone vierge, ainsi que sur la zone testée lors de l'induction,
sous pansement occlusif ou semi-occlusif pendant 48 heures.

Les lectures des éventuelles réactions cutanées sont réalisées pour les irritations a
I'aide d’un scorage de I'érythéme selon une échelle allant de 0 a 4 ; les autres

réactions types papules, pustules etc. sont également relevées.

- Le test de photo-allergie :
L’objectif de cette étude est de vérifier 'absence de potentiel photo-sensibilisant d’'un
produit cosmétique. Le principe est un mélange des deux protocoles précédents,
applications répétées du produit sous patch, pendant 24 heures sur 3 zones,
'enlevement des patchs est suivi des expositions aux UVA/UB et UVA seuls.
L’évaluation des réactions est réalisée a partir de la lecture des érythémes selon
I'échelle graduée de 0 a 4, on releve également les autres réactions observées et la

réaction présumée allergique.
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3. Laloi REACH : un nouveau dispositif européen de contréle de produits

chimiques (réglement CE 1907/2006) [2]:

Depuis le 1¢r janvier 2007, le parlement européen a mis a jour la législation en
matiére de substances chimiques et a donc mis en place le systétme REACH
(Registration, Evaluation, and Authorisation of Chemicals)[25]. Son objectif principal
est d’assurer un niveau élevé de protection de la santé et de I'environnement, en
ameliorant la connaissance et I'information sur les produits chimiques et en
acceélérant les procédures de gestion de risque, tout en garantissant un bon
fonctionnement du marché intérieur européen et en stimulant I'innovation et la
compétitivité de l'industrie chimique européenne. Ce nouveau systeme est un

systéme d’enregistrement, d’évaluation et d’autorisation des substances chimiques.

Dans ce nouveau reglement, la commission européenne compte sur I'implication des
industriels, en les obligeant a évaluer les risques dus a l'utilisation des substances
chimiques mais également a prendre les mesures nécessaires pour gérer tout risque
identifié. lls doivent s’assurer que leurs produits ne soient pas nocifs sur la santé
humaine et 'environnement. Les entreprises doivent montrer a I'ECHA (European
Chemical Agency) comment la substance peut étre utilisée en toute sécurité et
communiquer les mesures de gestion des risques aux utilisateurs.

Ce systéme impute la charge de la preuve a I'entreprise. Concernant le manque de

connaissances des milliers de substances présentes sur le marché et jamais
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évaluées, le reglement REACH prévoit des dispositions similaires pour les

substances existantes et nouvelles.

Le dispositif REACH est mis a place a travers de nombreuses étapes :

- Une procédure d’enregistrement obligatoire de toutes les substances
produites ou importées en quantité supérieure a 1 tonne par an, par les
industriels. Les substances sont alors répertoriées dans une base de données
centrale gérée par I'agence européenne des produits chimiques.

- L’évaluation de ces données d’enregistrement par les autorités européennes
ou nationales

- La mise en place de la fiche de données de sécurité a I'intérieur de la chaine
d’approvisionnement, afin que les industriels qui veulent utiliser les
substances chimiques le fasse de maniére sure et responsable. Ces données
comprennent l'identification la composition et les propriétés des substances,
mais aussi les mesures a prendre pour une utilisation et un transport sans
risque, les mesures a prendre en cas d’incidents, ainsi que les informations
toxicologiques et écologiques.

- La procédure d’autorisation des substances les plus préoccupantes. En plus
de prouver que les substances préoccupantes et leur utilisation sont
maitrisées, I'industriel ici, va devoir prouver la substitution progressive de
cette substance. Pour cela, il va devoir s’assurer de la disponibilité des

solutions de remplacement. La Commission est responsable des décisions
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d’octroi ou de refus des autorisations. Elle s’appuie sur les comités
compeétents de TAEPC qui examinent les piéces du dossier.

- La procédure de restriction augmente la sécurité permettant de gérer les
risques qui ne sont pas couverts de maniére adéquate par d’autres
dispositions du systtme REACH. Elles peuvent concerner les conditions de
fabrication, les utilisations, la mise sur le marché d’une substance et peuvent
aller jusqu’a l'interdiction partielle ou totale de ces activités au besoin.

La loi REACH préne également la limitation des essais chez I'animal.

4. Cosmétovigilance [26]:

a. Définition [27] [28]:
La cosmétovigilance est une vigilance sanitaire, c’est-a-dire une vigilance publique
avec des objectifs de santé publique. Ces vigilances sanitaires sont donc des
systémes basés sur une obligation létale et réglementaire de déclaration des effets
indésirables (El). Elles permettent de surveiller les risques d’incidents et d’effets
indésirables des produits apres leur mise sur le marché, et tendent a assurer une
veille sanitaire consistant a surveiller la sécurité d’emploi des produits de santé apres
leur mise sur le marché. |l s’agit Ia d’'un processus de recueil, d’enregistrement,
d’identification, de traitement, d’évaluation et d’investigation des El dus a I'utilisation

des produits de santé, afin d’optimiser leur sécurité d’emploi.
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Grace aux signalements, la gestion des El et des risques qui en découlent est mieux
appréhendée et cela renforce donc la sécurité de I'utilisateur.

En Europe, le reglement est basé sur la possibilité pour les états membres d’'une
réglementation qui leur est propre. Cependant, est imposé a la personne
responsable et aux distributeurs de notifier & I'autorité compétente de I'Etat membre
(en France, TANSM), tous les El dont ils ont eu connaissance avec le nom du produit

et les mesures correctives indiqués.

On distingue :

- L’effet indésirable (El) : aggravation de I'état de santé du patient. C’est toute
réaction nocive pour la santé humaine imputable a I'utilisation normale et
raisonnablement prévisible d’'un produit cosmétique.

- L’effet indésirable grave (EIG) : un El est considéré comme grave s’il entraine
une incapacité fonctionnelle temporaire ou permanente, un handicap, une
hospitalisation, des anomalies congénitales, un risque vital immédiat ou un
décés

- Le mésusage : notion rajoutée par le |égislateur frangais. C’est la situation
dans laquelle le produit cosmétique est utilisé de fagon non conforme a la
destination du produit, a son usage normal ou raisonnablement prévisible ou a

son mode d’emploi, ou aux précautions particulieres d’emploi.
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Avant de notifier ou de communiquer un EIG, les fabricants, distributeurs et autorités
compétentes doivent s’assurer que I'El répond aux critéres de gravité mais
également que I'El est réellement attribuable au produit cosmétique.

On attribue un El a un produit cosmétique grace a une méthode de diagnostic
élaborée par des experts et qui permets d’évaluer la relation de causalité face a une
manifestation clinique et/ou paraclinique chez un individu. Cet outil d’évaluation est

complété par une expertise scientifique et par la connaissance du produit concerné.

b. Les acteurs:
Les acteurs de cosmétovigilance sont :

- Les professionnels de santé : le CSP oblige les professionnels de santé[29]

ayant constaté un EIG susceptible d’étre dU a un produit cosmétique de le
déclarer sans délai au directeur général de TANSM. La déclaration a TANSM
se fait selon les modalités et un modéle type téléchargeable sur le site de
’ANSM. La fiche de notification est composée d’un recto a I'attention de toute
personne souhaitant déclarer un El revétant un caractére de gravité lui
paraissant pertinent d’étre rapporté a TANSM. Elle doit comporter au minimum
les informations suivantes : un notificateur, un consommateur, la

dénomination du produit et la description de I'El.
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La deuxiéme partie de la fiche (le verso) est réservée aux professionnels de santé et
permet d’apporter des précisions sur I'El, le patient, et 'enquéte allergologique s’il y

a lieu. Elle précise les informations sur les antécédents de la personne également.

FICHE DE DECLARATION D’EFFET(S) INDESIRABLE(S) SUITE A L'UTILISATION D’UN PRODUIT
COSMETIQUE Partie a remplir par le p ayant Ieffet
Merci de conserver au moins 3 mois le ou les produit(s) cosmétique(s) concerné(s) par I'effet indésirable constaté. 5 .. . .

dela concernée par l'effet
Notificateur : médecin, pharmacien, dentiste, autres = Utilisateur : Allergiques (préciser)
Nom (3 premieres lettres) : / / /| confirmation par des tests (préciser)
Nom : Prénom :
Adresse : Date de naissance::/ /| | Pathologies cutanées (préciser) :
Sexe: F M Pathologies autres (préciser) :
Teéléphone:/ [ | | | | de la réacti .
Lﬂléf:ople o Srrgfsesses?:re‘ gn cours : Oui  Non a l'arrét des . Oui Non
Date d'établissement de lafiche:/ |/ ) si oui dans quel délai ?
. Mise en ceuvre d’un traitement symptomatique ? : Oui Non
Exposition particuliére au produit : sioui, lequel
Produit : N° Lot: . . . . : (autres produits cosmétiques, médicaments, compléments alimentaires,....) :
Usage professionnel : OUI Mésusage : OUI préciser les dénominations commerciales
Nom complet :
Société /marque : Localisation de I'effet indésirable :
Usage /fonction du produit : ate allergolog .
Lieu d'achat : Sur la zone d’application du produit : Oui Eng ique :
éaction a di de la zone d ication : Oui ' Test(s) surle ou les produits finis concernés parla réaction
ilisation eau L Produit(s) testé(s)
. zone(s) corporelle (s) concernée(s) : Méthode(s) Délaide = Résultats Commentaires
Date de 1% utilisation du produit : utilisée(s) lecture
Rythme d'utilisation (par jour / par semaine / par mois) : ongles cheveux dents yeux

Date de survenue de I'effet indésirable:/ / / /

muqueuses : oculaire *; auriculaire * nasale *

Conséquences de Peffet indésirable : ?uccale " pharyngée * pulmonaire *; génitale*; anale

Consultation pharmacien

Consultation médecin

Consultation dentiste

Geéne sociale (préciser) :

Arrét de travail

Intervention médicale urgente (préciser) :

Signes d’accompagnement :

respiratoires digestifs. Test(s)_surles ingrédients ou_all

Allergéne(s)

- Méthode(s) Délaide = Résultats Commentaires
Hospitalisation =~ » utilisée(s) lecture
Séquelles, invalidité ou incapacité
Autres (préciser) :
Si autre chose , préciser :

Descripti - = - - .

