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1 PARTIE INTRODUCTIVE : L INDUSTRIE DES PRODUITS COSMETIQUES

1.1 Le marché mondial des produits cosmétiques

Le Marché mondial des produits cosmétiques était estimé a plus de 425 milliards d’euros en
2011 . Actuellement, et depuis de nombreuses années, trois zones du globe servent de
moteur dans ce secteur. Il s’agit de 'Europe de I'ouest avec 72 milliards d’euros?, les Etats-
Unis qui pesent 37.8 milliards d’euros et le Japon avec 29.3 milliards d’euros. Ces zones
impliquées dans le dynamisme de l'industrie des produits cosmétiques depuis de
nombreuses années sont a présents a maturité. Elles sont certes toujours en progression

mais enregistrent des taux de croissance relativement faibles de I'ordre de 2%.

La croissance du marché des produits cosmétiques est actuellement essentiellement portée
par les pays émergents, comme entre autres le Brésil, la Russie, I'Inde, le Mexique et la

Chine, qui enregistrent des taux de croissance de 'ordre de 5 & 9%”.

Les produits cosmétiques sont le fruit d’une industrie aux enjeux importants qui puise son
dynamisme dans son hyper-segmentation, la multiplicité de ses réseaux de distribution ainsi

gue dans les nouvelles tendances :

- Une demande croissante de produits anti-age : le vieillissement de la population, la
démocratisation de I'acces a des produits anti-age de qualité, I'obsession de rester
jeune et I'hypermédiatisation des peaux saines, belles et jeunes renforcent
perpétuellement la demande de produits innovants et toujours plus ciblés.

- La cosmétique Bio et naturelle en progression: la prise de conscience des
consommateurs par rapport a la nécessité de consommer mieux, nettement
renforcée voire initiée par les médias, pousse les consommateurs en quéte de
naturalité a se diriger vers les boutiques bio pour acheter leurs produits
cosmétiques.

- Lessor des produits cosmétiques masculins. « Depuis que 'lhomme est 'homme,

I'image qu’il a de lui-méme est liée a I'idée qu’il se fait de sa virilité, laquelle, depuis

L En prix de vente distributeur -Euromonitor International 2011
> Euromonitor International 2011
*Pour le secteur des produits cosmétiques - Euromonitor International 2011
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trente ans, varie au gré des modes et des changements sociaux. », Historiqguement
une histoire de peau et de poils a laquelle s’ajoutent a présent le bien-étre, le plaisir
et la sophistication.

- Une innovation permanente qui puise parfois ses ressources dans les us et coutumes
cosmétiques de diverses régions du globe, comme notamment les BB Cream, CC
Cream et autres sleeping packs inspirés des routines de beauté des asiatiques.

- Le développement de gammes de produits ethniques en paralléle de I'accession aux

produits cosmétiques par les populations des pays émergents.

Les industries cosmétiques ont vu leur champ d’activité s’étendre et les produits ne sont plus
seulement consommés a I'endroit ou ils sont produits mais la part des produits alloués a
I'export ne cesse de croitre et les échanges mondiaux dans ce secteur ont atteint 179

milliards de dollars en 2013>.
s se répartissent de la maniére suivante :

- Maquillage et soin : 35% des échanges,

- Parfums et eaux de toilette : 16% des échanges,

- Produits capillaires : 14% des échanges,

- Produits de prérasage, rasage, apres-rasage, dépilatoires, désodorisants : 12.4% des
échanges,

- Savons et gels douche : 8.6% des échanges,

- Produits d’hygiene buccale : 5.26% des échanges,

- Lereste est réalisé par les autres catégories de produits.

Voyons a présent quels sont les pays moteurs des échanges commerciaux en matiere de

produits cosmétiques.

* Express Styles - Charlotte Brunel - le 15/06/2009
>Document FEBEA
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Le top 5 des pays importateurs :

Pays Part de marché en 2013 Taux de croissance entre 2009 et 2013
Etats-Unis 10.6% 61.6%
Allemagne 7.5% 32.3%
Royaume-Uni 6.5% 22%
France 4.1% 18%
Hong Kong 4% 102.6%

Les Etats-Unis et les pays d’Europe sont des marchés matures et les pays asiatiques sont de
plus en plus dynamiques. Pour preuve, Hong Kong affiche une croissance de 102% sur les 5

derniéres années, Singapour 82%, et le Japon 35%°.

Le top 5 des pays exportateurs

Pays Part de marché 2013 Taux de croissance entre 2009 et 2013
France 15.9% 17.4%
Etats-Unis 10.8% 33.9%
Allemagne 10.7% 25.4%
Royaume-Uni 6.2% 29.8%
Italie 4.9% 41%

Méme si le quarté de téte demeure inchangé, les principaux pays fournisseurs perdent des

parts de marché. Au profit des pays émergents’.

Au regard des deux tableaux précédents, nous voyons que les pays européens représentent
une partie importante des importations et des exportations de produits cosmétiques.
Intéressons-nous donc plus en détail au marché de I'Europe pour ensuite aborder les

spécificités francaises.

® Document FEBEA
"Document FEBEA
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1.2 L’industrie des produits cosmétiques vue de l'Europe

Poids du marché des cosmétiques par zone géographique®.

29 18

Les exportations de produits cosmétiques en provenance de I'Union européenne a travers le

monde représentent 36.2 milliards d’euros, soit environ un tiers du marché mondial.

1.3 L’industrie des produits cosmétiques vue de la France

Les produits cosmétiques représentent le deuxieme secteur exportateur de I'économie

frangaiseglo.

Les exportations représentent 10.9 milliards d’euros'’ et les importations 2.3 milliards

d’euros, soit une balance commerciale de 8.6 milliards d’euros™.

N T W4

|
@ f
£

I‘\ 5 .I
Exportations : Balance commerciale npornations
10,9 milliards d'€ 8,6 milliards d'€ 2,3 milliards d'€

Prix preduction. hors 1axes

® En milliards d’euros - FEBEA d’aprés Cosmetics Europe Market Performance 2013
°En solde net hors armement aprés I'aéronautique et I'alimentaire - Document FEBEA
d’apres les Douanes Francaises 2013

“ Document FEBEA - Nicolas Bazin - le mardi 31 mars 2015

' En prix production hors taxes

? Document FEBEA d’aprés les Douanes Francaises 2013
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En quelques chiffres :

- 5fois plus d’exportations que d’importations par rapport a 2012
- Hausse des exportations de 1.6% (entre 2012 et 2013)
- Baisse des importations de 5% (entre 2012 et 2013)

Les exportations francaises a travers le monde en 2013 : 10.9 milliards d’euros®.

1%

Parmi les zones dans lesquelles la France exporte le plus, c’est en Asie que les hausses

d’exportations sont les plus importantes par rapport a 2012 :

- +17.46% vers la Chine

- +13.24% Vers Singapour

Les importations chinoises de produits cosmétiques en France ont baissé de 18% entre 2012

et 2013.

La France représente presque un tiers des exportations européennes, loin devant
I’AIIemagne14.

 Document FEBEA d’aprés Douanes Francaises et Cosmetics Europe Market Performance
2013
“ Document FEBEA d’aprés Douanes Francaises et Cosmetics Europe Market Performance
2013
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1.4 La nécessité de reglementer et de surveiller

La trés large utilisation des produits cosmétiques et la grande diversité des publics qui y ont
recours imposent une rigueur nécessaire a leur mise sur le marché et a leur surveillance,
notamment pour assurer leur sécurité, prévenir les éventuels effets indésirables et les

risques pour la santé humaine relatifs & leur emploi®>.

Nous allons dans un premier temps comprendre comment s’est mis en place le premier
texte juridique relatif aux produits cosmétiques et nous examinerons sa composition de
maniére non exhaustive. Cette premiere partie aura pour but de mettre en exergue les

forces et les faiblesses de ce premier texte de loi afin de mieux appréhender son évolution.

Dans un second temps, importance sera donnée au nouveau tournant qu’a pris la
réglementation cosmétique européenne ces derniéres années, nous nous intéresserons a

savoir de quoi elle se compose et nous analyserons sa mise en application.

La compréhension du systeme de surveillance des produits une fois mis sur le marché fera
I'objet d’une troisieme et derniére partie, basée sur les bonnes pratiques rédigées par

Cosmetics Europe et via une mise en application pratique.

Y www.sante.gouv.fr - mis a jour le 1 juillet 2014
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2 LA REGLEMENTATION COSMETIQUE D HIER A AUJOURD HUI

2.1 La mise en place de la reglementation cosmétique

Jusque dans les années 1970, en France et en Europe, aucun texte n’a eu pour vocation de
réglementer ou méme de définir les produits cosmétiques. Alors que sur d’autres continents
les autorités en charge de la gestion et de la réeglementation des produits de santé ont prévu
de maniére pro active la mise en place de systemes de contréle des le début du XXeme
siecle, ce n’est qu’'en 1975 qu’apparaissent en France, les prémices d’un systéme

reéglementaire.

En Avril 1972, on recense, dans les départements de I'Yonne et des Ardennes, un nombre
anormalement important de cas d’encéphalite chez des enfants de moins de trois ans. Ces
bébés présentent tous les mémes symptomes et d’une violence telle qu’a plusieurs reprises,

ils conduisent au coma et méme au décés des individus®®.

Le Ministére de la santé charge alors en aolt 1972 I'Institut National de la Santé et de la
Recherche Médicale de mener des recherches sur cette épidémie toujours idiopathique.
Rapidement, un lien est établi avec un produit cosmétique employé pour le change des

jeunes enfants : Le Talc Morhange.

Des analyses réalisées sur ce produit ont montré de maniere irrévocable que ce talc
contenait un taux anormalement élevé d’hexachlorophéne, molécule reconnue alors comme
ayant des propriétés antibactériennes et antifongiques, et normalement présente a une

guantité moindre dans le Talc Morhange.

Cette erreur au moment de la fabrication du produit conduit au final au bilan dramatique de
36 déces, plus de 200 intoxications dont 8 ayant entrainé une infirmité totale du jeune

enfant.

Ce n’est que suite a cette mise en lumiere du néant juridique et des conséquences dont il a
fait preuve, qu’a vu le jour, pour la premiere fois sur le continent européen en France, une
loi relative a la fabrication, au conditionnement, a I'importation et a la mise sur le marché

des produits cosmétiques et d’hygiéne corporelle le 10 juillet 1975.

'*Site mémoire des catastrophes.org

La Reglementation Cosmétique d'hier a aujourd hui, Mise en place de la cosmétovigilance



Il faut attendre un an pour qu’en 1976, la premiére Directive européenne voit le jour, la
Directive du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le rapprochement des législations des

Etats membres relative aux produits cosmétiques (76/768/CEE)"’.

Cette directive, qui a pour but premier d’harmoniser les dispositions législatives,
reéglementaires et administratives en vigueur dans les Etats membres, a subi 7 amendements
et plus de 50 modifications avant d’étre abrogée le 11 juillet 2013 au profit du Réglement

cosmétique (CE) N° 1223/2009 actuel.

Nous allons dés a présent nous intéresser a la Directive européenne (76/768/CEE). Celle-ci a
instauré la définition juridique communautaire des produits cosmétiques ainsi que celle du
principe d’innocuité. Elle contient également des exigences en matiére de composition, de
présentation et de tests a réaliser sur les produits cosmétiques. Cependant, partir du néant
pour construire une Directive se voulant exhaustive est un défi de taille ; dés sa publication
au Journal Officiel et jusqu’a sa modification par voie reglementaire elle contient de

nombreuses imprécisions et lacunes.

2.2 La Directive 76/768/CEE

2.2.1 Dispositions générales

Une Directive est un acte juridique élaboré par le Conseil. Elle désigne les Etats qui en sont
destinataires et, le plus souvent, fixe un délai pour que la Directive soit transposée dans
chaque droit national. La transposition de la Directive consiste en la création de textes ou la
modification de textes déja existants pour réaliser les objectifs fixés par celle-ci. La Directive

fixe un but a atteindre mais n’impose pas les moyens pour y parvenir.

L’article premier, paragraphe 1 de la Directive du Conseil du 27 juillet 1976 (76/768/CEE)
jette, pour la premiére fois a I’échelle européenne, les bases de ce qu’il faut comprendre des

mots « produits cosmétiques ».

Y Franck Canorel - Hexacholophéne, d’une crise sanitaire a la cosmétovigilance
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« On entend par « produit cosmétique » toute substance ou préparation destinée a
étre mise en contact avec les diverses parties superficielles du corps humain
(épiderme, systeme pileux et capillaires, ongles, levres et organes génitaux externes)
ou avec les dents et les muqueuses buccales en vue, exclusivement ou principalement,
de les nettoyer, de les parfumer, d’en modifier 'aspect et/ou de corriger les odeurs

corporelles et/ou de les protéger ou de les maintenir en bon état. »

Ce premier paragraphe désigne bien les lieux d’application des produits cosmétiques et
insiste sur leur caractére superficiel. En effet, aucune action systémique n’est prévue ou
attendue a la suite de I'application de cette catégorie de produits. Cela sous-entend qu’un
produit appliqué sur la peau et qui a une action sur un autre organe que la peau elle-méme,
n’est pas concerné par cette définition et qu’il releve alors d’une autre classe des produits de

santé.