Iest de réintroduction :

Le produit a-t-il été appliqué a nouveau : Oui Non

Si oui, I'tvénement indésirable a-t-il récidivé Oui Non

Conclusions :
Y-a-t-il, selon vous, un lien de causalité entre I'effet constaté et le produit cosmétique concerné :
Qui Non Peut étre

entourer la bonne réponse
Autre(s) cause(s) possible (s)

Diagnostic porté par le médecin ou le dentiste, le cas échéant :
Commentaires :

Département de I'évaluation des produits cosmétiques, biocides et de tatouage, 143/147 Bd A. France, F-93285 Saint Denis cedex
Tél 015587 42 59 - Fax 0155 87 42 60

Figure 4 — Fiche de déclaration (recto et verso) des effets indésirables dus a

lutilisation d’un produits cosmétique — site de FTANSM.

- Les industriels/ la personne responsable : en étant responsables de la bonne

innocuité de leurs produits ainsi que de la gestion des El, les industriels se
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doivent de participer au systéme national de cosmétovigilance. En effet, les
législateurs ont rendu obligatoire la notification de 'EIG a ’TANSM par les
industriels, par le truchement de la personne responsable. L'entreprise a un
délai de 20 jours entre la connaissance de I'EIG et la déclaration a TANSM. En
paralléle, les industriels ont également I'obligation de notifier tout effet
contraire a I'obligation de sécurité du produit cosmétique, a la DGCCRF
(Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et de la

Répression des Fraudes) selon I'article 423-3 du Code de la consommation.

Les distributeurs : un distributeur est défini comme « toute personne physique

ou morale faisant partie de la chaine d’approvisionnement, autre que le
fabricant ou I'importateur, qui met un produit cosmétique a disposition sur le
marché communautaire ». On y voit 13, le responsable d’'un supermarché,
d’'une parfumerie, d’'une pharmacie, d’'une parapharmacie, etc. lls ont la méme

fiche de notification a TANSM que la personne responsable.

Les utilisateurs finaux (consommateurs et utilisateurs professionnels) : ils

peuvent déclarer a ’TANSM tout El ou effets résultant d'un mésusage. Ainsi, le
13 mars 2017 a été ouvert un portail de signalement des événements

sanitaires indésirables.
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- L’ANSM : TANSM est l'autorité compétente en matiére de cosmétovigilance en
France. Etablissement public placé sous la tutelle du Ministére de la Santé,
elle a un réle d’évaluation, d’expertise et de décision dans le domaine de la
régulation sanitaire des produits de santé. Elle fut créée en décembre 2011 et
s’est substituée en 2012 a TAFSSAPS. Elle veille a la sécurité de I'emploi des
produits cosmétiques et contribue a leur bon usage. Cette agence évalue les
bénéfices et les risques liés a l'utilisation des produits et prend des mesures
destinées a mieux encadrer la sécurité d’emploi des produits cosmétiques sur
la base d’'une évaluation du risque. Elle assure la surveillance continue
d’apparition d’effets indésirables prévisibles ou inattendus des produits

cosmeétiques.

c. Les mesures correctives [26] :

Lorsqu’ils sont confrontés a des EI/EIG, les industriels doivent prendre des
mesures correctives, notifiées en méme temps que I'El. Elles doivent étre
proportionnelles a la nature et a la fréquence de 'EIG.

Dés qu’un produit présente ou peut présenter un danger pour la santé, dans des
conditions normales d’emploi ou dans des conditions raisonnablement
prévisibles, elle peut prendre des mesures de suspension ou d’interdiction de
toute activité industrielle, des mesures de suspension, de retrait du marché ou de
consignation d’un produit ; elle peut revoir les conditions d’utilisation ou d’emploi

des produits.
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d. Les groupes [26]:

Aujourd’hui, il existe plusieurs groupes de cosmétovigilance : le REVIDAL pour
REseau de Vigilance en Dermato-Allergologie (1996) composé de 70 médecins
dermato-allergologues, est indépendant de l'industrie. Le VIGIPIL crée en 2000
par des dermatologues s’occupe des El apparus suite a des actes dermo-
esthétiques et est également indépendant de l'industrie. Le réseau privé constitué
de 400 dermatologues et allergologues européens dont 80 frangais, IRIS, sous-

traite la cosmétovigilance des industries cosmétiques.
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C- LES APPLICATIONS COSMETIQUES, DEFINITION, FONCTIONNEMENT,

CE QUEN PENSENT LES ASSOCIATIONS COSMETIQUES :

l. Définition et fonctionnement :

1. Contexte de la création :
En 2017, les téléchargements d’application ont dépasseé les 175 milliards dans le
monde. Aujourd’hui en France, l'utilisateur de smartphone installe a peu pres 80
applications et en utilise prés d’'une quarantaine chaque mois. Ces applications
accompagnent l'utilisateur au quotidien. Dans la société actuelle ou le « bio » et le
naturel sont de plus en plus recherchés, les consommateurs veulent tout savoir sur
ce qu’ils mangent, ce qu’ils boivent et évidemment ce qu’ils appliquent sur la peau.
Au nom du principe de la transparence. Depuis 2016, ce consommateur dispose
d’applications pour avoir des informations et choisir ses produits cosmétiques en
fonction de leur composition (Yuka, Quelcosmetic, INCI Beauty, etc.).
Ces applications se téléchargent sur smartphone. Elles s’appuient sur un scanner
pour reconnaitre le produit ou les ingrédients, et détaillent toute la composition du
produit une fois scanné, a I'aide de leur base de données permettant d’élaborer leur
conseil. Chaque application posséde sa propre base de données. L’appréciation du
produit est donc propre a chaque application se manifestant par une note ou un code

couleur.
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2. Fonctionnement :

Afin de reconnaitre le produit, ces applications utilisent deux éléments [30]

e Le code-barres du produit, aussi appelé code EAN13 : il permet initialement
d’informer le distributeur des indications logistiques comme le poids du
produit, sa taille, ses conditions de conservation. Mais il n’a pas la vocation
d’identifier les produits.

e Laliste des ingrédients : il est possible de scanner la liste des ingrédients
apparaissant au dos du produit puis, grace a un systéme de reconnaissance
graphique, d’identifier chacun des ingrédients.

Il arrive parfois que le produit cosmétique ne soit pas reconnu, dans ce cas, le
consommateur peut prendre en photo I'emballage du produit. |l appartiendra a

I'éditeur de I'incorporer dans sa base de données.

Ces plateformes de données sont donc les supports principaux des applications.
Elles font appel a différentes sources pour connaitre la liste des ingrédients associée
au code-barres. Certains éditeurs choisissent de composer leur propre base de
données grace aux ajouts d’'informations des consommateurs sur les produits. Des
equipes, en interne, saisissent la liste des ingrédients permettant de contréler la base
de données. Il existe également des bases de données pouvant étre participatives
comme Open Beauty Facts qui rassemble informations et données sur les produits
cosmeétiques a travers le monde. Elle recense les caractéristiques du produit et la

liste des ingrédients. Le consommateur contribue en scannant avec son smartphone
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le code-barres du produit cosmétique et envoie des photos de 'emballage, il saisit

ainsi lui-méme la liste des ingrédients.

Cependant, ces bases ouvertes et modifiables par tous, sans contrble et sans
vérification des données, comportent des erreurs factuelles.

Aussi, I'actualisation de ces bases de données est tres complexe. Il existe
aujourd’hui 800 000 produits cosmétiques sur le marché européen dont un tiers
change de formule tous les ans et 10% sont de nouveaux produits. Il est donc trés

difficile d’étre a jour.

3. L’analyse du produit [30] :
Les méthodologies d’analyse des applications sont trés variées et utilisent des
sources diverses.
Trop d’applications partent du principe que la réglementation européenne est
insuffisante pour le contréle de nos cosmétiques. Pourtant, cette réglementation est
a ce jour la plus sUre au monde.
Certains ingrédients sont dits « controversés », les applications proposent donc aux
consommateurs de les éliminer.
Le résultat est élémentaire : en fonction des ingrédients qu’elles qualifient de
dangereux, ou non, les applications donnent leur résultat sous forme de classement :
« risque limité », « risque moyen », « risque significatif » ou bien « controversé »,

« pas terrible », « satisfaisant », « bien ».
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SVR Sun Secure
SPF50+ Brume

SVR Laboratoire Dermatologique

® 39/100

Composition Voir tout

Figure 5 — Résultats apres scan du produit SVR SUN SECURE SPF50+, par

l'application INCI Beauty

Cependant, 'analyse d’'un produit cosmétique n’est pas si simple et le jugement de
ces applications n’a rien de scientifique. On constate d’ailleurs que, pour un méme
produit ou un méme ingrédient, les avis différent selon les applications car leurs
sources sont variables.

Des composants examinés sont mis en cause pour des effets potentiels variés :
irritation, allergie, perturbateur endocrinien, cancérogéne. A des doses importantes,
en fonction de l'utilisation du produit ou encore selon le profil du consommateur, les
effets peuvent étre avérés. D’autres de ces effets sont des allégations

scientifiquement infondées.

Le probléme réel de ces applications est qu’elles confondent les notions de risque et

de danger. Ce sont deux notions trés différentes. Afin d’illustrer ce propos, prenons
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'exemple d’un lion : c’est un animal dangereux mais le risque n’est pas le méme si
on se retrouve face a lui dans la jungle ou face a lui enfermé dans une cage dans un
Zoo.

Ce qui différencie le risque et le danger est en fait I'exposition au danger.

De méme, un ingrédient peut avoir un effet néfaste en fonction de sa concentration
dans le produit, de la quantité du produit appliquée, et de son passage transcutané.
Cette donnée majeure de dosage de l'ingrédient n’est pas accessible dans les
applications, on ne peut donc conclure aussi facilement sur la dangerosité ou non du

produit ou de l'ingrédient, sans notion de concentration ou de quantité.