En ce qui concerne les actions des produits cosmétiques, une différence est faite entre

I'action principale du produit cosmétique et sa, ou ses, éventuelle(s) action(s) secondaire(s).

Les produits cosmétiques peuvent nettoyer une ou plusieurs parties du corps humain, c'est-
a-dire débarrasser la zone du corps en contact avec le produit (de facon temporaire ou
prolongée) des impuretés de maniéere a la rendre propre. Un shampooing aura par exemple
pour fonction principale de nettoyer les cheveux et le cuir chevelu, c'est-a-dire de les
débarrasser du sébum, des cellules mortes et des autres impuretés apportées par

I’environnement.

Les produits pourront avoir pour fonction principale ou secondaire de parfumer les zones du
corps humain en contact avec eux. Par exemple, les parfums, eaux de toilette et eaux de
Cologne auront pour fonction principale de parfumer la peau sur laquelle on les asperge, on
ne les utilise que pour leurs propriétés parfumantes. En revanche, si I'on reprend |'exemple
du shampooing précédemment cité, il aura pour fonction secondaire de parfumer cheveux
et cuir cheveluy, il sera appliqué pour nettoyer la chevelure en premier lieu et contiendra des
substances parfumantes qui auront pour but de prolonger et de renforcer la sensation de

bien-étre consécutive au lavage des cheveux.
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Les produits cosmétiques pourront avoir pour fonction principale de protéger la peau et
c’est notamment le cas des produits solaires qui auront pour but premier de protéger notre
peau des rayons solaires. Cette fonction de protection aura pour conséquence de préserver
la peau et cela la maintiendra en bon état. En effet, une peau correctement protégée face
aux rayons solaires, sera préservée plus longtemps de I'apparition a sa surface des marques

du temps.

Les produits de mise en plis ou les produits de lissage modifieront I'aspect des cheveux sur

lesquels ils seront appliqués, en les frisant ou en les défrisant.

Les odeurs corporelles désagréables pourront étre corrigées a la suite de I'application de

produits appartenant a la famille des déodorants et antisudoraux.

Le second point de l'article premier de la Directive 76/768/CEE apporte des précisions

supplémentaires quant a la définition du produit cosmétique énoncée au point 1.

« Sont a considérer comme produits cosmétiques, au sens de cette définition,

notamment les produits figurant a I'annexe I. »

L’annexe | de la Directive 76/768/CEE est intitulée « Liste indicative par catégories des
produits cosmétiques », elle regroupe en 20 catégories les produits concernés par cette

directive.

« Sont exclus du champ d’application de la présente Directive les produits
cosmétiques contenant une des substances énumérées a l‘annexe V. les Etats

membres prennent a I’égard de ces produits toute disposition qu’ils jugent utile. »

Apres avoir établi ce qu’étaient les produits cosmétiques en précisant leur définition ainsi
gu’en établissant une liste exhaustive des classes de produits cosmétiques, le point 3 de
I'article premier précise ce qui ne reléeve pas du champ d’application des produits
cosmétiques. |l est fait référence a une nouvelle annexe : 'annexe V (Annexe 1) intitulée
« Liste des substances exclues du champ d’application de la Directive ». Cette liste reprend
des ingrédients qui sont a cette époque couramment retrouvés dans la composition des
produits dits cosmétiques et elle a subi de nombreuses modifications pour arriver a sa

version consolidée. Cette annexe de la Directive permet donc d’exclure du champ des
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cosmétiques des produits qui jusque-la étaient considérés comme tels. Pour certaines
substances des dérogations sont admises, comme un usage strictement réservé a une classe
précise de produits cosmétiques (acétate de plomb réservé a un emploi dans les produits

capillaires) ou des usages particuliers de ces substances (par exemple le Thiomersal).

A Iarticle 2 de la Directive 76/768/CEE, le principe d’innocuité est avancé

« Les produits cosmétiques mis sur le marché a l'intérieur de la Communauté ne
doivent pas nuire a la santé humaine lorsqu’ils sont appliqués dans les conditions
normales ou raisonnablement prévisibles d’utilisation, compte tenu notamment de la
présentation du produit, de son étiquetage, des instructions éventuelles concernant
son utilisation et son élimination ainsi que de toute autre indication ou information
émanant du fabricant ou de son mandataire ou de tout autre responsable de la mise

sur le marché communautaire de ces produits.

La présence de tels avertissements ne dispense pas, toutefois, du respect des autres

obligations prévues par la présente directive. »

'8 Force est de

L'innocuité se définit par le caractére de ce qui n’est pas toxique, noci
constater que les actions principales et secondaires attendues suite a Il'utilisation d’un
produit cosmétique ne sont liées qu’au bien-étre et a I'esthétique. Un produit cosmétique
apporte un bénéfice faible a la personne qui va l'utiliser, en comparaison avec un

médicament par exemple qui joue lui un réle sur la santé humaine.

Le rapport bénéfice/risque d’un produit cosmétique est tel que I'on ne peut envisager et
tolérer ne serait-ce que la moindre géne liée a son utilisation, la ol en revanche on pourra
tolérer la survenue d’effets indésirables suite a la prise d’'un médicament au bénéfice

thérapeutique certain.

Il est précisé qu’un produit cosmétique ne doit pas nuire a la santé humaine quand il est
appliqué dans les conditions normales d’utilisation. On se prémunit ici des mésusages des
produits cosmétiques. En effet, le mésusage correspond a une utilisation non conforme a la

destination du produit, a son usage habituel, a son mode d’emploi ou aux précautions

'® Définition Larousse

La Reglementation Cosmétique d'hier a aujourd hui, Mise en place de la cosmétovigilance



particulieres d'emploilg. Il est du devoir de la personne qui est responsable de la mise sur le
marché les produits cosmétiques de veiller a guider le consommateur dans la bonne
utilisation du produit, mais il n’est pas de son devoir de garantir I'innocuité du produit

cosmétique en cas de mésusage.

2.2.2 Les exigences spécifiques de la Directive en matiere de...

La Directive 76/768/CEE fixe, notamment par ses articles 4 et 5, les bases de ce qui est
attendu d’un produit cosmétique en termes de composition afin qu’il puisse étre mis sur le

marché.

Ainsi, dans ces deux articles, il est fait référence aux annexes I, Ill, IV, VI et VI
respectivement relatives aux substances qui ne peuvent entrer dans la composition des
produits cosmétiques, aux substances admises ou provisoirement admises et soumises
éventuellement a conditions et qui peuvent entrer dans la composition des produits
cosmétiques, aux colorants destinés ou non a entrer en contact avec les muqueuses et
soumis ou non a conditions et qui peuvent entrer dans la composition des produits
cosmétiques, aux agents conservateurs admis ou provisoirement admis qui peuvent entrer
dans la composition des produits cosmétiques et aux filtres ultraviolets admis ou

provisoirement admis qui peuvent entrer dans la composition des produits cosmétiques.

La Directive cosmétique 76/768/CEE comprend 9 annexes, qui ont fait I'objet de création

et/ou de modifications au cours des différents amendements.

En effet, au moment de sa parution, la Directive prévoit que les annexes soient mises a jour
selon un calendrier prédéfini. Cette nécessité de révision des annexes, instaurée d’emblée,
est un moyen pour le législateur d’admettre au moins provisoirement I'utilisation de certains
ingrédients dans les produits cosmétiques, mais aussi de ne pas fermer le champ des
possibles en matiére de composition et d’évolution de la liste des ingrédients employables

dans les produits cosmétiques.

 Site ANSM
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En voici I’évolution :

76/768/CEE 79/661/CEE 82/368/CEE 83/574/CEE 88/667/CEE 89/679/CEE 93/35/CEE 2003/15/CE
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112 Liste des Liste des Liste des Liste des Liste des Liste des Liste des substances
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La liste des annexes, au fur et a mesure des modifications apportées a la Directive

cosmétique 76/768/CEE s’est allongée de maniére trés importante. Certaines annexes

(notamment les annexes 1112, IV2 V3, VI2 et VII2) ont toujours affiché, et cela est perceptible

depuis leur titre, une nature perfectible et évolutive. Cependant, force est de constater que

ces mises a jours n’ont pu étre réalisées dans les temps impartis annoncés dans la Directive

et qu’elles sont restées obsoletes.
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La Directive 76/768/CEE a son article 4 bis, annonce I'arrét progressif des tests sur animaux.
Elle prévoit I'interdiction de I’expérimentation animale pour les produits cosmétiques finis et
les ingrédients qu’ils contiennent, ainsi qu’une interdiction de mise sur le marché
communautaire des produits finis et des ingrédients qui ont été testés sur animaux. Deux
interdictions sont ici mises en place, une interdiction d’expérimentation ainsi qu’une
interdiction de commercialisation. Depuis le 11 mars 2009 les ingrédients ne peuvent plus
étre testés sur animaux et depuis le 11 septembre 2004, les produits cosmétiques finis ne

peuvent plus faire I'objet d’expérimentation animale.

L'interdiction de commercialisation s'applique depuis le 11 mars 2009 pour tous les effets
sur la santé humaine a l'exception de la toxicité des doses répétées, la toxicité pour la
reproduction et la toxicocinétique. Pour ces effets spécifiques sur la santé, l'interdiction
d'expérimentation est en vigueur depuis le 11 mars 2013, indépendamment de la
disponibilité des méthodes alternatives aux expérimentations sur les animaux.?’ Pour pallier
cette interdiction de tests sur animaux et pour assurer la sécurité des ingrédients contenus
dans les produits cosmétiques ainsi que la sécurité des produits cosmétiques fini eux-
mémes, des méthodes alternatives de tests doivent étre mises en place. Ces méthodes
doivent étre soumises a un processus de validation complexe pour pouvoir étre validées. Les
méthodes alternatives sont soumises a L'ECVAM ou Centre Européen pour la Validation des
Méthodes Alternatives dans un premier temps. Lorsque celui-ci a donné son accord, les
résultats de validation scientifique sont ensuite revus par 'ESAC, ou Comité consultatif
Scientifique de L'ECVAM. Une fois que ces deux entités ont donné un avis favorable quant a
la fiabilité de la méthode alternative a I’étude, le SCCP ou Comité Scientifique des Produits

. . . . . 21
de Consommation, peut donner son avis sur |"utilisation de cette méthode.

Les méthodes alternatives ainsi validées, doivent étre approuvées reglementairement
parlant par les autorités européennes avant de pouvoir étre inclues soit dans la
réglementation chimique, soit, si elles sont spécifiqgues au domaine des produits
cosmétiques, a I'annexe IX de la Directive cosmétique. Cette annexe IX intitulée « Liste des

méthodes validées alternatives a I'expérimentation animale » a pour objet de compléter la

*Site en version francaise du Parlement Européen
*' ECVAM joint research center / european Union reference laboratory to animal testing
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reéglementation chimique afin d’assurer 'acceptation légale des méthodes qui ne seraient

pas applicables a I'ensemble des substances chimiques.

Face aux pressions des organismes de protection animale, les tests sur animaux se sont vus
étre interdits. Cependant, aucun modele fiable n’a pu étre validé comme pouvant sy
substituer, il semble ainsi important de noter que lI'annexe IX est restée vide suite a

I'absence de méthodes spécifiques au domaine des produits cosmétiques.

L’article 6 de la Directive 76/768/CEE régit les informations qui doivent apparaitre sur

I’étiquetage des produits cosmétiques, au niveau du récipient et/ou de I'emballage.

On entend par récipient (également appelé conditionnement primaire ou conditionnement

intérieur), le conditionnement destiné a étre en contact direct avec le produit.

L’'emballage (autrement appelé conditionnement secondaire ou conditionnement extérieur)
se rapporte a un étui pouvant contenir un ou plusieurs récipients, et éventuellement des

accessoires.

Les caracteres utilisés pour I'étiquetage des produits cosmétiques doivent étre indélébiles,

facilement visibles et lisibles dans les conditions normales de présentationzs.