[I.  Acteurs du pour et du contre :

1. Présentation de trois applications dermo-cosmétiques choisies de maniére

aléatoire :

a. YUKA[31]:

Yuka est une des premieres applications a avoir vue le jour en 2017. Elle est une
application mobile gratuite qui se revendique indépendante des entreprises

du marché cosmétique.

Elle analyse les ingrédients des produits cosmétiques mais aussi alimentaires. Elle
considere pouvoir « éclairer le consommateur sur ce qu’il consomme, et lui permettre

d’avoir un levier d’action pour conduire les industriels de I'agroalimentaire et de la
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cosmeétique a améliorer leur offre ». Pour son évaluation de produits, I'application
utilise des données scientifiques indépendantes, des avis d’instances officielles telles
que 'ANSES (Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de I'alimentation, de
'environnement et du travail), TANSM (Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé), le CSSC (Comité Scientifique Européen pour la Sécurité
des Consommateurs), le CIRC (Centre international de Recherche sur le Cancer) ou
encore le CNRS (Centre national de la recherche scientifique), ou les bases de
données scientifiques internationales. Le moindre produit controversé obtient alors

un « malus ».

Les fondateurs de I'application sont trois personnes agées de 30 a 36 ans, l'une
d’entre elles est dipldmée d’'une école d’ingénieur, les deux autres d’école de
commerce.

L’équipe de YUKA se compose au total de 9 personnes toutes relativement du méme
age. On y trouve des responsables communication, nutrition, développement, etc.
On peut déplorer I'absence de toutes personnes ayant effectué des études
scientifiques (pharmacien, etc.). En effet, cela aurait donné plus de crédibilité aux
avis et aux interprétations des résultats des études dont ils disposent pour effectuer
leurs évaluations.

Sur son site internet, Yuka précise bien ne pas juger I'efficacité du produit mais

uniquement sa composition.

64



En mars 2018, I'application figure dans le top 20 de I'App Store et sur Android et
engrange un total de 2 millions d'utilisateurs. Elle a été téléchargée plus de 5 millions
de fois en aout 2018 et intégre depuis juin 2018 une analyse des produits
cosmétiques lancée sur iOS, puis en décembre 2018 sur Android- En mars 2019,

I'application compte pres de 9 millions d’utilisateurs.

b. Quel cosmetic [32]:
Cette application a vu le jour en mars 2018 et a été créée par 'association UFC-Que
Choisir. Cette association date de 1951. Elle est une fédération regroupant pres de
150 associations locales.
UFC-Que choisir a pour but de conseiller et défendre I'intérét des consommateurs
par le biais de prés de 5000 bénévoles et 130 salariés. L'UFC Que choisir est agréée
en qualité d’organisation de consommateurs en application des articles L. 411-1 et
suivants du code de la consommation.
Son application classe ses résultats avec des codes couleurs mais également en
fonction de I'age de la personne concernée. En effet, 'impact d’'un ingrédient n’est

pas le méme en fonction des tranches d’ages.

0 0 ©

Tout-petits Femmes Enfants et Adultes Aucun risque Risque limite Risque Risque
(0-3 ans) enceintes  adolescents dentifie a ce moyen significatif
(3-16 ans) jour

Figure 6 - Les pictogrammes et les codes couleur utilises dans |'application

QuelCosmetic [32)].

65



c. Incibeauty [33]
Elle a été créé en novembre 2017 par deux ingénieurs et un comparateur de prix
(touslesprix.com). Depuis novembre 2018, une ingénieur chimiste a rejoint I'équipe
de INCYBEAUTY afin d’apporter son appui scientifique pour aiguiller au mieux sur la
fonction des ingrédients.
Aujourd’hui, elle fait partie des applications cosmétiques les plus connues. Elle
donne également la possibilité sur son site de consulter le top 5 des produits les
mieux notés en fonction des catégories, comme « top 5 des laits démaquillants », ou

« top 5 des crémes pour le change ».

2. Présentation des deux principales associations de la filiere cosmétique en

France

a. La FEBEA

i. Présentations et missions[34]
La FEBEA, Fédération des Entreprises de la Beauté, est I'unique syndicat
professionnel des entreprises de beauté et de bien-&tre en France. Il existe depuis
plus de 125 ans et compte plus de 300 adhérents représentant 95% du chiffre
d’affaire du secteur.
Ses missions :

- Deéfendre les intéréts du secteur cosmétique en France auprés des pouvoirs

publics, de la communauté économique et scientifique et de la sociéteé civile.
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Elle est aidée par 25 collaborateurs qui interviennent auprés des ministéres,
des agences, des administrations, des ONG, des associations de
consommateur ou encore des cercles scientifiques. lls tiennent informés les
pouvoirs publics concernant I'évolution du secteur afin d’étre convenablement
pris en compte lors de I'élaboration de lois et de réglementations.

Organiser des groupes de travail et réunir les chefs d’entreprise afin
d’identifier les enjeux du secteur cosmétique et d’en définir ses orientations.
Ainsi, cela permet de diffuser de bonnes pratiques et de fonder de bonnes
démarches qualite.

Représenter le secteur d’une seule voix aupres des meédias et rester
l'interlocuteur privilégié de la presse pour les informer sur I'évolution du

secteur et les activités de leurs adhérents.

Le communiqué du 19 octobre 2018[35]

Compte tenu de 'ampleur que prennent les applications cosmétiques et de leur

impact sur le secteur, la FEBEA a décidé de publier un communiqué afin de faire le

point concernant certaines informations erronées qui ont pu étre véhiculées aupres

des consommateurs sur les catégories des produits cosmeétiques.

A travers ce texte, la FEBEA a souligné que « nombres d’informations figurant dans

ces applications sont a ce jour erronées, obsolétes, partielles voire inappropriées, ou

reposent sur des bases sans fondement scientifique robuste et/ou sur des

algorithmes inappropriés ».

67



Elle souléve le fait que ces applications se contredisent lors de I'analyse d’un seul et
méme produit.

En effet, lorsque nous avons scanné le produit « Sunsimed » du laboratoire Avéne,
I'application Yuka affiche « mauvais » avec une note de 21/100 alors que
I'application Quelcosmetic lui attribue la note de A soit la meilleure note, et le qualifie

de « sans risque ».

SunsiMed trés haute
protection solaire - 80...

SunsiMed AVéne

® 21/100

Composition Voir tout

Figure 7 — Résultat sur ' application YUKA aprés scan du produit AVENE SUNSIMED
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Aveéne - Eau thermale -
SunsiMed trés haute
protection UVB-UVA

Produits solaires/Cremes et
laits solaires

Mis a jour le 19/03/2018

TOUT-PETITS (0 - 3 ANS)
é@ Aucun risque identifié a ce jour

o FEMMES ENCEINTES
A@ Aucun risque identifié a ce jour

ENFANTS ET ADOLESCENTS (3 -

é’]‘i 16 ANS)

Aucun risque identifié a ce jour

ADULTES

éw* Aucun risque identifié a ce jour

Figure 8 — Résultat sur I'application QUELCOSMETIC apres scan du produit AVENE

SUNSIMED

Cette contradiction entraine alors une confusion auprés des consommateurs portant
préjudice a I'information, la sécurité et la santé de 'ensemble de la population.

Dans notre exemple pris ci-dessus, le produit est une créme solaire a trés haute
protection (SPF 100) utilisé en prévention de cancers cutanés ou pour les personnes
hypersensibles au soleil[36]. Cela pourrait mettre la santé du consommateur en

grave danger si celui-ci décide de ne pas l'utiliser.

Dans son communiqué, la FEBEA dit également constater des qualifications
d’'ingrédients dénigrantes et des classements de produits ne prenant pas en compte

du fait que la sécurité de chaque produit est évaluée rigoureusement avant d’étre
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mise sur le marché. Elle déplore également des classifications absurdes susceptibles
d’induire le mésusage de produits par des populations pour lesquelles certains
produits sont interdits. Elle regrette également des incohérences dans les
qualifications des ingrédients utilisés sachant que deux applications différentes ne
notent pas de la méme maniére un seul et méme ingrédient, comme nous avons pu
le constater plus haut dans notre exemple.

Toutes ces données obsolétes questionnent donc, selon la FEBEA[35], sur la fiabilité
des bases de données utilisées. En effet, la liste des ingrédients du produit indiquée
par I'application n’est pas exactement celle que I'on obtient en scannant le code-
barres du produit. Ce dernier n’étant pas l'outil le plus pertinent afin d’obtenir la
composition du produit car un seul code-barres peut correspondre a des formules
différentes. Il faut savoir qu’afin de répondre aux exigences de la réglementation
européenne en perpétuelle évolution, les producteurs changent souvent la
formulation de leur produit, pas forcément de code-barres. Ce dernier ne sert pas a
identifier un produit mais a informer le distributeur sur des indications logistiques.

Le code-barre ne présente donc pas I'analyse de la formule testée. La FEBEA
travaille d’ailleurs actuellement a ce que ce code EAN ou code-barres puisse évoluer
de concert avec un changement de formule.

Ainsi, a la lecture de son communiqué, la FEBEA remet en cause la fiabilité de ces
applications et notamment I'objectivité des informations proposées sachant que ces
applications proposent des services premium payants (cela voudrait-il dire que le

service gratuit est moins fiable ?) et surtout redirigent vers des sites marchands pour
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proposer d’autres gammes et marques de produits en alternative au produit scanné
et critiqué.

La FEBEA réaffirme aux consommateurs qu’un produit cosmétique n’est mis sur le
marché que si I'’évaluation préalable de chacun des ingrédients et du produit fini
atteste que le produit est sans danger pour le consommateur et sa santé, dans les
conditions normales d’utilisation.

En effet, comme nous 'avons abordé durant la premiere partie de cette these, les
ingrédients utilisés font I'objet d’autorisation préalable pour certaines substances
spécifiques comme les filtres solaires, de restriction en fonction des concentrations
maximales autorisées, d’interdiction si la Commission européenne juge trop
dangereux son utilisation[6].