Article 6 de la | Exigence

Directive

76/768/CEE

a) Nom ou raison sociale et adresse du siége social du fabricant ou du responsable de la mise sur le marché. Cette
mention pourra étre abrégée si besoin dans la mesure ol cette abréviation permet d’identifier facilement
I'entreprise

a) Mention du pays d’origine pour les produits cosmétiques manufacturés en dehors de I’'Union européenne

b) Le contenu nominal au moment du conditionnement indiqué en poids ou en volume sauf dans le cas des exceptions
suivantes :
-Articles préemballés, lorsque le poids ou le volume n’est pas pertinent, le nombre de piéces doit étre indiqué,
-Emballages contenant moins de 5 grammes ou moins de 5 millilitres,
-Echantillons gratuits et uni doses

c) La date de durabilité minimale précédée, éventuellement des mots « a utiliser de préférence avant fin... », suivie soit

* Document FEBEA — Les tests sur animaux - 2009
* Document FEBEA - Guide pratique conformité avec le Réglement Cosmétique Etiquetage
des produits cosmétiques
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de la date elle-méme soit de I'indication de I’endroit de I'emballage ou elle figure.

d’utilisation exprimée en mois et/ou années

La date de durabilité minimale n’est pas obligatoire pour les produits dont la durabilité minimale est supérieure a 30
mois. Ces produits portent I'indication de la durée pendant laquelle le produit est sur aprés son ouverture et peut
étre utilisé sans dommage pour le consommateur (PAO). Cette information est indiquée, sauf si le concept de

durabilité aprés ouverture n’est pas pertinent, par le symbole figurant a I'annexe VIII bis, suivi de la durée

d) Les précautions particulieres d’emploi notamment celles figurant dans la colonne « Conditions d’emploi et

avertissements a reprendre obligatoirement sur I'étiquetage » des annexes Ill, IV, VI et VII

e) Le numéro de lot de fabrication ou référence permettant I'identification du produit cosmétique fini
f) La fonction du produit cosmétique sauf si cela ressort clairement de sa présentation
g) La liste des ingrédients dans I'ordre décroissant de leur importance pondérale précédée du mot « ingrédients »

Les Etats membres peuvent exiger que certaines mentions de I'étiquetage des produits

cosmétiques soient libellées au moins dans leur(s) langue(s) nationale(s) ou officielle(s)

conformément au paragraphe 2 de I'article 7 de la Directive Cosmétique?”.

Etats membres Elément d’étiquetage a traduire dans la langue nationale ou officielle Langue
Allemagne -Contenu nominal quand non exprimé en grammes ou en millilitres Allemand
-La phrase qui précéde la date de durabilité minimale
-Les précautions d’emploi
-La fonction du produit
Angleterre -Le mode d’emploi Anglais
-Les mises en garde et les conseils d’utilisation
-Les revendications ou le nom du produit ou le type de produit lorsqu’un risque de confusion
avec une autre catégorie de produit est possible, comme par exemple en cas de confusion
possible avec de la nourriture
Autriche -Tout, a part la liste des ingrédients et le « made in » Allemand
Belgique -La phrase qui précéde la date de durabilité minimale Flamand,
-Les précautions d’emploi Francais et
-La fonction du produit Allemand
-La liste des ingrédients
Bulgarie -Tout, a part la liste des ingrédients Bulgare
Chypre - -
Danemark -Le mode d’emploi Danois
-Les mises en garde et les conseils d’utilisation
-Les revendications ou le nom du produit ou le type de produit lorsqu’un risque de confusion
avec une autre catégorie de produit est possible, comme par exemple en cas de confusion
possible avec de la nourriture
Espagne -Contenu nominal quand non exprimé en grammes ou en millilitres Espagnol

-La phrase qui précéde la date de durabilité minimale

* Document FEBEA - Labelling compulsorily expressed in national language
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-Les précautions d’emploi
-La fonction du produit
Estonie -La quantité de produit Estonien
-Les conseils de stockage
-Les conseils d’utilisation
Finlande -Contenu nominal quand non exprimé en grammes ou en millilitres Finnois et
-La phrase qui précéde la date de durabilité minimale Suédois
-Les précautions d’emploi
-La fonction du produit
France -Contenu nominal quand non exprimé en grammes ou en millilitres Frangais
-La phrase qui précéde la date de durabilité minimale
-Les précautions d’emploi
-La fonction du produit
Grece -La fonction du produit lorsque celle-ci ne découle pas directement de sa présentation Grec
-Les avertissements et les précautions d’emploi
Hongrie -Le mode d’emploi Hongrois
-Les précautions d’emploi
Irlande - -
Italie -Contenu nominal quand non exprimé en grammes ou en millilitres Italien
-La phrase qui précede la date de durabilité minimale
-Les précautions d’emploi
-La fonction du produit
Lettonie -La date de durabilité minimale Letton
-Les précautions d’emploi
Lituanie -La phrase qui précéde la date de durabilité minimale Lituanien
-La fonction du produit lorsque celle-ci ne découle pas directement de sa présentation
-Les avertissements et les précautions d’emploi
Luxembourg -La phrase qui précéde la date de durabilité minimale Frangais ou
-Les avertissements et les précautions d’emploi Allemand
-La fonction du produit
-La liste des ingrédients
Malte - -
Norvege -Le mode d’emploi Norvégien
-Les précautions d’emploi
-Les revendications ou le nom du produit ou le type de produit lorsqu’un risque de confusion
avec une autre catégorie de produit est possible, comme par exemple en cas de confusion
possible avec de la nourriture
Pays-Bas -Les mises en garde Allemand
-La description du produit si celle-ci ne découle pas de son nom ou de sa présentation
Pologne -Tout, a part les éléments graphiques Polonais
Portugal -Tout, a part la liste des ingrédients et la classe du produit cosmétique si celle-ci est courante Portugais
République - -
Tcheque
Roumanie -Tout, a part le nom du fabricant, son adresse, le pays d’origine du produit si celui-ci n’est pas Roumain
fabriqué dans I’'Union Européenne, la fonction du produit et la liste des ingrédients
Slovaquie -Tout, a part la liste des ingrédients Slovaque
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Slovénie -La date de durabilité si le symbole ne figure pas sur le produit Slovene
-Les précautions d’emploi

-La fonction du produit si celle-ci ne découle pas de sa présentation ou de son nom

Suede -Les mises en garde Suédois
Suisse -Les mises en garde Frangais,
Allemand et
Italien

« Les Etats membres prennent toutes les mesures utiles pour que les produits
cosmétiques ne puissent étre mis sur le marché que s’ils répondent aux prescriptions

de la présente Directive et de ses annexes. »

La Directive 76/768/CEE fixe ici, dans son troisieme article, une obligation de résultat, c'est-
a-dire, de n’autoriser la mise sur le marché que des produits conformes a la Directive et a ses
annexes, mais elle ne donne aucun moyen pour y parvenir. Il est revenu aux Etats membres
la mission de mettre en place un systéme de contréle pour veiller a la protection des
consommateurs. Cependant, il n’y a pas de contrdle a priori en ce qui concerne la mise sur le
marché des produits cosmétiques. Contrairement aux médicaments, pour lesquels il est
nécessaire d’obtenir une autorisation de mise sur le marché avant toute commercialisation
et utilisation, les produits cosmétiques ne nécessitent pas [|'‘obtention d’une telle

autorisation pour pouvoir étre commercialisés.

La personne responsable de la mise sur le marché des produits cosmétiques doit garantir,
par le recueil et la mise a disposition des informations qui le prouvent, que les produits

cosmétiques dont elle a la responsabilité sont conformes a la Directive et a ses annexes.

En cas de controle ou de suspicion de non conformité, les autorités compétentes doivent
pouvoir avoir accés rapidement a un corpus d’informations qui permet de prouver que les
produits cosmétiques vendus ou cédés a titre gratuit sur le territoire de I'Union européenne

sont conformes aux exigences de la Directive cosmétique, c’est le Dossier Cosmétique.
Le Dossier Cosmétique comprend les informations suivantes :

- La formule qualitative et quantitative du produit cosmétique. Une dérogation est

accordée pour les compositions parfumantes et les parfums pour lesquels ne
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peuvent étre mis a disposition uniquement le nom et la référence de la composition
parfumante et du parfum ainsi que les coordonnées de son fournisseur.

Les caractéristiques physico-chimiques et microbiologiques des matiéres premiéres
qui entrent dans la composition du produit cosmétique, ainsi que les données
relatives a la pureté et aux spécifications du produit fini.

La méthode de fabrication et la preuve de sa conformité aux bonnes pratiques de
fabrication prévues par le droit communautaire.

L’évaluation de la sécurité pour la santé humaine du produit cosmétique fini en
tenant compte du profil toxicologique général des ingrédients, leur structure
chimique et leur niveau d’exposition. Lors de cette évaluation il est notamment
important de prendre en considération les zones d’exposition sur lesquelles le
produit doit étre appliqué, la population a laquelle est destiné ce produit cosmétique
et les doses d’expositions calculées en fonction de la surface d’application, de la

fréquence d’utilisation et du mode d’emploi.

Cette évaluation de la sécurité pour la santé humaine du produit fini pourra étre
confiée a une personne tierce pour autant qu’elle ait un dipléme tel que défini a
I’article premier de la Directive 89/48/CEE dans les domaines de la pharmacie, de la

toxicologie, de la dermatologie, de la médecine ou d’une discipline analogue.

Les données existantes en matiere d’effet indésirable survenu a la suite de
Iutilisation du produit cosmétique.

Les preuves de l'effet revendiqué par le produit cosmétique lorsque la nature de
I’effet ou du produit le justifie.

Les données relatives aux expérimentations animales réalisées par le fabricant, ses
agents ou fournisseurs et relatives a I’élaboration ou a I’évaluation de la sécurité du

produit ou de ses ingrédients.

Le domaine des produits cosmétiques n’a pas connu de scandale sanitaire depuis la mise en

place en 1976 du premier texte de loi visant a les encadrer, la Directive cosmétique.

Ce texte, maintes fois amendé et corrigé a, dés son premier amendement en 1979, accumulé

un retard dans sa mise a jour. Alors que c’est au droit de dicter le champ des possibles, dans
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le domaine des produits cosmétiques (du temps de leur encadrement par la Directive

76/768/CEE), c’est bel et bien la science et la technique qui ménent le pas sur ce premier.

Nous pouvons remarquer que la structure méme de certains articles de la Directive, comme
I'article 5 par exemple, font état de ce dépassement du droit, laissant a la science et a I'état
des connaissances le devoir d’apporter les conclusions nécessaires pour la mise a jour du

texte juridique.

Les instances européennes ont réagi a la suite de I'affaire de talc Morhange pour pallier le
vide juridique concernant les produits cosmétiques en procédant a la rédaction d’un texte
d’emblée défini comme incomplet, mais la taille du texte, son organisation et I'ampleur des
études a mener pour sa mise a jour dans les délais impartis n’ont fait que jouer en la faveur

de sa rapide obsolescence.

2.3 Le Réglement (CE) N°1223/2009

La simplification de la Directive cosmétique a été prévue dans la communication de la
Commission intitulée : « Mettre en ceuvre le programme communautaire de Lisbonne : une
stratégie de simplification de I’environnement reglementaire ». La Commission a envisagé de
retravailler la Directive cosmétique sous forme d’une refonte compléte pour y apporter des

améliorations significativeszs.

Un travail préliminaire consistant en une consultation publique des parties prenantes a été
mené par la Commission pour évaluer I'accueil que recevrait la simplification de la Directive

s e 2
cosmétique?®.

« Une consultation des parties prenantes a été organisée du 12 janvier 2007 au 16
mars 2007. La Commission a regu 72 contributions en réponse a cette consultation
publique. Parmi celles-ci 46 émanaient de l'industrie (chimie fine, cosmétiques et
autres), 18  d’autorités  nationales et  régionales, 4 de  milieux
académiques/professionnels de la santé, 3 de consommateurs et d’organisations de

consommateurs et 1 d’une organisation de défense du bien-étre des animaux.

* Avis du Comité Economique et Social Européen sur la proposition de Réglement du
Parlement Européen et du Conseil relatif aux produits cosmétiques (refonte) 2009/C27/07
*® Proposition de Réglement du Parlement Européen et du Conseil relatif aux produits
cosmétiques (refonte) (SEC(2008)117) (SEC(2008)118)
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En termes de régions, 7 contributions ont été recues d’associations a I'échelle de
I"'Union européenne, 15 d’Allemagne, 9 de France 3 du Royaume-Uni, d’Autriche et de
Suéde, 2 de Lituanie, de Belgique/Luxembourg, du Danemark, de Norvége, de
République Tchéque, d’Espagne, de Pologne et d’Irlande, 1 de Finlande, de Malte, de
Hongrie, des Pays-Bas, de Slovénie, de Grece, de Slovaquie, de Lettonie et de Suisse et

7 de pays tiers non européens.

De maniére générale, la consultation a confirmé que la Directive cosmétique devait

étre refondue et que de nombreuses dispositions nécessitaient des éclaircissements.

La consultation des parties prenantes a également souligné qu’afin de garantir un
haut niveau de la protection de la santé humaine dans I"'UE entiére et d’assurer un
marché intérieur pour les produits cosmétiques, la refonte de la Directive cosmétiques

devait prendre la forme d’un Réglement. »

En parallele de cette consultation publique des parties prenantes, trois études ont été
menées afin de pouvoir analyser I'impact qu’aurait la refonte du systeme reglementaire. Ces
trois études ont examiné les caractéristiques de lindustrie européenne des produits
cosmétiques, 'impact de la réeglementation européenne sur la sécurité des consommateurs

et I'impact de la reglementation européenne sur la compétitivité de I'industrie®.

La Commission européenne a remanié la Directive cosmétique pour rassembler en un méme
texte toutes les modifications apportées a ce document et y apporter des améliorations

substantielles.

Cette refonte du systeme juridique concernant les produits cosmétiques a trois buts

principaux29 :

1) Comme nous lI'avons vu précédemment, méme si la Directive cosmétique a fait
I'objet de plusieurs amendements et modifications, des incohérences et des

imprécisions ont perduré. De plus, il y est fait référence a certains termes clés

*” Proposition de Réglement du Parlement Européen et du Conseil relatif aux produits
cosmétiques COM 2008(49) final

% Proposition de Réglement du Parlement Européen et du Conseil relatif aux produits
cosmétiques COM 2008(49) final

* Document FEBEA - Journal du Réglement N°1 avril 2008
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comme la notion de personne responsable par exemple ou encore les effets
indésirables, mais ces termes ne sont pas clairement définis et cela laisse place a une
certaine liberté d’interprétation.

2) La forme juridique de la Directive implique sa transposition dans le droit national de
chaque Etat membre. Le choix d’un Réglement permet d’éviter les écarts au niveau
de la transposition qui vont a I'encontre de la sécurité du produit, surchargent le
travail reglementaire et occasionnent des frais d’ordre administratif.

3) Le troisieme objectif principal de cette simplification est d’assurer la sécurité des
produits cosmétiques mis sur le marché sur le territoire européen et de faciliter leur

circulation.

Le but de cette analyse d’impact est de mettre en lumiére les bénéfices apportés par une
refonte du systéme législatif en matiere de produits cosmétiques, tant pour l'industrie

cosmétique européenne elle-méme, que pour la sécurité du consommateur final.

Le Comité d’évaluation de la Commission européenne a analysé le projet de remaniement

juridique et a conclu aux points suivants :

« En ce qui concerne I'objectif 1, I'analyse d’impact est favorable a 'amendement de
la Directive « cosmétique » en tant que seul moyen efficace d’atteindre ce but tout en
réduisant considérablement le fardeau reglementaire(...) La clarification et la
rationalisation de différentes procédures —y compris celles concernant I'étiquetage -

L. . , L . 30
facilitent la conformité sans compromettre la sécurité du produit . »

La Directive cosmétique, bien que souvent modifiée, a continué de contenir des
incohérences et des imprécisions. Ces dernieres allant a I’'encontre d’un des principes de la
Directive cosmétique elle-méme a savoir : garantir la sécurité du produit. Il est percu comme
étant nécessaire par les Etats membres, de reprendre intégralement ce texte juridique pour

clarifier les exigences qu’il contient.

« En ce qui concerne 'objectif 2, I'analyse d’impact est favorable a une refonte sous la

forme d’un Reglement. Celle-ci s’impose notamment du fait que la Directive

** Proposition de Réglement du Parlement Européen et du Conseil relatif aux produits
cosmétiques COM 2008(49) final
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« cosmétique » est tres détaillée et fréequemment amendée. Quoique mineures, les
différences dans les 27 législations de transposition en droit national créent des colts

supplémentaires pour 'industrie sans contribuer & la sécurité du produit. » >

La forme juridique choisie est celle d’'un Réglement, qui permet une application harmonisée

et facilitée de son contenu. Les Etats membres peuvent travailler directement a partir de

celui-ci qui ne nécessite plus d’étre transposé dans le droit national de chaque pays. De plus,

cette refonte permet de reprendre I'intégralité des dispositions tres détaillées de la Directive

cosmétique, de les réorganiser et de les simplifier.

« En ce qui concerne l'objectif 3, I'analyse d’impact est favorable a un meilleur
équilibre entre la « responsabilité du fabricant » et la « reglementation prescriptive
des ingrédients individuels ». Cet élément est crucial car la Directive « cosmétique »
reste modelée sur le concept original - congu il y a 30 ans - de réglementer
« ingrédient par ingrédient » I'ensemble des substances utilisées dans les produits
cosmétiques. Il est reconnu aujourd’hui que cette approche seule n’est pas suffisante
pour assurer que les produits cosmétiques mis sur le marché soient sirs. Il convient
plutét de renforcer la responsabilité du fabricant et certains aspects du contréle sur le
marché pour garantir que les produits de ce secteur innovant restent sirs a 'avenir.

Cela inclut :

Des exigences minimales claires pour [’évaluation de la sécurité des produits

cosmétiques qui sont ensuite contrélés via la surveillance du marché ;

Un systeme de coopération administrative des autorités compétentes, ce qui suppose
un systéeme de coordination des Etats membres pour I'évaluation des produits et de

leur documentation, y compris des régles pour le retrait des produits ;

Une obligation pour I'industrie de déclarer activement les effets indésirables graves
aux autorités compétentes dans le cadre d’un mécanisme de détection précoce des

risques pour la santé humaines engendrés par les produits cosmétiques ;

*' Proposition de Réglement du Parlement Européen et du Conseil relatif aux produits
cosmétiques COM 2008(49) final
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Une exigence de notification qui permette d’informer toutes les autorités

compétentes du marché intérieur & travers un portail de notification unigue. »*

La Directive cosmétique peut étre assimilée a un texte prescriptif qui ne guide pas les
fabricants de produits cosmétiques pour mettre sur le marché des produits cosmétiques
conformes, mais qui impose les prescriptions qui doivent étre satisfaites pour que le produit
cosmétique soit dit « conforme ». La Directive cosmétique fixe juste des obligations de
résultat et non de moyen, elle dicte ce qui doit étre fait et non comment il faut le faire.
Cependant, il est de ce fait trés facile pour le fabricant d’'un produit cosmétique mettant en
jeu la santé humaine, bien qu’étant conforme aux exigences de la Directive cosmétique, de
se ranger derriere les incohérences et les imprécisions juridiques sans engager sa propre
responsabilité. La refonte du systéme juridiqgue encadrant les produits cosmétiques prévoit
donc d’impliquer de maniere plus forte la responsabilité du metteur sur le marché du
produit cosmétique. De plus, les listes de substances autorisées dans les annexes de la
Directive cosmétique constituent un frein a I'innovation et ne garantissent en rien la sécurité
du produit. Il est important de faire la différence entre ce que I'on met de maniére
intentionnelle dans un produit cosmétique au moment de sa fabrication et ce que I'on
retrouve dedans a posteriori. |l est de la responsabilité du fabricant de produits cosmétiques,
pour des raisons éthiques évidentes, de s’assurer de la pureté des matiéres premiéres
utilisées pour confectionner sa marchandise. Méme si un ingrédient est autorisé a entrer
dans la composition d’'un produit cosmétique, certaines impuretés qu’il peut contenir,

peuvent avoir un effet néfaste sur la santé humaine.

Pour que la responsabilité du fabricant de produits cosmétique soit plus engagée, un

systéme est mis en place.

« L’élément le plus important en termes d’impact est l'introduction d’exigences
minimales claires pour I'évaluation de la sécurité des produits cosmétiques. Jusqu’a
présent, la Directive « cosmétiques » ne contenait pas d’exigences juridiques

préalables claires pour ce qui est du contenu de I'évaluation de la sécurité d’un

* Proposition de Réglement du Parlement Européen et du Conseil relatif aux produits
cosmétiques COM 2008(49) final
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produit cosmétique. Cette lacune a entrainé un niveau relativement élevé de non

conformités.

2.3.1  Le contenu du Reglement

Les différents points qui constituaient la Directive ont soit subi des modifications d’ampleur,

soit des modifications plus minimes ou encore ont été transposés en I’état.

Jusqu’a présent, et comme nous l'avons vu précédemment, la Directive cosmétique ne
comportait quasiment pas de définitions détaillées, ce qui a contribué en partie a générer un

flou réglementaire et a créer des divergences de législation entre les Etats membres.

L'article 2, ainsi que le préambule aux annexes Il a VI du Reglement, définissent précisément

les termes suivants :

- « toute substance ou tout mélange destiné a étre mis en contact
avec les parties superficielles du corps humain (épiderme, systéeme pileux et capillaire,
ongles, levres et organes génitaux externes) ou avec les dents et les muqueuses
buccales en vue, exclusivement ou principalement, de les nettoyer, de les parfumer,
d’en modifier I'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou de corriger les

odeurs corporelles. »

Il est précisé en préambule au Réglement cosmétique au point 21 que le terme « mélange »
tel que défini dans ce méme Reéglement devrait avoir la méme signification que le terme

« préparation » précédemment employé dans la Directive cosmétique.

Dans cette définition, il est dit qu’un produit cosmétique est « destiné a étre mis en contact
avec les parties superficielles du corps humain ». Il y a la notion d’application externe du
produit cosmétique qui est abordée ici, et a la suite de celle-ci, un résultat est attendu. Les
effets des produits cosmétiques sur la peau, les phanéres ou les muqueuses restent

superficiels, mais en aucun cas il n’est exclu que les produits cosmétiques peuvent entrainer

* Proposition de Réglement du Parlement Européen et du Conseil relatif aux produits
cosmétiques COM 2008(49) final

La Reglementation Cosmétique d'hier a aujourd hui, Mise en place de la cosmétovigilance



des effets systémiques, ce qui laisse place a une premiere imprécision. Ensuite, il n’est pas
précisé I'état d’intégrité des surfaces sur lesquelles les produits cosmétiques peuvent et
doivent étre appliqués, en effet, un produit cosmétique, au sens de la définition telle qu’elle
est présentée ici, un produit cosmétique peut tout a fait étre appliqué sur une peau lésée.
Cependant, en cas de lésion, la peau ne joue plus son role de barriére et peut laisser passer
des composants du produit cosmétique dans I'organisme de maniere plus aisée. Les produits
cosmétiques pourront donc étre appliqués sur des peaux pathologiques, mais il ne faudra en

aucun cas que des bénéfices thérapeutiques a leur sujet ne soient avancés.

Les termes « exclusivement ou principalement » sont également a l'origine de possibles
confusions. Ils évoquent les fonctions qu’ont en premier lieu les produits cosmétiques et la
présence éventuelle de propriétés annexes. Comme nous l’avons vu, ces fonctions, qu’elles
soient principales ou secondaires, ne doivent pas évoquer de bénéfice thérapeutique, sous
peine de voir le produit changer de classe en passant des produits cosmétiques aux

médicaments.

Enfin, un flou persiste en ce qui concerne la distinction faite entre les médicaments a
application locale et les produits cosmétiques qui ont des effets préventifs ou ayant la

propriété de ralentir un mécanisme physiologique.

- « un élément chimique et ses composés, a I’état naturel ou obtenus par un
processus de fabrication, y compris tout additif nécessaire pour en préserver la stabilité
et toute impureté résultant du processus mis en ceuvre, mais a l'exclusion de tout
solvant qui peut étre séparé sans affecter la stabilité de la substance ou modifier sa

composition. »

Dans la Directive cosmétique, nous avons vu qu’un mangue de précision était fait en ce qui
concerne le terme « substance ». En effet, aucune distinction n’est faite entre la substance
gue I'on introduit de maniere intentionnelle dans le produit cosmétique, les impuretés que
peuvent contenir les matiéres premieres introduites dans le processus de fabrication du
produit cosmétique, ainsi que les traces éventuellement présentes de substances introduites
de maniére volontaire au moment de la préparation de la matiére premiéere et qui ne sont

pourtant pas supposées étre présentes dans le produit fini. Ici, la définition pose les bases de
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ce qui est considéré comme une substance au regard du Reglement cosmétique et exclut ce

qui est hors du champ de cette définition.
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Mélange : « un mélange ou une solution composé de deux substances ou plus. »
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. »

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

Utilisateur final : « un consommateur ou un professionnel qui utilise le produit
cosmétique. »

Mise a disposition sur le marché : « toute fourniture d’un produit cosmétique destiné
a étre distribué, consommé ou utilisé sur le marché communautaire dans le cadre
d’une activité commerciale, a titre onéreux ou gratuit. »

Mise sur le marché : « la premiere mise a disposition d’un produit cosmétique sur le
marché communautaire. »

Importateur : « toute personne physique ou morale établie dans la Communauté qui
met sur le marché communautaire un produit cosmétique provenant d’un pays tiers. »
Norme harmonisée : « une norme adoptée par 'un des organismes européens de
normalisation énumeérés a I'annexe | de la Directive 98/34/CE du Parlement européen
et du Conseil du 22 juin 1998 prévoyant une procédure d’information dans le domaine
des normes et réglementations techniques et des régles relatives aux services de la
société de l'information sur la base d’une demande formulée par la Commission
conformément a l'article 6 de ladite Directive. »