Les ingrédients sont évalués en tenant compte de leur concentration tandis que les
applications, elles, ne tiennent pas compte du dosage dans leur analyse. Or, c’est lui
qui est déterminant dans le critére risque pour la santé. Ainsi, certains ingrédients
peuvent donc étre pointés du doigt inutilement.

En raison d’un contréle rigoureux, il ne peut y avoir de perturbateur endocrinien
avéré dans un produit cosmétique, quant aux produits destinés aux enfants en bas-
age, ils sont évalués selon des criteres spécifiques.

C’est ce que déclare la FEBEA quand elle dit que « les produits cosmétiques mis
sur le marché dans le strict respect des réglementations européennes et nationales
ne sont donc en aucun cas a risque, ni dangereux quelle que soit la population a

laquelle ils sont destinés ».
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N’oublions pas, d’ailleurs, que la réglementation européenne, encadrant strictement
la fabrication et la commercialisation de nos produits cosmétiques, est reconnue
comme étant la plus rigoureuse au monde et la plus protectrice des consommateurs.
Les analyses digitales, trés souvent infondées, entrainent une certaine anxiété chez
les consommateurs et la FEBEA entend se positionner comme force de proposition
pour aider les consommateurs a y voir plus clair sur la base de données solides et
vérifiées.

Aussi, dans son communiqué, la fédération appelle les éditeurs des applications a se
rencontrer afin de statuer sur des méthodologies d’analyse 6tant tout doute et
suspicion non prouvée d’un point de vue réglementaire, afin d’allier leur force et
d’atteindre leur objectif commun d’aider les consommateurs a faire un choix éclairé.

Elle compte donner aux éditeurs la possibilité d’offrir une information plus fiable.

iii.  Mise en place du livre blanc [30] :
En mars 2018, la FEBEA a mis en place un « livre blanc » afin de s’engager dans
une communication transparente. Ce livre a été réalisé pour permettre de répondre
aux questions que les consommateurs se posent. On y trouve a la fois des
explications sur le fonctionnement des applications mobiles et des éléments de
réponse sur la sécurité des ingrédients le plus souvent mis en cause. En effet, face
aux plaintes des producteurs de cosmétiques confrontés a des remontées de leurs
clients utilisant des applications mobiles, la FEBEA se doit d’agir, dans l'intérét du

consommateur et du producteur.
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Dans ce livre, I'association argumente en faveurs des produits mis sur le marché et
leur innocuité, et demande aux consommateurs de prendre I'avis des applications

avec précaution.

b. COSMEDI37] :

Présentation et missions

Cette association professionnelle représente les PME de la filiere cosmétique. En
effet, créée en 2000, elle est née de la volonté de TPE-PME d'étre représentées et
entendues par les autorités frangaises et européennes en charge de la filiére
cosmetique.
COSMED représente aujourd’hui 810 entreprises et est devenue aujourd'hui le 1er
réseau représentatif des PME de la filiere cosmétique en France.
Elle rassemble des marques propres mais aussi des fagonniers ou des laboratoires
d’expertise.
Leur but est de servir toutes les PME a chaque étape de leur développement. Pour
cela, elle représente les entreprises :
- Aupres de TANSM en étant membre permanent du Comité Interface
Cosmeétique
- Auprés de la Commission Européenne.
Depuis 2007, TUEAPME a mandaté Cosmed pour représenter les TPE et
PME Européennes de la filiere cosmétique. Cosmed agit directement au sein

des groupes de travail de la Commission Européenne.

73



- Auprés de 'AFNOR (Associations Frangaises de Normalisation) et de I'SO

(Organisation internationale de normalisation).

COSMED est donc aujourd’hui un lien entre les institutions nationales et
européennes et ses adhérents.
COSMED agit également pour faciliter le développement des PME en fournissant

des services professionnels tels que :

Une veille réglementaire cosmétique européenne et internationale de

référence

- La délivrance de Certificat de Ventre Libre afin de permettre a I'entreprise
d’exporter a l'international ses produits

- La délivrance d’attestation aux bonnes pratiques de fabrication pour I'export
selon le reglement Européen (CE)1223/2009

- Organisation de formations professionnelles

- Organisation d’événements et congrés professionnels

- Actions collectives régionales

L’association publie également I'annuaire de référence de I'industrie cosmeétique

frangaise afin de répondre a un besoin d’informations des acteurs de la filiere eux-

mémes pour développer les échanges et les collaborations.
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D- LES SUBSTANCES CONTROVERSEES :

- Les conservateurs :

1. Les parabénes :
Ces molécules sont utilisées depuis 1920 comme des agents conservateurs dans les
produits cosmétiques, grace a leur vertu antibactérienne et antifongique[38].
Trés efficaces et peu allergisants, leur utilisation s’est étendue a la conservation de
produits alimentaires et pharmaceutiques[39].
L’emploi des parabénes en tant que conservateurs est encadré par I'entrée 12 de
'Annexe V du réglement (CE) n°1223/2009[6] sur les produits cosmétiques, sous
I'appellation acide 4-hydroxybenzoique et ses sels et esters, avec une limite
de 0,4 % pour un ester seul, et de 0,8 % pour un mélange d’esters.
Cependant, depuis une vingtaine d’année, les études se multiplient les soupgonnant
d’étre des perturbateurs endocriniens, c’est-a-dire de modifier le systéme hormonal.
Cela pourrait engendrer de graves conséquences sur la santé humaine, comme
'explique cette étude scientifique en 2004 en Angleterre[40], qui parle d’'un possible
lien entre les parabenes contenus dans les déodorants et les cancers du sein.
Cependant, aucun lien de causalité n’a pu étre démontré rigoureusement. En effet,
dans cette étude, on a mesuré la concentration moyenne de parabénes présents
dans 20 échantillons de tumeurs mammaires. Dans chaque échantillon, on retrouvait

des concentrations avec des valeurs allant de 0 a 54,5 nanogrammes par gramme
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de tissu. Cependant, I'étude fut décriée[41] car elle n’a pas permis d’identifier la

source de ces parabénes trouvés dans les échantillons, ni méme leur voie de

pénétration de I'organisme. Aussi, le plus haut taux relevant de I'ordre du

nanogramme, ce qui est assez faible, et le manque de tissus de contrdle lors des

mesures, a suscité des critiques de la part de la communauté scientifique, aucun lien

de causalité n’ayant pu étre démontré rigoureusement.

Seuls quatre d’entre eux sont utilisés en cosmétique : le méthylparaben, le

butylparraben, le propylparaben et I'ethylparaben.

Produits cosmétiques

Produits d’hygiene, dentifrices, cremes
hydratantes, crémes antirides, cremes
amincissantes, cremes dépilatoires, gel,
poudre, savons, déodorants, teintes

capillaires, shampoings

Médicaments

Crémes, pommades, comprimés, sirop,

collyres, ovules, suppositoires, solutions

injectables
Aliments Conserves, créme, jambons,
assaisonnements, gelées, jus de fruits.
Divers Colles, pansements, graisses industrielles,

huiles et cirages.

Figure 9 - Exemple de domaines d'utilisation des parabenes
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On retrouve aussi naturellement certains parabénes dans les fruits rouges comme
les mares, I'oignon ou la carotte.

La directive européenne[42] qui réévalue régulierement I'innocuité de ces
substances et qui encadre avec rigueur leur utilisation, précise bien gqu’ils sont sans
danger lorsqu’ils sont appliqués sur peau saine.

En revanche, pour toute peau Iésée ou atopique, il est préférable de ne pas les
utiliser. C’est d’ailleurs pour cette raison que I'étiquetage « sans parabéne » apposé
sur de nombreux produits dans le but d’attirer le client, n’est pas nécessaire si c’est

un produit destiné a une peau saine.

2. Le phénoxyethanol :
C’est un conservateur efficace et peu allergisant. Il fait partie de la famille des éthers
de glycol. Les molécules de cette famille sont utilisées dans de nombreux produits
retrouvés dans l'industrie ou a usage domestique tels que les peintures, les encres a
imprimerie, les vernis, les teintures, les produits de nettoyage, ou les produits a
usage métallurgique et mécanique. On les retrouve aussi dans des produits biocides
et phytopharmaceutiques, les colles, les produits cosmétiques et les médicaments

(humains et vétérinaires).[43]

Le phénoxyéthanol est quant a lui, présent naturellement dans notre

environnement a travers la chicorée ou le thé vert. Il est utilisé comme biocide dans

des produits d’entretien, dans I'industrie mécanique, en tant qu’agents anticorrosion

ou dans l'industrie textile. Selon la base Claude Bernard[44], on le trouve également
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dans certaines spécialités médicamenteuses comme des vaccins tels que le
Pentavac®, le Tetravac acellulaire® ou le Repevax®, ou dans des préparations

destinées a la voie cutanée tels que la Bépanthéne creme®.

La quantité retrouvée dans ces différentes spécialités ne pose aucun probléme

clinique a ce jour.

Son role principal au sein du domaine cosmétique est d’étre un conservateur dans

les produits cosmétiques, d’hygiéne corporelle ou un fixateur de parfum.

Le phénoxyéthanol présente un trés faible risque sur la santé humaine dans les
conditions actuelles d’utilisation, soit a hauteur de 1%, la concentration maximale

autorisée fixée par la réglementation européenne.

78



Types de produits Quantité maximale d’utilisation (g/j.)
Produits non rincés 14,09
Creme 1,6
Creme tout usage 2,4
Lotion pour le corps 8
Déodorant stick/roller 0,5
Coiffure (gel, spray...) 1
Magquillage yeux 0,02
Mascara 0,025
Eye liner 0,005
Rouge a lévres 0,04
Démaquillant 0,5
Produits d’hygiéne buccale 3,48
Dentifrice 0,48
Bain de bouche 3
Produits rincés 0,72
Gel douche 0,10
Shampoing 0,08
Aprés-shampoing 0,04
Démaquillant 0,5

In : The SCCP’s notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients

and their safety evaluation, 6th revision of 19 December 2006

Figure 10 - Quantités maximales dutilisations du phénoxyéthanol dans les

différentes catégories de proauits, issu du rapport du 01/06/2012 de 'TANSM
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Types de produits Fréquence maximale Quantité maximale
d’utilisation quotidienne d’utilisation (g/j.)