Nanomatériau : « un matériau insoluble ou bio-persistant, fabriqué intentionnellement
et se caractérise par une ou plusieurs dimensions externes, ou une structure interne,
sur une échelle de 1 a 100 nm. »

Agents conservateurs : « les substances qui sont exclusivement ou principalement
destinées a empécher le développement de micro-organismes dans le produit
cosmétique. »

- Colorants: «les substances qui sont exclusivement ou principalement destinées a
colorer le produit cosmétique, I'ensemble du corps ou certaines parties de celui-ci, par
absorption ou réflexion de la lumiére visible ; les précurseurs de colorants capillaires

d’oxydation sont également considérés comme des colorants. »
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- Filtres ultraviolets : « les substances qui sont exclusivement ou principalement
destinées a protéger la peau de certains rayonnements ultraviolets en absorbant,
réfléchissant ou dispersant ces rayonnements. »

- Effet indésirable: «une réaction nocive pour la santé humaine imputable a
I'utilisation normale ou raisonnablement prévisible d’un produit cosmétique. »

- Effet indésirable grave : « un effet indésirable entrainant une incapacité fonctionnelle
temporaire ou permanente, un handicap, une hospitalisation, des anomalies
congénitales, un risque vital immédiat ou un déces. »

- Retrait : « toute mesure visant a empécher la mise a disposition sur le marché d’un
produit cosmétique dans la chaine d’approvisionnement. »

- Rappel : « toute mesure visant a obtenir le retour d’un produit cosmétique qui a déja
été mis a la disposition de I'utilisateur final. »

- Formulation cadre : « une formulation qui mentionne la catégorie ou la fonction des
ingrédients et leur concentration maximale dans le produit cosmétique, ou qui donne
des informations quantitatives et qualitatives pertinentes lorsqu’un produit cosmétique
n’est pas couvert, en partie ou en totalité, par une telle formulation. La Commission
fournit des indications permettant I’établissement de la formulation-cadre et les

adapte régulierement au progrés technique et scientifique. »

Comme évoqué dans la proposition de Reglement du Parlement européen et du Conseil
relatif aux produits cosmétiques, le point 11 du préambule du Réglement cosmétique par la
phrase « afin de clarifier les responsabilités, a chaque produit cosmétique devrait étre
associé une personne responsable », il est nécessaire de créer le statut de « personne

responsable ».

Le Reglement cosmétique prévoit donc par son l'article 4, la désignation obligatoire pour
chaque produit cosmétique d’une personne responsable physique ou morale qui doit
garantir la conformité aux obligations applicables du Reglement. Sans cela, le produit

cosmétique ne pourra étre mis sur le marché communautaire.

Une personne morale est un groupement, une entreprise, doté de la personnalité juridique,

donc titulaire elle-méme de droits et d’obligations, abstraction faite de la personne des
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membres qui la composent. Cette personne responsable désignée devra garantir la

conformité aux obligations.

En cas de manquement, elle sera considérée comme seule responsable. Cependant, cette
responsabilité ne l'empéchera pas d’appeler en garantie des tiers, afin de voir sa
responsabilité atténuée. Ce recours est exercé lorsqu’une personne estime qu’une autre doit
lui étre substituée dans les condamnations qui pourraient éventuellement étre prononcées

contre elle.

Le principe d’évaluation de la sécurité des produits cosmétiques n’est pas né avec la
publication au Journal Officiel du Réglement cosmétique. La Directive cosmétique exigeait
elle aussi de procéder a cette méme analyse avant la mise sur le marché du produit
cosmétique dans son article 7 bis : « Le fabricant, ou son mandataire ou la personne pour le
compte de laquelle un produit cosmétique est fabriqué, ou le responsable de la mise sur le
marché d’un produit cosmétique importé, s’assure que les autorités compétentes des Etats
membres concernés ont, a des fins de contréle, aisément accés, a l'adresse spécifiée sur
I’étiquette conformément a I'article 6 paragraphe 1 point a), aux informations suivantes : ( ...)
a I’évaluation pour la santé humaine du produit fini. A cet effet, le fabricant prend en
considération le profil toxicologique général des ingrédients, de leur structure chimique et leur
niveau d’exposition. Il prend notamment en compte les caractéristiques spécifiques
d’exposition des zones sur lesquelles le produit sera appliqué ou de la population a laquelle il
est destiné. Il fera, entre autres, une évaluation spécifique des produits cosmétiques destinés
aux enfants de moins de trois ans et des produits cosmétiques destinés exclusivement a

I'hygiéne intime externe. » >*

Toutefois, par manque de détail en ce qui concerne les informations devant figurer sur cette
évaluation de sécurité, I'hétérogénéité des évaluations de sécurité rédigées a été une

entrave au bon emploi de ce document.

* Directive 76/768/CEE consolidée
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Un des points clés de la refonte réglementaire est le détail des informations devant figurer
dans I’évaluation de la sécurité des produits cosmétiques pour certifier qu’ils seront slrs une

fois mis sur le marché®.

L'article 10 du Reglement cosmétique précise que: « Avant la mise sur le marché d’un
produit cosmétique, la personne responsable veille, afin de démontrer que ce produit est
conforme a larticle 3, a ce que sa sécurité soit évaluée sur la base des informations
appropriées et a ce qu’un rapport sur la sécurité du produit cosmétique soit établi

conformément a 'annexe |. »

L'article 10 du Reglement cosmétique clarifie I'obligation pour la personne responsable de
tenir a jour le rapport de sécurité du produit cosmétique. L'annexe | du Reglement
cosmétique reprend tous les éléments que doit comporter au minimum le rapport sur la

sécurité du produit cosmétique.

Dans la Directive 76/768/CEE, une obligation de notification était déja mise en place et
imposait aux Etats membres de surveiller les produits cosmétiques en circulation sur leur

territoire.

A T'article 7 paragraphe 3 de la Directive cosmétique on peut lire : « En outre, tout état
membre peut exiger, dans l'intérét d’un traitement médical rapide et approprié en cas de
troubles, que des informations adéquates et suffisantes concernant les substances utilisées
dans les produits cosmétiques soient mises a la disposition de [‘autorité compétente qui

veillera a ce que lesdites informations ne soient utilisées qu’aux fins dudit traitement. »

A I'article 7 bis paragraphe 5 de la Directive cosmétique, on peut lire le texte suivant : « Les
Etats membres désignent les autorités compétentes (...) et en communiquent les coordonnées

a la Commission qui les publie au Journal Officiel des Communautés Européennes. »

Conformément aux articles 7 paragraphe 3, et 7 bis paragraphe 5 de la Directive 76/768/CEE,

la liste des autorités nationales compétentes et rédigée dans la Directive 2004/C 278/02 a

* Proposition de Réglement du Parlement Européen et du Conseil relatif aux produits
cosmétiques COM 2008(49) final
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été établie. Elle est intitulée: « Autorités nationales compétentes en matiere de

cosmétiques».

Si on fait un focus sur le cas de la France, dans la Directive 2004/C278/02, les autorités

compétentes déclarées sont les suivantes :

- Le Centre antipoison de Paris,

- Le Centre antipoison de Lyon,

- Le Centre antipoison de Marseille,

- L'Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS) qui
deviendra ensuite L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM),

- La Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et de la Répression

des Fraudes (DGCCRF).

Ces différents organismes laissent place a trois types de déclarations. Aux trois centres
antipoison francgais, les personnes responsables doivent déposer les formules quantitatives
des produits cosmétiques qu’ils mettent sur le marché. Ce premier type de déclaration a
pour but de pouvoir pallier rapidement les réactions indésirables observables a la suite
d’une mauvaise utilisation du produit cosmétique. A I’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé (aujourd’hui Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
Produits de Santé), en vertu de l'article L.5121-18 du Code de la Santé Publique, les
établissements qu’ils soient fabricants, conditionneurs ou importateurs de produits
cosmétiques, ont obligation de s’enregistrer, pour déclarer leurs activités. En ce qui
concerne les déclarations faites a la Direction Générale de la Concurrence, de la
Consommation et de la Répression des Fraudes, elles ne concernent que les déclarations
d’effets indésirables observés a la suite de ['utilisation de produits cosmétiques, elle
centralise ces informations et en informe I’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé (aujourd’hui Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits

de Santé).

L’article 13 du Réglement (CE) N°1223/2009, remanie ce processus de notification pour
laisser place a une notification simplifiée, centralisée et électronique, qui permettrait
d’homogénéiser les informations notifiées sur le territoire européen et ainsi renforcer la

sécurité des produits mis sur le marché. De plus, la mise en place de ce systeme de
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notification centralisée a un avantage financier non négligeable étant donné
que : « L’analyse d’impact montre qu’il serait possible de réduire d’approximativement 80%
les frais administratifs liés & la notification aux centres antipoison »>°.

La notification a la Commission européenne concerne notamment :

La catégorie du produit cosmétique et son nom commercial complet,

- Le nom et I'adresse de la personne responsable ou le dossier d’information sur le
produit est tenu a disposition,

- L’Etat membre dans lequel le produit cosmétique est mis sur le marché,

- Les coordonnées d’une personne physique a contacter en cas de nécessité,

- La présence de substances sous forme de nanomatériaux,

- La présence de substances classées comme cancérogénes, mutagénes ou toxiques
pour la reproduction, de catégorie 1 ou 2, a I'annexe | de la Directive 67/548/CEE,

- La formulation cadre permettant un traitement médical prompt et approprié en cas

de difficultés.

La Commission se chargera ensuite de transmettre les informations appropriées aux

autorités compétentes et centres antipoison.

Les substances CMR (Cancérigenes, Mutagenes et Reprotoxiques) sont répertoriées et
classées par la Communauté Européenne dans différentes catégories selon leur degré de
dangerosité avéré sur la santé humaine, ou a défaut, un profil supposé a la vue des

connaissances acquises a leur sujet.

Les substances CMR 1 ont une cancérogénicité, une mutagénicité et/ou une reprotoxicité
supposées ou avérées. Cette classe peut étre divisée en deux sous-parties, Les CMR 1A qui
regroupe les substances a la cancérogénicité, la mutagénicité et/ou la reprotoxicité avérées
sur la base de données recueillies chez ’'homme. Les CMR 1B qui regroupent les substances
a la cancérogénicité, la mutagénicité et/ou la reprotoxicité supposées sur la base de données

recueillies chez I'animal. La catégorie CMR 2 regroupe les substances suspectées d’étre

** Proposition de Réglement du Parlement Européen et du Conseil relatif aux produits
cosmétiques COM 2008(49) final
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cancérigénes, mutagenes et/ou reprotoxiques mais pour lesquelles les données recueillies
chez ’homme ou chez I'animal sont insuffisamment convaincantes pour les classer dans les

catégories 1A ou 1B.

Avant la mise en application du Réglement (CE) N° 1223/2009, les substances CMR 1A et 1B
étaient strictement interdites dans les produits cosmétiques, les substances CMR2 étaient
guant a elles interdites a moins que le Comité scientifique, sur la bases d’arguments motivés
par des données relatives a I'exposition a ces substances, n’ait statué en faveur d’une

possible introduction de ces substances dans la composition des produits cosmétiques.

L'interdiction automatique, sans possibilité d’exception, des substances CMR 1A et 1B
rendait la reglementation des produits cosmétiques tributaire d’une classification basée sur

la dangerosité sans prendre en compte I'exposition et I'utilisation effective de la substance®’.

De fagon plus nuancée, I'article 15 du Réglement (CE) N° 1223/2009 présente un régime de
gestion des risques pour les substances CMR 1A, 1B et 2 qui permet l'utilisation de ces

substances mais sous certaines conditions.

A priori I'utilisation dans les produits cosmétiques des substances CMR 2 est interdite en
vertu de l'annexe VI partie 3 du Reglement (CE) n°1272/2008. Elles ne pourront
éventuellement étre employées dans la formulation de produits cosmétiques que si le

Comité scientifique les a jugées sires.

L'utilisation dans les produits cosmétiques des substances CMR 1A et 1B est interdite en
vertu de l'annexe VI partie 3 du Reglement (CE) n°1272/2008. Elles ne pourront
éventuellement étre employées dans la formulation de produits cosmétiques que si les

guatre conditions suivantes sont remplies :

- Elles ont été jugées sires par le Comité scientifique,
- Il n"existe pas de substance de substitution appropriée,
- Une demande a été formulée pour utiliser ces substances dans des conditions bien

définies,

*” Proposition de Réglement du Parlement Européen et du Conseil relatif aux produits
cosmétiques COM 2008(49) final

La Reglementation Cosmétique d'hier a aujourd hui, Mise en place de la cosmétovigilance



- Ces substances sont conformes aux prescriptions relatives a la sécurité des denrées

alimentaires.

L'article 20 du Reglement (CE) N° 1223/2009 précise que l'étiquetage et la publicité
concernant les produits cosmétiques ne doivent pas comporter de texte, de dénominations,
de marques, d’'images ou d’autres signes (figuratifs ou non) pour attribuer aux produis
cosmétiques des caractéristiques qu’il ne posséde pas. Ce méme article, au point 2, introduit

la possibilité pour se conformer a ces obligations, de se référer aux criteres communs.

L'entrée en application du Réglement cosmétique a été accompagnée, la veille, de la
publication au Journal Officiel par la Commission du Réglement (UE) n° 655/2013 établissant
les criteres communs auxquels les allégations relatives aux produits cosmétiques doivent

répondre pour pouvoir étre utilisées.

Selon ce réglement, pour qu’une allégation puisse étre présente sur un support quelconque

faisant référence a un produit cosmétique, elle doit étre conforme aux points suivants :

- Les allégations avancant qu’un produit est autorisé par une autorité compétente ne
sont pas autorisées,

- Llimage que donne a un produit cosmétique doit étre facilement compréhensible de
tous,

- Les revendications a propos de la satisfaction des exigences imposées par la
réglementation en vigueur dans le domaine des produits cosmétiques ne sont pas

autorisées.

- On ne peut revendiquer la présence d’ingrédients absents de la formule d’un produit
cosmétique,
- On ne peut extrapoler I'activité d’un actif contenu dans un produit cosmétique a tout

le produit si ce n’est pas le cas,

* Réglement UE 655/2013 de la Commission du 10 juillet 2013
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Les témoignages recueillis a propos d’un produit ne peuvent servir de justification

d’une allégation.

Les allégations utilisées doivent étre fondées sur les éléments probants,

Les techniques utilisées pour justifier une allégation doivent étre en conformité avec
I’état actuel des techniques et des connaissances,

Les études servant a justifier une allégation doivent étre éthiques et doivent suivre
un protocole défini reproductible,

Le niveau de justification doit correspondre au type d’allégation,

Les mentions hyperboliques doivent pouvoir ne pas étre prises au pied de la lettre
facilement par I'utilisateur final,

Les mentions abstraites n’ont pas besoin d’étre justifiées,

Les allégations faisant référence a I'effet d’un ingrédient extrapolé au produit fini
doivent étre justifiées par le fait que cet ingrédient est présent dans le produit fini a
la concentration objectivée pour cet effet,

Les preuves bibliographiques peuvent servir a prouver ['acceptabilité d’une

allégation.

Les effets revendiqués ne peuvent aller au-dela des effets prouvés,

Le caractére innovant ne peut étre mis en avant s’il ne I'est pas,

Si des conditions particulieres d’emploi d’un produit cosmétique sont nécessaires a
I'obtention du résultat revendiqué, ces conditions doivent étre clairement

explicitées.

Les allégations ne doivent en aucun cas étre dénigrantes vis-a-vis de la concurrence,

Les allégations ne doivent pas créer de confusion avec la concurrence.
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- Les allégations doivent étre claires et facilement compréhensibles pour I'utilisateur
final,

- Les allégations doivent informer le consommateur de maniére a ce qu’il puisse
éventuellement acheter le produit en parfaite connaissance de cause,

- Les communications commerciales doivent étre claires, précises, pertinentes et

compréhensibles pour le public ciblé.

La Directive 76/768/CEE ne prévoyait pas de systéme harmonisé a I'échelle européenne en
ce qui concerne la déclaration des effets indésirables survenus a la suite de I'utilisation d’un
produit cosmétique. De ce fait, la situation en matiéere de cosmétovigilance était hétérogene
en Europe. Certains pays avaient mis en place un systeme de cosmétovigilance bien défini,
c’était le cas de la France, de la Norvege ou encore du Portugal. D’autres pays avaient lancé
le processus de mise en place d’'un tel systéme sans qu’il ne soit pour autant effectif au
moment de |'abrogation de la Directive cosmétique, on parle ici de I'ltalie de I'Espagne ou
encore des Pays-Bas. Par ailleurs, dans d’autres Etats membres, un simple encouragement a
la déclaration d’effets indésirables par les professionnels de santé et les industriels tenait

lieu de systéme de cosmétovigilance™.

L’entrée en vigueur du Réglement (CE) N° 1223/2009 a permis de créer et d’harmoniser la

mise en place d’un systéeme de cosmétovigilance a I'échelle européenne.

Dans un premier temps, la mise en place de définitions, comme nous I'avons vu au point 1, a
permis de préciser clairement que I'on entend par les termes « effet indésirable » et « effet

indésirable grave ».

N

L’article 23 instaure une communication a I'autorité compétente de référence dans I’Etat

membre dans lequel I'effet indésirable grave est survenu, de tous les effets indésirables

¥ Résolution ResAP (2006)1 relative a un systéme de veille concernant les effets indésirables
des produits cosmétiques « cosmétovigilance » en Europe destiné a protéger la santé
publique
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graves dont une personne responsable a connaissance ou dont elle devrait raisonnablement

avoir connaissance.

La notification d’effets indésirables aupres des autorités compétentes peut étre faite par une
personne responsable, un industriel, un professionnel de santé, un distributeur ou un
utilisateur final, pour des effets indésirables dont ils ont la connaissance ou dont on peut

s’attendre a ce qu’ils aient raisonnablement connaissance.

Pour réaliser cette notification, différents éléments sont a relever :

« a) tous les effets indésirables graves dont ils ont la connaissance ou dont on peut

raisonnablement s’attendre a ce qu’ils aient connaissance ;

b) le nom du produit cosmétique concerné, permettant son identification spécifique ;
. . . , , 40

c) les mesures correctives qu’ils ont prises le cas échéant. »

L'autorité compétente qui a recu la notification se chargera de transmettre cette notification
aux autres Etats membres pour qu’ils puissent éventuellement prendre les mesures

adéquates pour préserver la sécurité des consommateurs.

Lorsque la notification provient d’un distributeur, I"autorité compétente de I’Etat dans lequel
I'effet indésirable a été constaté en informe immédiatement les autres Etats membres ainsi

gue la personne responsable du produit ayant causé I'effet indésirable.

Lorsque la notification provient d’un utilisateur final, 'autorité compétente de I’Etat dans
lequel I'effet indésirable a été constaté en informe immédiatement les autres Etats

membres ainsi que la personne responsable du produit ayant causé I'effet indésirable.

Les autorités compétentes peuvent utiliser les données recueillies lors des notifications
d’effet indésirable par une personne responsable, un professionnel de santé, un distributeur
ou un utilisateur final a des fins d’analyse du marché, de surveillance du marché,

d’évaluation et d’information des consommateurs finaux.

“ Réglement (CE) N°1223/2009 du Parlement Européen et du Conseil du 30 novembre 2009
relatif aux produits cosmétiques
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L’article 33 du Reglement (CE) N° 1223/2009 introduit un systeme simplifié pour actualiser
un glossaire des noms d’ingrédients. Ce glossaire reprend essentiellement la fonction de
I'inventaire des substances, qui était déja présent dans la Directive 76/768/CEE. Il contient
les noms de tous les ingrédients cosmétiques pertinents. Les noms utilisés sont
indépendants de toute langue nationale et généralement beaucoup plus courts que les noms
chimiques. Ces noms contribuent donc a éviter de traduire la liste des ingrédients figurant
sur I'étiquetage. De plus, ces noms sont acceptés dans le monde entier, ce qui facilite
grandement |'exportation pour les sociétés de I'Union européenne et renforce donc la

compétitivité sur les marchés extérieurs*.

Les annexes de la Directive cosmétique ont-elles aussi fait I'objet d’une révision en vue de

leur intégration au sein du Réglement (CE) N° 1223/2009.

Leur contenu initial était le reflet de I’état des connaissances scientifiques au 5 février 2008,

date de I'adoption de la proposition de Reglement par la Commission européenne.

Elles font régulierement d’objet de mises a jour afin de les adapter au progres scientifique et

technique.

Pour rappel, les annexes de la Directive cosmétiques étaient pour certaines, provisoires et
perfectibles. Le Réglement a supprimé la notion « d’ingrédients admis de maniere

provisoire », ce qui lui permet de s’affranchir de modifications programmées.

Elles sont au nombre de dix et portent les titres suivants :

Numéro de I'annexe Titre de I'annexe

| Rapport sur la sécurité du produit cosmétique

1] Liste des substances interdites dans les produits cosmétiques

11} Liste des substances que les produits cosmétiques ne peuvent contenir en dehors des restrictions prévues

v Liste des colorants que peuvent contenir les produits cosmétiques

Vv Liste des agents conservateurs admis dans les produits cosmétiques

* Proposition de Réglement du Parlement Européen et du Conseil relatif aux produits
cosmétiques COM 2008(49) final
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Vi Liste des filtres ultraviolets admis dans les produits cosmétiques

Vi Symboles utilisés sur I'emballage/le récipient

Vil Liste des méthodes validées alternatives a I'expérimentation animale
IX Partie A Directive abrogée avec ses modifications successives

IX Partie B Délai de transposition en droit national et application

X Tableau de correspondance

Les articles 8 et 12 du Reéglement apportent une clarification en ce qui concerne le
réle des normes harmonisées dans le domaine des bonnes pratiques de fabrication et
d’échantillonnage/analyse des produits cosmétiques,

A I'article 14 du Réglement cosmétique des restrictions sont précisées concernant les
substances figurant dans I'annexe IV relative aux colorants et dans I'annexe V relative
aux conservateurs, qui s'appliquent également quand la substance est ajoutée dans
la formulation du produit cosmétique a d’autres fins que la coloration ou la
conservation,

L'article 19 annonce la possibilité de faire figurer sur I'étiquetage la date de durabilité
minimale au moyen d’un pictogramme,

L'article 27 du Réglement cosmétique introduit une procédure claire pour la mise en
application de la clause de sauvegarde,

L'article 31 introduit et clarifie les regles qui s’appliquent a la modification des
annexes,

La possibilité de ne pas faire figurer toute ou partie de la composition d’'un produit
cosmétique dans le but de protéger le secret commercial a été supprimée,

La nécessité pour le fabricant et I'importateur d’avoir un niveau de qualification
minimum est supprimée,

L'article 8 de la Directive cosmétique a été supprimé,

L'annexe V de la Directive cosmétique a été supprimée.

Le principe d’innocuité reste un pré requis et sa définition ne change pas,
Le Dossier Information Produit doit étre facilement accessible aux autorités

compétentes a I'adresse qui figure sur les packagings,
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- LUinterdiction des essais sur animaux pour les produits finis et les échéances pour

I'interdiction des essais sur animaux pour les ingrédients.
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2.3.2 La Reglementation REACH

En paralléle de la mise en application du Reglement cosmétique (CE) N° 1223/2009, un autre
Reglement européen qui a eu des répercussions importantes dans le domaine des produits
cosmétiques a été mis en application en 2007. Il s’agit du Réglement REACH*, qui recense,
évalue et controdle les substances chimiques fabriquées, importées ou mises sur le marché au

sein de 'Union européenne.

- Protéger la santé humaine et I’environnement contre les risques potentiels liés aux
substances chimiques,

- Instaurer une information compléte et transparente sur la nature des risques
potentiels liés a I'utilisation d’une substance chimique du producteur de la matiére
premiére jusqu’au consommateur,

- Imposer des normes de sécurité a respecter obligatoirement pour assurer la
protection des personnes en contact avec ces substances,

- Renforcer la compétitivité de I'industrie chimique européenne.

Sont concernés par ce Reglement toutes les substances chimiques, naturelles, organiques

ainsi que les métaux, utilisés dans I'industrie a I’état brut, dilué ou mélangé.

Tous les industriels ont eu 'obligation a compter de la date d’entrée en vigueur du texte, de
procéder a I'enregistrement de toutes les substances qu’ils fabriquent ou importent a raison

d’une quantité supérieure a 1 tonne par an.

* Commission Européenne REACH - enregistrement, évaluation, autorisation et restriction
des produits chimique

* Site developpement-durable.gouv.fr - Ministére de I’écologie du développement durable
et de I'énergie
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A Vlissue de I'enregistrement et aprés examen du dossier par les instances européennes,

plusieurs conclusions sont envisageables :

- La substance est déclarée « non dangereuse », elle peut ainsi étre utilisée sans
risques et sans précautions particuliéeres,

- Lutilisation de la substance représente un potentiel danger qui peut étre évité par
respect des précautions d’emploi,

- La substance présente un risque, son utilisation est encadrée, voire interdite.

La mise en place du Réglement REACH en Europe a poussé les autorités a se pencher sur le
cas particulier des cosmétiques dont la confection nécessite I'emploi de beaucoup de

substances chimiques.

La refonte du systéeme réglementaire en termes de produits cosmétiques n’est autre qu’une

conséquence directe de I'entrée en vigueur du Réglement REACH.