Produits siége non rincés (hors produits 6 132

destinés aux rougeurs du siége)

Produits destinés aux rougeurs du siége |6 2,64

Produits corps entier rincés 1 0,063

Produits corps entier non rincés 1 1

Lingettes siége, mains, visage 12 1,1

Figure 11 - Categories de produits cosmeétiques utiliseées chez les enfants de moins
de trois ans avec leur frequence maximale d’utilisation de phénoxyéthanol et les

quantités maximales d utilisation, issu du rapport du 01/06/2012 de T ANSM

L’ANSM, en juin 2012[45], a rédigé un rapport dans lequel I'agence reprend
l'intégralité des données disponibles et des études menées in vivo et in vitro sur le
phénoxyéthanol et ses potentiels risques pour ’lhomme. Cette molécule est en effet
suspectée d’étre toxique pour la reproduction et d’entrainer une importante hémolyse

cellulaire chez I'animal.[46]

L’ANSM dans ce rapport, tient compte de I'exposition « cumulée » aux produits
cosmeétiques contenant du phénoxyéthanol. Pour cela, 'Agence n’a pas jugé
nécessaire de recommander une modification de la valeur de la concentration
maximale en phénoxyéthanol autorisée (1 %) pour les produits destinés aux adultes.
Cependant, elle recommande pour les produits cosmétologiques destinés aux
enfants de moins de 3 ans, une non-utilisation du phénoxyéthanol pour les
cosmeétiques destinés aux siéges ainsi qu’une restriction de concentration de 0,4%

dans les autres types de produits au lieu de 1%. Selon ce rapport, ces nouvelles
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recommandations permettraient de conserver I'utilisation du phénoxyéthanol en
limitant sa concentration finale, laquelle doit rester compatible avec I'efficacité
microbiologique attendue pour un conservateur.

Par la suite, le Comité Scientifique Européen a jugé de maintenir a 1% le
phénoxyéthanol dans les produits cosmétiques car cela est sir pour la santé, quel
que soit le groupe d’age.

En mars 2019, TANSM qui a continué ses études et surveille de prés I'évolution des
données sur le phénoxyéthanol, demande de faire figurer sur I'étiquetage des
produits cosmétiques dits "non rincés" contenant I'agent conservateur
phénoxyéthanol, qu’ils ne peuvent pas étre utilisés sur les fesses des enfants de
moins de 3 ans. Cette décision doit prendre effet dans un délai de 9 mois[47].

Si le phénoxyéthanol n’est pas dangereux pour la santé a concentration de 1%, on
peut maintenant s’interroger sur I'origine de sa réputation dans les opinions des
conservateurs. En effet, son utilisation reste controversée car il appartient a une
famille (les éthers de gycols) dont 10 d’entre eux sont classés CMR reprotoxiques 2
et 3, et plusieurs ont subi une interdiction ou une limitation d’utilisation. Il est
important de ne pas appliquer un phénoméne de classe lorsqu'on évoque les éthers
de glycol : il ne faut pas les confondre ou mélanger les propriétés toxiques et rester

prudent sur les conseils d'utilisations et les restrictions.
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3. Le BHT:

Le ButylHydroxyToluéne est un ingrédient synthétique, qu’on ne retrouve pas a I'état
naturel. Il est utilisé dans le domaine alimentaire en tant qu’additifs ou en
cosmeétologie en tant qu’actifs. C’est un agent anti-oxydant tres efficace qui protége
les produits en évitant le rancissement des graisses. On le retrouve donc dans des
formulations contenant des acides gras insaturés, mais aussi dans des émulsions

aqueuses contenant certains extraits végétaux[48].

Le BHT est présent a faible dose dans les produits, appartenant a de nombreuses
catégories allant des sticks et baumes pour les lévres aux soins du visage (crémes,
contours des yeux, masques, sérums huileux...) en passant par certains savons
(notamment les "savons sans savon" ou "surgras"), le maquillage (fonds de teint,
rouges a lévres, mascaras, poudres et blushes...), les gels et cremes de rasage, les
laits hydratants, les déodorants, les huiles corporelles, les démaquillants, certains

gels lavants (notamment les "surgras") ou produits dépilatoires...

On retrouve un panel d’accusations concernant le BHT parfois non justifiées. Il aurait
non seulement des propriétés dangereuses pour la santé et aussi pour
I'environnement, car cette substance est susceptible d’étre allergisante, cancérigéne,
d’engendrer des modifications du systéme hormonal, immunitaire, d’altérer certains

organes (foie, poumons, reins), et s’avére trés peu biodégradable.
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Certaines publications mentionnent qu’a long terme, une forte consommation de BHT
pourrait amener a des modifications au niveau du foie, des poumons, des reins, du

systéme reproductif et de la thyroide.[49] [50] [51]

Des études in vivo sur les animaux démontreraient que le BHT pourrait interférer
avec le métabolisme des contraceptifs oraux, avec le développement et le
comportement. |l pourrait aussi faire en sorte que des tumeurs se forment et donc

démontrer un pouvoir cancérigéne du BHT. [50]

Concernant les études sur humains, deux femmes ont vu leur état se détériorer
aprés ingestion de fortes doses de BHT, soit des doses de 67mg/kg de masse

corporelle et 1,3g/kg de masse corporelles. [52]

Cette étude a été réalisée avec des doses plus élevées que la NOAEL
recommandée de 25mg/kg/jour, et une DJA de 0,25mg/kg de masse corporelle/jour

et par voie orale, ce qui n’est pas notre sujet.

En 2009, la FEBEA et COSMED sont diligentées par TAFSSAPS pour rédiger un
rapport sur les valeurs de BHT a respecter dans les produits destinés aux enfants de
moins de trois ans. Leur recommandation est de ne pas excéder 0,01% dans les
produits siéges et corps rincés non-rincés. Une vérification des produits mis sur le
marché a été effectuée par ces deux représentants de l'industrie cosmétique et a
abouti a la conclusion que l'utilisation du BHT dans les cosmétiques actuels est

acceptable. [53] [54]
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Les concentrations optimales du BHT en cosmétologie vont de 0,01% a 0,2% car
tout dépend du type de produit. En effet, si on prend une huile, une créme ou une
lotion, la concertation est de 0,1%, alors que pour un écran solaire ou un

démaquillant, elle est de 0,2%. [55] [56]

Il n’existe pour le moment aucune réglementation européenne particuliére
concernant ce produit. En effet, le réglement 1223/2013 ne prévoit aucune restriction

a leur utilisation.

En conclusion, tant que les valeurs limites ne sont pas dépassées, le BHT ne
présente aucun effet nocif. Ce qui est dangereux est en fait le mauvais usage et
'abus du BHT, comme la majeure partie des molécules et principes actifs existant

aujourd’hui.

Cependant, la réglementation du BHT tant dans le secteur alimentaire que

cosmétique devrait étre mieux définie.

- Les filtres solaires :

1. L’éthylhexyl méthoxycinnamate (OMC) :

C’est un agent absorbant UV-B contenu dans les écrans solaires et les cremes
cosmeétiques, lotions, rouge a lévres, huiles solaires. Cette molécule est suspectée
d’étre un perturbateur endocrinien. Sa concentration maximale d’utilisation en tant

que filtre UV dans les produits cosmétiques est fixée a 10 %.

84



Le CSSC (Comité Scientifique de la Sécurité des Consommateurs) a été saisi en
2001 par la Commission européenne afin d’évaluer les potentiels oestrogéniques des
filtres UV utilisés dans les produits cosmétiques, suggéreés par la publication de

Schlumpf ef al. (2001)[57] dont I'éthylhexyl méthoxycinnamate. [58]

Aprés ces études, le CSSC a conclu que cette substance était faiblement irritante
(photoallergie de contact uniquement)[59]. Le potentiel génotoxique a été exploré et
s’avere négatif[57]. Concernant le potentiel perturbateur endocrinien de ’'OMC, nous
retrouvons de nombreuses études in vivo et in vitro. Selon les résultats des études /n
vitro, TOMC présente des résultats négatifs dans les études de perturbation
endocrinienne[60]. Quelques études montrent tout de méme de faibles activités
oestrogéniques, androgéniques et antidrogéniques mais a de fortes concentrations
d’'OMC[61]. Par conséquent, sur la base des données disponibles, I'utilisation de
'OMC dans les produits cosmétiques a une concentration maximale de 10% ne
semble pas présenter un risque pour la santé des consommateurs dans les

conditions prévisibles d’utilisation.

2. Le dioxyde de titane :

Le dioxyde de titane (TiO2) est utilisé dans de nombreux domaines. En effet il peut
étre utilisé en tant qu’additif alimentaire, mais aussi dans les cosmétiques,
notamment pour ses propriétés d’absorption des rayons ultraviolets et son caractére

colorant blanc [62].
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En cosmétique, on retrouve cette molécule sous deux formes : la forme
nanométrique utilisée en tant que filtre solaire et la forme non nanométrique utilisée
en tant que pigment [63].

Ainsi, la possibilité d’'une toxicité cutanée a été soulevé lors de nombreuses
etudes[64]. Sous forme nanoparticulaires, le dioxyde de titane pourrait engendrer un
risque de cancérogénése. Or, il a été démontré que ces particules ne passaient pas
entierement la barriére cutanée et donc n’engendraient pas d’effets systémiques.
Cependant, les recommandations de ’TANSM en 2011 restent prudentes[63]. En
effet, il est recommandé dans ce rapport de ne pas utiliser les protections solaires
contenant des nanoparticules de TiO2 sur les peaux Iésées ou brilées par le soleil.
Aussi, des études réalisées par voie respiratoire montrent une toxicité pulmonaire
chez le rat [65]. Les résultats de ces derniéres ne peuvent pas étre extrapolables a
’lhomme dans les conditions d’exposition aux produits cosmétiques. En effet, elles
utilisent principalement linstillation intra- trachéale comme voie d’exposition, ne
reflétant ainsi pas une exposition aux produits cosmétiques, par exemple sous forme

de «sprays» aérosol.