Comme nous l'avons vu a la premiére partie, la Directive cosmétique 76/768/CEE étant
devenue obsolete, la mise en place de REACH au niveau européen a servi d’élément

déclencheur pour son remaniement.

Bien que nécessaire, ce texte est peut étre cependant paru trop rapidement et certains
points ont été légiférés a la hate. Prenons par exemple le cas des tests sur animaux. Ce
travail ne remet nullement en doute ici I'interdiction de la réalisation des tests sur animaux
pour les produits cosmétiques finis ainsi que pour les ingrédients qu’ils contiennent. Nous
pouvons comprendre qu’ils trouvent une légitimité lorsqu’ils visent a démontrer le bénéfice
apporté par un médicament en termes de santé humaine, mais qu’ils ne soient pas
envisageables pour démontrer la sécurité de produits cosmétiques a bénéfice thérapeutique

nul.

Cependant, leur interdiction a été actée avant méme que des méthodes alternatives visant a

les remplacer ne soient validées.
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2.3.3 Force législative, force reglementaire, seules a régir le systeme ?

Nous avons précédemment pointé du doigt le fait que la science progresse plus vite que le
droit. Il existe cependant au moins deux autres domaines qui progressent plus vite que la
science, ce sont les médias et l'inquiétude des consommateurs. Ces deux entités se
nourrissent I'une de l'autre, évoluent et prennent une ampleur telle, qu’elles en arrivent

parfois a supplanter le droit et la science réunis.

Prenons le cas des parabénes, I'opinion publique et les médias de concert ont réussi a les
définir comme étant des perturbateurs endocriniens, argument que de nombreuses études
scientifiques menées dans ce but n’ont jamais réussi a justifier. Seule industrie visée : celle
des produits cosmétiques, alors que ces conservateurs sont présents dans bon nombre de
médicaments et produits ménagers. L'industrie cosmétique, devant une telle ferveur n’a eu
d’autre choix que de se passer de ces précieux conservateurs au profit d’autres molécules,
mais le principe de précaution n’étant pas toujours un principe de raison, certaines de ces
molécules sont reconnues comme étant allergisantes et leur présence dans les produits

cosmétiques se voient étre interdites.

2.3.4  La mise en application pratique du Reglement (CE) N° 1223/2009

Comme nous l'avons vu au point deux de cette premiére partie, la mise en application du
Réglement européen (CE) N° 1223/2009 a permis d’assurer la réalisation de trois objectifs
fondamentaux a savoir : éliminer les incertitudes juridiques et les incohérences inhérentes a
la Directive et a ses trées nombreuses modifications, palier aux divergences nationales en
termes de transposition des textes de loi et enfin, assurer la sécurité des produits

cosmétiques mis a disposition sur le territoire de I’'Union européenne.

Dans la théorie, cette reglementation commune qui sécurise la circulation des produits
cosmétiques sur le territoire européen, qui les encadre et les définit de maniére uniforme
doit permettre une circulation facilitée des produits cosmétiques au sein de I'Union
européenne. Cette libre circulation se fait sous réserve que certaines informations figurant
sur I'emballage des produits soient rédigées dans une langue compréhensible par les

utilisateurs finaux du pays dans lequel le produit est mis a disposition.
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Nous pouvons donc penser que la charge de travail réglementaire s’en voit étre réduite et
facilitée pour les produits destinés a étre éventuellement utilisés dans un pays de I’'Union

européenne autre que celui dans lequel il est fabriqué.
La réalité est cependant différente...

Comme souligné dans notre étude sur les échanges internationaux, les produits cosmétiques
européens plaisent a I'étranger et ils se voient donc étre exportés de maniére non

exceptionnelle en dehors de I’'Union européenne.

Prenons le cas de la France par exemple, I'industrie des produits cosmétiques est un des
rares secteurs dans lequel notre pays fait figure d’exemple en occupant depuis toujours la
place de leader mondial. Si nous nous attardons sur les données communiquées plus haut en
ce qui concerne I'export, remarquons que, plus d’un produit cosmétique francais sur deux

destiné a I'export sera utilisé en dehors de I’'Union européenne.

Le chiffre d’affaires des sociétés francaises réalisé a I'export étant non négligeable, il est
donc nécessaire de prendre en compte la possible utilisation des produits sur un territoire

étranger dans leur processus de développement.

Pour qu’un produit cosmétique puisse étre mis sur le marché sur un territoire hors Union
européenne et force est de constater que cette procédure se généralise, il doit passer par

une étape d’enregistrement dans le pays de destination.

Cet enregistrement sert a prouver que le produit importé est conforme a la réglementation
en vigueur dans le pays d’'importation en matiére de composition, d’étiquetage, d’emballage

et de fabrication.

La plupart des grands groupes mondiaux peuvent se permettre de lancer en production des
lots entiers de produits destinés a un seul et unique pays ou une région du globe. Par cette
démarche, ils s’affranchissent du cumul de contraintes reglementaires imposées par une

distribution au sein et en dehors de I’'Union européenne.

Cependant les entreprises de trés petite, petite et moyenne taille, dans la grande majorité
des cas, ne peuvent pas produire pour une seule et méme référence un lot destiné a étre

exporté et un lot destiné a une consommation au sein de I'Union européenne. De plus, les
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réglementations étrangéres en matiere de produits cosmétiques étant tres différentes d’un
pays a l'autre, cela sous-entend que dans le cas de la production d’un lot pour I'export, celui-

ci se retrouve n’étre spécifique qu’a un usage dans un seul et unique pays.

Les reglementations étrangéres en matiere de produits cosmétiques comportent des
exigences relatives a I'étiquetage des produits cosmétiques, et au « sur-étiquetage » parfois

mis en place pour rendre le produit conforme aux regles locales.

En terme d’allégations, jusqu’a ce jour, le Réglement (CE) N° 1223/2009 ne donne pas de
limites particulieres en dehors de la nécessité qu’elles ont d’étre conformes avec les critéres
communs publiés au Journal Officiel par la Commission du Réglement (UE) n° 655/2013, a
savoir, la conformité avec la législation, la véracité, la probité, la sincérité, I'équité et la
clarté. Cependant, dans certains pays, il n’est pas possible de se conformer uniquement a
ces critéres. Au Japon™, ne peuvent figurer sur les produits cosmétiques qui y sont vendus
gu’une des cinquante-cing allégations autorisées. Dans le cas d’un produit vendu a la fois au
sein de I'Union européenne et en dehors de celle-ci, avec des volumes de vente ne
permettant pas de pouvoir fabriquer plusieurs lots, les fabricants se voient donc dans
I'obligation, s’ils ne veulent pas se priver d’un marché, de se conformer a la réglementation

la plus sévere.

Numéro de I'allégation Allégation

Clean the scalp and hair.

Mask unpleasant scalp and hair odors with perfume.

Keep the scalp and hair healthy.

Make hair firm and resilient.

Moisten the scalp and hair.

Keep moisture in the scalp and hair.

Make hair supple.

Make hair easier to comb.

O| 0| N| o | | W[ N| ¥~

Keep the luster of hair.

[uny
o

Make hair lustrous.

-
[N

Treat dandruff and itching.

[
N

Suppress dandruff and itching.

[
w

Supplement and maintain hair moisture and oil.

N
>

Prevent hair from breaking, severing or splitting.

“ Document FEBEA — Fiche pays Japon
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15 Set and keep hairstyle.

16 Prevent electrical charge of hair.

17 Clean the skin by removing dirt.

18 Prevent pimples and heat rash by cleaning (face cleanser).
19 Condition the skin.

20 Condition skin texture.

21 Keep the skin healthy.

22 Prevent skin roughness.

23 Tighten the skin.

24 Moisten the skin.

25 Supplement and maintain skin moisture and oil.
26 Keep skin soft and elastic.

27 Protect the skin.

28 Prevent dry skin.

29 Make the skin soft.

30 Make the skin strong.

31 Give the skin luster.

32 Make the skin smooth.

33 Make shaving easier.

34 Condition the skin after shaving.

35 Prevent heat rash.

36 Prevent sunburn.

37 Prevent spots and freckles due to sunburn.

38 Give a pleasant fragrance.

39 Protect nails.

40 Keep nails healthy.

41 Moisten nails.

42 Prevent lip roughness.

43 Condition lip texture.

a4 Moisten the lips.

45 Make the lips healthy.

46 Protect the lips. Prevent dry lips.

47 Prevent chapped lips due to dryness.

48 Make the lips smooth.

49 Prevent cavities (toothpastes used in brushing)
50 Whiten teeth (toothpastes used in brushing)

51 Remove dental plaque (toothpastes used in brushing)
52 Clean the oral cavity (toothpastes)

53 Prevent foul breath (toothpastes)

54 Remove teeth stains (toothpastes used in brushing)
55 Prevent formation of dental calculus (toothpastes used in brushing)

Des limites strictes sont également posées en ce qui concerne la composition des produits

cosmétiques. Le processus de développement du produit doit avoir intégré des son origine la
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liste des substances acceptables pour une exportation éventuelle. Il en va de méme pour la

présentation du produit cosmétique et les exigences en matiere d’emballage.

Concernant les méthodes de fabrication, jusqu’a ce jour, les qualifications européennes et le
respect des bonnes pratiques de fabrication des produits cosmétiques (référentiel ISO

22716) suffisent a faire valider ce point par les instances étrangeres.

La mise en application du Reéglement (CE) N° 1223/2009 a eu un effet positif
d’harmonisation a I'échelle européenne. Cependant, la réalité du marché des produits
cosmétiques est telle que les entreprises européennes sont dans I'obligation, pour pouvoir
commercialiser au mieux leurs produits, de se conformer aux exigences reglementaires des
pays dans lesquels leur marchandise est exportée, au détriment des « libertés » qu’offre le

systeme européen.

Comme nous l'avons vu précédemment, I'entrée en vigueur du Reglement (CE) N°
1223/2009 a permis de créer et d’harmoniser la mise en place d'un systéme de

cosmétovigilance a I’échelle européenne.

Des agences régulatrices aux systémes de vigilances, intéressons-nous a présent a

comprendre les mécanismes régisseurs de la mise en place de la cosmétovigilance.
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3 COSMETOVIGILANCE : REAL WORLD EVIDENCE™ AU-DELA D'UNE SIMPLE
SURVEILLANCE

Le systeme de cosmétovigilance au méme titre que le Reglement cosmétique, sont des
systémes harmonisés a I'échelle européenne. Toutefois, une disparité subsiste en ce qui
concerne les autorités compétentes en charge de surveiller et de collecter les informations

relatives a la mise sur le marché des produits cosmétiques.

En France, l'autorité compétente notamment en matiere de produits cosmétiques est

I’ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé).

Celle-ci défini la cosmétovigilance comme étant la surveillance des produits cosmétiques

aprés leur mise sur le marché et précise qu’elle comporte :

La déclaration de tous les effets indésirables et le recueil des informations les

concernant,

- L’enregistrement, I’évaluation et I'exploitation des informations relatives a ces effets
dans un but de prévention,

- Laréalisation de toutes études et de tous travaux concernant la sécurité d’emploi des
produits cosmétiques,

- Laréalisation et le suivi d’actions correctives, en cas de nécessité.

Dans un premier temps, intéressons-nous au systeme francais des agences et des vigilances
sanitaires, nous verrons ensuite les différentes dispositions du systeme européen de

cosmétovigilance.
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3.1 Les Agences Sanitaires francaises

3.1.1 Lacréation des Agences Sanitaires®

Cette loi conduit a I'insertion d’un titre premier bis au code de la santé publique : « Agence

du médicament ».

« Article L. 567-1 : Afin de garantir I'indépendance, la compétence scientifique et
I'efficacité administrative, des études et des contrbles relatifs a la fabrication, aux
essais, aux propriétés thérapeutiques et a l'usage des médicaments, en vue d’assurer,
au meilleur codt, la santé et la sécurité de la population et de contribuer au
développement des activités industrielles et de recherche pharmaceutique, il est créé

un établissement public de I'Etat dénommé « Agence du médicament » (...) »*’

C'est le premier texte relatif a la sécurité sanitaire qui fait suite a I'affaire du sang contaminé.
Cette loi encadre |'organisation de la transfusion sanguine et annonce la création de deux
entités : I’Agence du médicament et I'’Agence francaise du sang. Ces deux établissements
sont les antennes de référence pour la surveillance des médicaments et des produits dérivés

du sang mis sur le marché®.

Le livre VIl du Code de la Santé Publique est complété par un chapitre IX ainsi rédigé :

«Art. L. 796-1. - Il est créé un Comité national de la sécurité sanitaire chargé
d'analyser les événements susceptibles d'affecter la santé de la population et de
confronter les informations disponibles. Ce comité s'assure également de la
coordination de la politique scientifique de ['Institut de veille sanitaire et des agences

francaises de sécurité sanitaire des produits de santé et des aliments.