- Les agents a effets sensoriels :

1. Les silicones :

Ces substances sont des composés organiques du silicum. On en distingue
plusieurs sortes comme le diméthicone, le cyclopentasiloxane ou le

cyclotetrasiloxane. Cette catégorie chimique est retrouvée en cosmétologie mais
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également dans le domaine pharmaceutique, médicale, dans I'aéronautique,
I'automobile, I'électrotechnique, I'alimentaire etc.

En cosmétologie, on les retrouve dans les produits capillaires tels que les démélants,
les teintures, les shampoings, mais aussi dans les anti-transpirants, les crémes, les
écrans solaires et le maquillage. Les silicones sont utilisés pour faciliter I'étalement,
et méme en fonction de leurs concentration, pour donner au cosmeétique des
propriétés de résistance a I'eau. En effet, depuis les années 1950, elles sont tres

appréciées pour leur facilité d’étalement, leur toucher doux, non-collant et brillant.

Le cyclotetrasiloxane a été classé CMR car considéré comme reprotoxique, en 2008

par le SCCS (Scientific Committee of Consumer Safety).[66]

L’innocuité du cyclopentasiloxane a été quant a elle réévaluée en 2015 par le SCCS.
De ces études, le comité considére cette substance comme inoffensive lors de son
utilisation dans les conditions normales d’utilisation dans les produits cosmétiques

pour la santé humaine [67].

En revanche, pour I'environnement, les résultats ne sont pas aussi positifs. En 2018,
la Commission européenne restreint 'usage du cyclopentasiloxane et du
cyclotetrasiloxane dans les produits rincés a I'eau dans les conditions normales
d’utilisation. Ces deux molécules s’avérent dangereuses pour les milieux aquatiques
en raison de leur potentiel de bioaccumulation. Le réeglement (UE) 2018/35[68] limite
ainsi la concentration de ces molécules a 0,1% dans les cosmétiques rincés depuis

le 31 janvier 2020. Selon la Commission, « /a teneur maximale de 0,1 % fixée par
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ceftte restriction garantit effectivement que toute utilisation intentionnelle du D4 et du
D5 cessera, dans la mesure ou ces substances doivent étre présentes, dans les
proauits cosmetiques rincables a l'eau, dans une concentration beaucoup plus forte

pour exercer leur fonction prévue. »

Cette restriction ne concerne pas les produits cosmétiques qui sont destinés a rester

en contact prolongé avec la peau, le systéme pileux ou les muqueuses.

2. L’aluminium :

L’aluminium est un métal retrouvé partout dans la nature. On l'utilise dans le
domaine pharmaceutique dans certains médicaments a prise orale, dans les vaccins
mais aussi en cosmétologie, notamment dans les déodorants, de par sa vertu anti-
transpirante. En effet, cette substance est capable de bloquer les glandes
sudoripares responsables de la transpiration et évite donc ainsi la transpiration et les

mauvaises odeurs qui en découlent.

Aujourd’hui, la teneur autorisée d’un produit aluminium pur est de 0,6% selon le

rapport d’expertise de ’TAFSAPPS en 2011[69].

Cependant, depuis quelques années, I'aluminium et son utilisation sont décriés et on
a vu apparaitre de nombreux déodorants revendiquant sur leurs étiquettes leur

composition « sans sels d’aluminium ».
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- Le pouvoir irritant

De nombreuses études ont été faites concernant le pouvoir irritant de I'aluminium.
On retrouve des cas d'irritations aprés applications d’aluminium lors de tests
d’efficacité des sels d’aluminium contre I'’hyperhidrose. Quelques jours seulement

aprés l'arrét d’application, I'irritation disparassait [70] [71].

Trois déclarations d’effets indésirables concernant les anti-transpirants contenant de

I'aluminium ont été rapportés et ont fait 'objet d’étude de pharmacovigilance.

Concernant les études réalisées sur les animaux, les données sont insuffisantes
pour juger du potentiel irritant. En effet, un test d'irritation cutanée a été effectué sur

le lapin et n’a montré qu’un faible pouvoir allergisant. [69]

Les données sur les animaux s’averent insuffisantes et les études citées ci-dessus
ne concernent que les patients atteints d’hyperhidrose, on ne peut donc conclure sur

le potentiel irritant de I'aluminium avec un individu a transpiration normale.

- Risque cancérogéne

La hausse de l'incidence du cancer, notamment du sein, ces derniéres années, a

également incriminé les déodorants et leurs composants comme 'aluminium.

De nombreuses études ont été menées.

On sait que certains cancers du sein ont une origine génétique et sont dus a des

mutations de génes, notamment BRCA1 et BRCAZ2. Cependant, ces génes ne
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seraient la cause que de 5 a 10% des cancers du sein, la premiére cause serait
d’origine environnementale. En effet, le mode de vie, 'impact de I'age des premiéres
menstruations et de la ménopause, la prise d’une pilule contraceptive ou de
traitement hormonal de substitution de la ménopause, le nombre de grossesses

laissent a penser un réle dans I'exposition aux oestrogénes [72] [73].

Par ailleurs, il existerait un lien entre cancer du sein et I'utilisation d’anti-transpirants
contenant des sels d’aluminium. La progression paralléle des ventes d’anti-
transpirants et de cancer, 'adge précoce de développement d’'un cancer du sein chez
les utilisatrices, la prédominance des tumeurs au niveau du quadrant supéro-externe
proche de la zone d’application de ces produits, 'augmentation de la fréquence
d’application due a l'effet de société et I'utilisation sur une peau non rincée facilitant
un contact prolongé avec la structure cutanée, plaident en faveur d’un lien entre
cancer et antiperspirants.

Certaines études ciblent plus précisément le réle des anti-transpirants et visent celui
des sels d’aluminium qu’ils contiennent. En effet, I'action oestrogénique et
geénotoxique de ces sels, ou I'étude de Bilimoria et col [74] qui démontre que le
diagnostic du cancer du sein est plus précoce chez les femmes recevant des
cestrogénes que celles n’en ayant pas usage, laissent a penser a I'existence d’'un
lien entre sels d’aluminium et cancer du sein. On peut alors plus généralement parler
de lien entre anti-transpirants et cancer du sein car ils contiennent la plupart du

temps des sels d’aluminium.
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Cependant, en 2002, I'étude de Mrick et coll.[75] [69] remet en cause I'hypothése
d’un lien de causalité entre cancer du sein et anti-transpirants. En effet, dans cette
étude cas-témoins, les femmes recrutées ont répondu a un questionnaire concernant
I'utilisation d’anti-transpirants ainsi que sur le rasage et I'épilation des aisselles. Plus
de 90% des cas et des témoins rapportaient une épilation/rasage réguliers des
aisselles. Aprés analyses statistiques des résultats obtenus, on remarque que cette
étude va a I'encontre des hypothéses émises sur le lien entre cancer du sein et anti-
transpirants. Cependant, cette étude est critiquée par le fait d’étre basée sur une
auto-déclaration des pratiques favorisant un biais de mémoire ou un biais de
confusion.

Plus globalement, toutes ces études ont des points faibles. Biais de mémoire,
hypothéses non vérifiees quant au réle de I'aluminium ou présence d’autres produits
pouvant engendrer des cancers dans la composition du déodorant anti-transpirant,
ne nous permettent pas de conclure sur le réle des sels d’aluminium dans la
survenue du cancer du sein. De plus, ces études ne prennent pas en compte les
facteurs déja connus du cancer tels que l'irradiation, la prédisposition ou encore les
facteurs encore au coeur du débat tels que I'exposition aux pesticides, aux
perturbateurs endocriniens, le tabagisme passif etc...

Trés controverse et critiqué, les sels d’aluminium ne font donc pas I'unanimité.
Allergisants, irritants, et suspectés de jouer un réle dans I'apparition du cancer du

sein, leur utilisation est donc trés réglementée. Libre a chacun d’utiliser ou non un
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anti-transpirant contenant des sels d’aluminium, les études précédemment citées ne
permettant pas d’étre certains de son implication dans le cancer.

L’ANSM[69] recommande également de ne pas utiliser de produits contenant de
'aluminium sur une peau lésée par rasage, épilation ou microcoupures 48 heures
avant I'application car I'absorption de I'aluminium est plus importante lors d’'une
application sur ce type de peau. L'application doit aussi étre réalisée sur une peau
parfaitement séche car 'humidité locale favorise la formation d’acides irritants. Pour
cela, les sels d’aluminium sont souvent associés a des régulateurs de pH et des

actifs adoucissants pour limiter I'acidité liée a la formation d’acide chlorhydrique.

3. La PPD : N-PHENYL-PARA-PHENYLANEDIAMINE :

La PPD est un amine aromatique incolore qui devient noire apres oxydation. Elle est
utilisée dans les colorations capillaires, mais également de maniére illégale dans les

tatouages au henné et peut s’avérer étre un puissant allergene[76].

- La PPD et la coloration capillaire permanente

Utilisée en tant que colorant, la PPD est a 'origine de nombreuses réactions
allergiques, de la moins grave a la plus grave. Elle est la premiére cause d’eczéma
de contact allergique chez les coiffeurs[77] [78]. C’est d’ailleurs pour cette raison qu’il
est recommandé de faire un test d’allergie 24 ou 48 heures avant utilisation en
appliquant la coloration sur une petite partie de peau saine. Ces allergies se

manifestent par différents symptémes dont les plus connus sont les suivants :
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Un volumineux cedéme des paupiéres empéchant I'ouverture des yeux,

Un eczéma aigu suintant du cuir chevelu,

Un eczéma du scalp

Un eczéma apparus sur les doigts pour les coiffeurs

Ces allergies sont de plus en plus nombreuses, probablement due a une utilisation

croissante de ces colorations.

L’utilisation de la PPD est trés réglementée. Sa concentration est limitée a 2% dans
la composition des colorations capillaires permanentes. La PPD n’est autorisée que
dans les colorations capillaires permanentes et il est interdit de réaliser des
colorations capillaires avant I'age de 16 ans. Il n’est également pas recommandé

d’appliquer ces colorations sur les cils ou sourcils, ou le visage en général [6].

En 2010[79] [80], TAFSSAPS réalise une campagne de « prévention » contre ces
allergies, face a une hausse des cas, comme le prouve cette affiche ci-dessous,

adressée pour les consommateurs mais également pour les coiffeurs.
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e Les colorations
e e capillaires permanentes

dure entre 3 et 6 . . Ve
semaines, résistant Quelques conseils pour bien les utiliser
aux shampooings et
couvrant 100% des .
cheveux blancs. Ce que vous devez paire (O
o v Lisez attentivement les consignes d'utilisation/instructions, présentées sur
U'étiquetage du produit ainsi que les précautions d’emploi et le mode d'utilisation,
listés dans la notice.
v Evitez tout contact du produit avec les yeux, le visage, les oreilles, les mains
ou toute autre partie corporelle. Rincez immédiatement si C'est le cas.
+ Retirez tous les objets métalliques des cheveux de votre client(e) avant
la coloration.

+ Veillez a porter les gants fournis avec le produit.

‘  Respectez le temps d'application indiqué et rincez bien les cheveux
aprés le temps indiqué.
v Rincez les cheveux immédiatement si votre client(e) ressent, pendant

la coloration, des picotements, une sensation de briilure et/ou des

démangeaisons, ou toute autre réaction anormale.
Remettez une copie de I'emballage de la teinture utilisée & votre client(e).
Attention Les informations qui y figurent sont utiles en cas de réaction allergique.

Ces produits de
coloration peuvent
provoquer des réactions
allergiques, dont
certaines graves, Ce que vous ne devez pas paire @

malgré le respect de ces - .
N'utilisez pas les teintures :
recommandations et les

tests préalables réalisés v pour réaliser un tatouage éphémére sur la peau.

par le fabricant.  chez les enfants de moins de 16 ans.

v en cas de réaction antérieure, quelle qu’elle soit, & une teinture capillaire |
Des allergies peuvent ou & un tatouage éphémére noir.

apparaitre : v sur un cuir chevelu sensible, irrité ou abimé et/ou en cas d'éruption cutanée

au niveau du visage.

s les cheveux de votre client(e) ont été colorés avec du henné, des sels

étalli une coloration pi ive ou un produit de repi i

N'utilisez pas dustensiles en métal.

De pagcon générale, respectez scrupuleusement
les consignes d’utilisation des teintures

» méme &'l est
mentionné sur le produit
« sans ammoniaque »
et/ou «sans
paraphénylénediamine.
» méme si aucune &n cas de réaction allergique, incitez
fEacticninesfeonaiutee votre client(e) a consulter son médecin
avee une touche d'essai.

o
P —— www.apssaps. r afssa pSs

Agence frangaise de sécur

Figure 12 - Affiche réalisée par TAFSSAPS en 2010 concernant les

recommandations d'utilisation des colorations capillaires.

Deux documents ont également été rédigés. lls énumérent les recommandations a

I'attention du consommateur[81] et aussi a 'attention du coiffeur [80].

- La PPD et les tatouages au henné

En plus d’étre présente dans les colorations capillaires, on trouve également la PPD
dans certains produits, malgré leur interdiction d’utilisation [76]. Ces produits illicites
sont généralement le henné noir pour tatouages. En effet, les tatouages au henné a
base de henné naturel de couleur orange ou marron sont inoffensifs pour la santé.

Mais parfois, pour renforcer sa couleur, les tatoueurs y ajoutent illégalement de la
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paraphényléne diamine ou PPD, a des concentration bien trop élevées (25 a 30%)

[82].

Surviennent alors les symptédmes suivants[83] :

- réactions allergiques séveres
- démangeaisons
- eczémas de contact prenant la forme du motif initialement tatoué ou bien qui

peut s’étendre a la zone avoisinante voire a tout le corps.

Figure 13 - Cas d’'un eczéma de contact apres application de henné noir[83]

Dans certains cas méme, la violence des réactions nécessite une intervention

médicale urgente voire une hospitalisation.

L’ANSM en 2013 a publié un communiqué déconseillant vivement I'utilisation de ces
tatouages au henné noir. Des dermatologues et allergologues signalent chaque
année a '’ANSM une dizaine de cas d’eczéma allergique de contact affectant y

compris des enfants.
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Pour conclure, le PPD est effectivement une molécule allergisante, mais nécessaire
dans la composition des colorations capillaires. C’est un ingrédient interdit
d’utilisation pour tout le reste des produits cosmétiques et il est déconseillé de
I'utiliser dans des produits « illicites » comme le tatouage au henné noir, dont les

concentrations en PPD dépassent largement les concentrations autorisées.

Il aurait pu étre envisageable de remplacer le PPD par des produits colorants
naturels, dans les colorations capillaires permanentes. Mais celles-ci seraient bien
moins efficaces et surtout perdraient leur caractéristique de « permanent ». En effet,
les colorants naturels s’estompent aprés plusieurs lavages. Remplacer la PPD pour
les 1% de la population frangaise qui en serait allergique, reviendrait a priver le reste
de la population a qui ce produit conviendrait bien. Il suffit donc de manier la
coloration avec certaines précautions indiquées sur 'emballage lors de la premiére
application, afin de détecter ou non une possible allergie, et donc de renoncer a

I'utilisation de ce produit.

La FEBEA explique également qu’une réaction allergique est avant tout une réaction
d’hypersensibilité individuelle, qui se gére par lI'information et I'éducation, et les

personnes allergiques a la PPD ne doivent pas en utiliser [84].
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4. Les allergénes de parfumerie :

Un parfum est défini comme toute substance, naturelle ou synthétique, utilisée
uniquement dans le but de donner une odeur a un produit cosmétique. Il peut

contenir 10 a 300 composés différents.

Les substances parfumantes sont synthétiques ou naturelles. La formule finale d’'un
parfum contient une multitude de molécules possédant toutes des fractions

chimiques allergisantes.

Certaines molécules sont plus allergénes que d’autres. C’est ainsi qu’on distingue les
sensibilisants forts, moyens ou faibles. Gréace a cette classification, on connait les

effets et les risques encourus.

Dans le but de prévenir ces allergies et de protéger les consommateurs sensibles a
ces allergénes, le réglement cosmétique Européen a décrété que 26 de ces
molécules issues de parfums, d’huiles essentielles et/ou d’extraits végétaux, soient
obligatoirement étiquetées dans la liste des ingrédients du produit, des qu’elles sont
présentes a plus de 0,01 % dans les produits a rincer et a plus de 0,001 % dans les

produits sans ringage [85].

En cas d’hypersensibilité, il est conseillé de s’orienter vers une composition sans
parfum. En revanche, pour les non-allergiques, ces substances ne présentent pas
forcément de danger, pas plus que les fruits a coques dans 'alimentaire. C’est donc

a tort que I'opinion publique et les applications mobiles les stigmatisent.
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IV. Les matieres premiéres utilisées dans les produits cosmétiques « bio » [86] :

De plus en plus de produits, issus de I'agriculture biologique et que I'on pourrait
penser sans danger, sont pointés du doigt par I'opinion publique. Mal notés par les
applications dermo-cosmétiques pour des raisons environnementales ou des raisons

éthiques.

1. L’huile de palme :

Elle est obtenue a partir du fruit du palmier et est utilisée en alimentation mais aussi
en cosmetique pour ses propriétés hydratantes, émollientes, protectrices et

nourrissantes, dans les gels douches ou savons.

On la retrouve dans les compositions a travers les préfixes suivants : -PALM, -

STEAR, -LAURYL.

Or, bien que naturelle, cette substance est controversée pour son impact
environnemental. En effet, le palmier est un arbre facile a cultiver car il réclame dix
fois moins de terre que les autres pour dix fois plus de rendements. La superficie des
terrains cultivables a alors augmenté d’environ 43 % depuis les années 90. Or,
toutes ces implantations débouchent sur la disparition de grandes étendues de foréts

a haute valeur écologique et menacent la biodiversité des écosystemes.
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2. Les huiles essentielles :

On connait les huiles essentielles pour leurs vertus thérapeutiques en fonction de
leurs propriétés. On connait également en tant que pharmacien, les précautions
d’emplois de ces produits, notamment pour les enfants ou les personnes

asthmatiques ou épileptiques, bien qu’il s’agisse de produits naturels.

Ce que 'on connait moins, c’est le potentiel de perturbateur endocrinien de certaines
d’entre-elles, comme I'huile essentielle d’Ylang-ylang. En effet, cette huile essentielle
bien connue pour ses vertus calmantes, relaxantes et aphrodisiaques, contient du

salicylate de benzyle, soupgonné d’étre un perturbateur endocrinien.

3. La pierre d’alun:

Alternative aux déodorants contenant du sel d’aluminium grace a son pouvoir
détranspirant, la pierre d’alun a elle aussi été remise en cause de par sa teneur en

aluminium.

De plus, elle n’est pas la seule matiére premiére naturelle contenant de I'aluminium
susceptible d’étre autorisée dans les référentiels cosmétiques « bio ». On peut en
effet en trouver dans les pigments, les filtres solaires le kaolin ou méme l'argile. La
pierre d’alun doit donc elle aussi répondre aux recommandations de TANSM

concernant la concentration en aluminium inférieure a 0,6% dans les produits finis.
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4. Les protéines de blé hydrolysées :

Utilisées comme agents hydratants, flmogénes et tenseurs dans le domaine du
cosmeétique, elles sont au centre d’'une controverse a propos de leur fort potentiel
allergisant. En effet, certains états membres ont fait remonter a la Commission

européenne des cas de cosmétovigilance.

5. Le carmin, le mica et la noix de coco :

D’autres matieres premiéres prétent a polémique mais pour des raisons éthiques.

e Le carmin par exemple, colorant rouge vif, est obtenu a partir de I'animal
Cochenille et entraine la mort de I'animal.

e Le mica quant a lui, est utilisé pour sa couleur nacrée. |l est obtenu la plupart
du temps grace a des extractions illégales et non reconnues, et dans des
conditions peu éthiques : faible rémunération, dangerosité du lieu de travail et
surtout, recours au travail des enfants.

e L'utilisation de la noix de coco est controversée car elle nécessite I'élevage de
bébés singes capturés et arrachés a leur mére dés leur plus jeune age. Par la
suite, ils sont utilisés pour cueillir des noix de cocos dans des zones
inatteignables par 'lhomme et travaillent 9 heures par jour sans interruption. lls

sont le reste du temps, attachés a une laisse.

100



6. Le talc[86]:

Utilisé depuis des siécles en cosmétologie, ce minéral est depuis un certain nombre
d’années sujet a débats. En effet, connu pour ses propriétés matifiantes, protectrices
de la peau et anti-agglomérantes, on l'utilise en cosmétologie dans les crémes, les

produits pour nourrissons ou le maquillage[87].

Pourtant d’origine naturelle, le talc peut s’avérer toxique par inhalation et irritant pour
les voies respiratoires. |l doit étre assorti d'une mention d'avertissement quand il est
présenté en produit pulvérulent (sous forme de poudre) pour les enfants de moins de

trois ans, libellée en ces termes : " Tenir a ['écart du nez et de la bouche de /'enfant".

Le talc, minéral naturel, peut aussi contenir des traces de métaux lourds, comme du
nickel, de I'aluminium ou d'autres silicates magnésiens asbestiformes comme
I'amiante. En revanche, il existe des talcs synthétiques qui sont dépourvus de toute
impureté ou des talcs d'origine naturelle qui sont certifiés sans amiante, c'est bien la

ou réside le probléme.

Le Centre international de recherches sur le cancer (CIRC) classe le talc non
asbestiforme dans le groupe 3 des substances inclassables quant a leur
canceérogeénicité pour ’homme, mais le talc asbestiforme (souvent utilisé pour les
soins corporels et notamment ceux de la zone intime féminine) est classé 2B :

potentiellement cancérogene.
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En 2012[88], TANSES publie un rapport selon lequel " /es différents gisements de
production dont il est issu (... le talc) peut contenir des fibres minérales ayant des
structures chimiques analogues a celles des six fibres minérales classées comme
des fibres d'amiante au sens réglementaire ", mais indique que " pour ce qui
concerne les effets cancérogenes poftentiels du talc, (...) les données
epidémiologiques et foxicologiques ne permettent pas a 'heure actuelle, de se

prononcer sur ce risque".

Aux Etats-Unis, ou le talc est trés souvent utilisé dans les produits d’hygiéne intime
féminine, la société Johnson & Johnson a été condamnée en 2016 a payer une
amende a la famille d’'une jeune fille décédée suite a un cancer, probablement lié a
I'utilisation d’'un produit a base de talc pour son hygiéne intime. En effet, selon la
Société Américaine contre le Cancer, le talc en poudre utilisé dans la zone du vagin
pourrait remonter par l'utérus et les trompes de Fallope jusqu’aux ovaires,

provoquant par la suite un cancer des ovaires.

Rappelons tout de méme que ce potentiel cancérogéne ne concerne que les produits
contenant du talc sous forme de poudre « libre », les produits pour maquillage, les

cremes matifiantes ou les déodorants ne sont donc pas concernés.
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Impact environnemental Impact sanitaire Impact

SUBSTANCE ethique
All* cr pPE™

Parabénes X

Phenoxyethanol X

BHT X X X

oMC X

Dioxyde de titane X

Silicones X X

Aluminium X X

PPD X

Allergénes de parfums X

Huile de palme X X

Huiles essentielles X

Pierre d’alun X

Protéines de blé

hydrolysées X

Carmin, Mica, Noix de coco X X

Talc X

Figure 14 — Tableau récapitulatif des ingrédients controverses et le risque encouru

par leur utilisation :

*Allergie. **Cancer. ***Perturbateurs endocriniens
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E- CONCLUSION :

A I'heure ou les réticences a I'utilisation des produits cosmétiques issus du chimique
ne cessent de s’accroitre, il nous a semblé nécessaire d’éclaircir dans cette thése,

les points importants a une juste compréhension.

En effet, malgré les nombreuses polémiques concernant le domaine cosmétique, il
est de notre devoir de pharmacien et plus largement de scientifique, de rappeler
combien la réglementation autour des produits cosmétiques est rigoureuse tant au
niveau européen avec le reglement cosmétique, qu’au niveau national avec le Code
de la Santé Publique. Un cadre exigeant en perpétuelle évolution qui s’appuie
réguliérement sur les résultats des études scientifiques afin d’assurer au mieux la

sécurité du consommateur.

Il est également nécessaire d’interpeller le consommateur sur la source des résultats
issus des applications cosmétiques. Ces résultats sont issus d’'une base de donnée
peu fiable et divergent en fonction des applications utilisées. Enfin, la notion de
concentration de l'ingrédient n’est jamais retenue dans les notations digitales ce qui
fausse grandement le résultat et, par voie de conséquence, le jugement que porte le

public.

Il n’est pas simple d’analyser un produit cosmétique et de tirer des conclusions
pertinentes sur sa dangerosité éventuelle. En effet, il convient de tenir compte du

dosage de l'ingrédient, des caractéristiques de la personne (peau atopique, peau
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allergique), des caractéristiques environnementales (peau saine, peau lésée), des
conditions d’utilisations et de la balance bénéfice-risque. Par ailleurs, si les
applications numériques examinent la composition, il faut se souvenir qu’elles ne se
prononcent pas sur l'efficacité du produit, ce qui, pourtant, permettrait d’obtenir un

regard fondé sur un produit.

Nous avons passeé au crible les ingrédients qui suscitent la polémique et que les
applications décident de mettre a I'index. On constate que ces composants ne sont
pas sans effets sur la santé humaine mais sont régulierement sujets d’études
scientifiques. Leur utilisation est rigoureusement encadrée par le reglement
européen, avec des dosages et des conditions d’utilisation bien précises. |l n’est

donc pas opportun de créer psychose ou inquiétude chez les utilisateurs.

En revanche, il est nécessaire d’'informer. Et c’est le grand bénéfice que I'on peut
tirer de I'apparition de ces outils numériques qui a fait réagir les acteurs du domaine
cosmétique. Certains laboratoires ont su s’adapter en créant leurs propres
applications comme « Le mémo » du laboratoire La Roche Posay (Cosmétique
Active) ou NAOS du laboratoire Bioderma, permettant ainsi une politique de
transparence sur leurs articles. D’autres laboratoires comme Avéne (Pierre Fabre)
ont repris a leur compte le principe de la scannerisation en installant dans tous leurs
points de vente des affiches dotées d’un flash-code accompagnées de slogans
évocateurs tels que « Rien a cacher », « Vous pouvez lire la composition sans vous

décomposer ». Avec son label « SKIN PROTECT OCEAN PROTECT », ce
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laboratoire revendique également la protection des milieux marins, en améliorant,
d’'une part, la formule des protections solaires afin de les rendre biodégradables et
en participant, d’autre part, a la régénération des coraux en Indonésie grace a leur

engagement a restaurer les récifs coralliens (projet PUR PROJET).

Ces applications ont donc permis de faire émerger les attentes, voire les exigences,
des consommateurs quant a I'importance de la composition d’'un produit et de son

impact écologique.

Si la prise de conscience par les entreprises des réticences de leurs clients s’est faite
tardivement, I'adoption, par des milliers de francgais, de ces applications cosmétiques

a permis d’accélérer le mouvement.

Le domaine cosmétique se trouve, aujourd’hui, a un tournant de son existence ou la
transparence, le retour au naturel et la préoccupation environnementale et éthique
doivent faire partie intégrante de sa stratégie comme ces valeurs font désormais

partie de 'ADN, oserai-je dire, de I'opinion publique.
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ABREVIATIONS ET ACRONYMES

AEPC : Agence Européenne des Produits Chimiques

AFNOR : Association frangaise de normalisation

AFSSAPS : Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des produits de Santé

AMM : Autorisation de Mise sur le Marché

ANSES : Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de I'alimentation, de
'environnement et du travail

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicaments et des produits de santé

BHT : ButylHydroxy Toluéne

BPF : Bonnes Pratiques de Fabrication

BRCA1 et BRCAZ2 : Génes de susceptibilité au cancer du sein (Breast Cancer 1 et 2)

CIRC : Centre International de Recherche sur le Cancer

CMR : Carcinogene, Mutagéne, Reprotoxique

CNRS : Centre National de la Recherche Scientifique
coll. Collaborateurs

CSP : Code de la Santé publique

CSSC : Comité Scientifique de la Sécurité des Consommateurs
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DDM : Date de Durabilité Minimale

DGCCREF : Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et de la

Répression des Fraudes

DIP : Dossier d’Information sur le Produit

DJA : Dose Journaliere Admissible
ECHA : European Chimical Agency
EEE : Espace Economique Européen
El : Effets Indésirables

EIG : Effets Indésirables Graves

FEBEA : Fédération des Entreprises de la Beauté

GERDA : Groupe d’Etude et de Recherche en Dermatologie et Allergologie

[IM : Indice d’Irritation Moyen

INCI : International Nomenclature of Cosmetics Ingredients

ISO (normes) : International Organisation for Standardization

NOAEL : No Adverse Effect Level

OMC : Ethylhexyl méthoxycinnamate

PAO : Période Aprés Ouverture
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PR : Personne Responsable

REACH : Registration, Evaluation and Euthorisation of CHemicals

REVIDAL : Réseau de vigilance en Dermato-Allergologie

SPF : Sun Protection Factor

TiO2: DiOxyde de Titane

UE : Union Européenne

UV : Ultra-violet

VIGIPIL : Vigilance des techniques de dermatologie esthétique peeling-injections-

lasers
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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
a leur enseignement.

% D'exercer, dans l'intérét de [a santé publique, ma profession
avec conscience et de respecter non seulement la l[égislation
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.

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

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