* Les vigilances sanitaires - Université médicale virtuelle francophone - 2011

*® Journal officiel de la République Francaise du 5 janvier 1993 page 237

*Etude en vie réelle

* Article 567-1 du Code de la Santé Publique

* Journal officiel de la République Francaise du 5 janvier 1993 page 237

* Journal Officiel de la République Francaise n°151 du 2 juillet 1998 page 10056 LOI no 98-
535 du 1ler juillet 1998
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Le Comité national de la sécurité sanitaire réunit, sous la présidence du ministre
chargé de la santé, les directeurs généraux de I'Institut de veille sanitaire, de I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé et de I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des aliments ainsi que les présidents des conseils scientifiques de
ces deux agences et de l'Institut de veille sanitaire, une fois par trimestre ou a la

demande de I'un d'entre eux.

Il associe a ses travaux les autres ministres intéressés et notamment les ministres
assurant la tutelle d'une agence. Il peut y associer toute autre personnalité ou

organisme compétent. »
Le livre VIl du Code de la Santé Publique est complété par un chapitre V ainsi rédigé :

« Art. L. 792-1. - Il est créé un établissement public de I'Etat dénommé Institut de

veille sanitaire. (...) »
Le livre VIl du Code de la Santé Publique est complété par un chapitre VI ainsi rédigé :

« Art. L. 793-1. - Il est créé un établissement public de I'Etat dénommé "Agence

francaise de sécurité sanitaire des produits de santé". (...)»
Le livre VIl du Code de la Santé Publique est complété par un chapitre VIl ainsi rédigé :

« Art. L. 794-1. - I. - Il est créé un établissement public de I'Etat dénommé Agence
francaise de sécurité sanitaire des aliments. Cet établissement est placé sous la

tutelle des ministres chargés de la santé, de I'agriculture et de la consommation(...) »

Cette loi voit le jour en raison de la diversité croissante en termes de nature des crises

sanitaires.

Elle conduit a la naissance de nouvelles entités et prévoit une évolution de I’Agence
Nationale du médicament qui devient I’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits

de Santé.
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3.1.1.3 Le Décret n®2002-299 du Ter mars 2002 relatif a l'organisation et au fonctionnement
de [Agence Francaise de Sécurité Sanitaire Environnementale et modifiant le Code

de la Santé Publiguée

Ce décret prévoit la création d’une nouvelle structure: I’Agence Francaise de Sécurité

Sanitaire Environnementale

*® Journal Officiel de la République Francaise n°52 du 2 mars 2002 page 4024 Décret n° 2002-
299 du ler mars 2002
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3.1.2 Le paysage actuel des Agences Sanitaires

Au sein du ministére chargé de la santé, la Direction Générale de la Santé a la responsabilité
de la prévention et de la sécurité sanitaire. Pour ce faire, la Direction Nationale de la Santé
travaille de concert avec des opérateurs nationaux spécialisés, regroupés sous le terme

d’ « agences sanitaires ».

Le nom, la fonction et le champ d’action de ces agences ont beaucoup évolué au cours de

ces deux dernieres décennies, en réponse a I'évolution de la législation.
Les agences sanitaires sont a I'heure actuelle au nombre de dix >* :

- L’agence de la Biomédecine (ABM)

- L'agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)

- L’agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du
travail (ANSES)

- L'établissement francais du sang (EFS)

- L’établissement de préparation et de réponse aux urgences sanitaires (EPRUS)

- La haute autorité de santé (HAS)

- Linstitut national du cancer (INCa)

- Linstitut national de prévention et d’éducation pour la santé (Inpes)

- Linstitut de radioprotection et de sécurité nucléaire (IRSN)

- Linstitut de veille sanitaire (InVS)

3.2 Les Vigilances Sanitaires francaises

3.2.1 Lacréation des Vigilances Sanitaires

Les systemes de veille et de sécurité de la santé se sont construits par saccades en réaction a
différentes crises sanitaires. Les domaines d’intervention se sont ainsi développés au fil du

temps en fonction des circonstances.

L'affaire du sang contaminé au début des années 1990 a marqué I'accélération du
développement du systéme de sécurité sanitaire. L'importance des répercussions de cette

crise dans I'opinion publique ainsi qu’au sein de la communauté scientifique a conduit en

*! Site www.sante.gouv.fr — Les agences sanitaires - 10 janvier 2012
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1993 a la création de deux agences sanitaires ainsi qu’a la pharmacovigilance et a
I’'hnémovigilance. Depuis, d’autres événements sanitaires tels que la crise de la vache folle,
celle de I'amiante, ou encore la canicule ont amené les autorités a repenser le cadre des
vigilances sanitaires et a élargir leur périmetre. D’autres systemes de vigilance sont alors
créés : la matériovigilance en 1996, la réactovigilance en 1996, la lutte contre les infections
liées aux soins en 2001, la radioprotection en 2006, I’AMP vigilance (dispositif de vigilance
relatif a I'assistance médicale a la procréation) en 2008, la cosmétovigilance et la vigilance

des produits de tatouage en 2008.

Tous ces systemes, pourtant nécessaires et indispensables a la mise en place d’un contréle
sanitaire efficient, peut-étre de par leur création réactionnelle, ont été mis en place sans

cohérence entre eux.

3.2.2 LesVigilances Sanitaires en 2015

L’ANSM a en charge huit vigilances différentes™ :

- pour les médicaments a usage humain et les matieres
premiéres a usage pharmaceutique,

- ou pour les substances psychoactives
dont les stupéfiants et les psychotropes,

- pour I'ensemble de la chaine transfusionnelle du prélevement du
donneur au suivi post-transfusionnel du receveur de produits sanguins labiles,

- pour les dispositifs médicaux et les produits thérapeutiques
annexes,

- pour les dispositifs de diagnostic in vitro,

- pour I'ensemble de la chaine de greffe du prélevement du donneur
au suivi post-greffe du receveur d’organes, de tissus, de cellules d’origine humaine
excepté le sang et les gametes, et pour les produits thérapeutiques annexes,

- pour les produits cosmétiques,

- pour les produits de tatouage(s).

52 . ,
Site ansm.santé.fr
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Deux autres systéemes de signalement travaillent en lien étroit avec les vigilances :

- Le Guichet des erreurs médicamenteuses :
Cette structure recueille et gere les signalements d’erreur ou de risque d’erreur
médicamenteuse liés au médicament, et notamment a sa présentation, sa
dénomination.

- Le Département de la veille sanitaire :

Ce département gére notamment les défauts de qualité des médicaments.

3.3 Un systeme en constante évolution53.54.5556,57

Les crises du Médiator ou encore des prothéses PIP ont mis en évidence des défaillances
dans les systemes de pharmacovigilance et de matériovigilance, en particulier, leur

inadaptation a la déclaration par les patients et les professionnels de santé.

Dans le cadre des travaux de la mise en ceuvre de la Stratégie Nationale de Santé, la
Direction Générale de la Santé, a mis en place un travail sur la réorganisation des vigilances
sanitaires. Ce projet est I'un des éléments majeurs du renforcement de la sécurité sanitaire

envisagé dans la prochaine loi de santé, dont le vote est prévu pour 2015.
Les objectifs annoncés de la réforme du dispositif des vigilances sanitaires sont les suivants :

- Faciliter et promouvoir le recueil des déclarations des événements indésirables
incluant un portail commun de déclaration et une stratégie de promotion de la
déclaration,

- Optimiser et simplifier les dispositifs de vigilance en région et affirmer le réle de I’ARS

comme pilote de la veille et de la sécurité sanitaire,

> Alin&as lettre d’information du CClin et des Arlin du sud est juin 2014 n°3 par le Dr Anne
Savey Directeur du CClin sud est

> Agence Régionale de Santé lle-de-France Vigilances sanitaires : vers une nouvelle
organisation régionale du 4/12/2014

> Agence Régionale de Santé lle-de-France 27-11 2éme Journée régionale des vigilances en
Tle-de-France

>® Site ANSM - 3émejournée d’informations et d’échanges de ’ANSM avec les associations de
patients 12/03/15 par Mehdi Benkebil

>’ Ministére des affaires sociales et de la santé — Réorganisation des vigilances sanitaires par
Jean-Yves Grall =DGS rapport de mission juillet 2013
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- Améliorer la lisibilité et le pilotage global des vigilances avec notamment la création
d’un comité stratégique national des vigilances et une réorganisation des agences

nationales.

Le nouveau site de déclaration de ’ANSM, mis en ligne le 7 novembre 2013, a pour vocation
d’apporter des informations adaptées aux personnes qui ne connaissent pas ou peu les
vigilances pour faciliter le processus de déclaration. Ce site a deux cibles majeures, les
patients et les associations de patients, ainsi que les professionnels qui ont des obligations

de déclaration mais qui ne déclarent pas ou trop peu.

3.4 La cosmétovigilance a l'échelle européenne

Cette partie est articulée sur les bases des lignes directrices pour la gestion des effets
indésirables et la communication des effets indésirables graves au sein de I’'Union

européenne. Ces lignes directrices sont rédigées par Cosmetics Europe’s.

3.4.1  Lanécessité d'un systeme de cosmétovigilance

Comme nous lI'avons vu précédemment, les produits cosmétiques ne font pas I'objet d’'une
autorisation de mise sur le marché préalable a toute commercialisation, cependant, ils
doivent répondre a des critéres définis en termes de sécurité et de qualité. De ce fait, et
étant donné que les produits cosmétiques n’apportent pas de bénéfice notable en matiére
de santé humaine, aucun effet indésirable n’est attendu et toléré a la suite de leur utilisation

dans les conditions normales et prévues d’emploi.

Les effets indésirables recensés sont, dans la plus grande majorité, des cas de sévérité et

d’intensité légeres et totalement réversibles.

Pour autant, les volumes de produits cosmétiques consommés sont tels qu’il est
inimaginable de ne pas mettre en place un systéme harmonisé de cosmétovigilance au sein
de I'Union européenne afin de réagir au mieux face a chaque signalement, potentiellement

révélateur d’un futur scandale sanitaire.

Il semble impensable également de ne pas suivre les produits cosmétiques une fois mis sur

le marché, au méme titre que tous les autres produits de santé. Méme si les cosmétiques ne

> SUE reporting guidelines version Ao(t 2012
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sont pas supposés mettre en jeu la santé humaine, ils doivent répondre obligatoirement au
principe d’innocuité. Cependant, on ne peut exclure qu’ils soient exempt de tout effet

néfaste.

Les ingrédients et les packagings utilisés pour la fabrication des produits cosmétiques
doivent répondre a des critéres de pureté et a des qualifications définis. Cependant, ces
articles étant dans de nombreux cas approvisionnés a partir de pays extérieurs a I'Union
européenne, il est bien souvent difficile de les accompagner des documents justificatifs
nécessaires pour prouver leur validité selon les critéres européens. Des équivalences sont
alors établies par les personnes responsables ou par les personnes chargées de controler la
sécurité des produits, pour constituer les dossiers informations produits. Cependant, il peut
arriver gu’une de ces équivalences soit rédigée a tort et qu’en découle un probléme d’ordre

sanitaire.

De plus, les produits cosmétiques font I'objet avant commercialisation de tests cliniques
visant a prouver leur sécurité, leur innocuité et a démontrer leur efficacité. Ces études sont
réalisées sur les groupes de personnes réduits et pendant une durée déterminée de trois
mois le plus souvent. Nous pourrions tout a fait envisager que ces critéres ne soient pas

suffisants pour révéler la survenue d’un effet indésirable grave.

La mise en place d’un systéme de cosmétovigilance peut, de plus, permettre aux entreprises
qui les mettent sur le marché ainsi qu’aux personnes qui en sont responsables de pouvoir

surveiller les produits commercialisés et de contréler leurs performances.

La surveillance du marché sert essentiellement a assurer la protection de la sécurité des

consommateurs tout en réduisant la probabilité de réapparition des effets indésirables.

La Cosmétovigilance se définit comme «/a collecte, I'évaluation et le suivi/contréle des

déclarations spontanées d’événements indésirables observés pendant ou aprés ['utilisation

. ;o . .. 59
normale ou raisonnablement prévisible d’un produit cosmétique. »

> Document FEBEA - Guide pratique conformité avec le Réglement cosmétique, lighes
directrices pour la gestion des effets indésirables et la communication des effets indésirables
graves au sein de I’'Union Européenne
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Une déclaration spontanée se définit comme étant « une communication non sollicitée a une
entreprise, une autorité reglementaire ou toute autre organisation, de la part du public ou des
professionnels de la santé, décrivant un ou plusieurs événements relatifs a la santé d’une

personne ayant fait usage d’un ou plusieurs produits cosmétiques. »0

La cosmétovigilance comprend la déclaration des effets indésirables, leur analyse mais aussi
la diffusion des mesures correctives qui doivent étre mises en place pour empécher les

récidives et limiter les conséquences.

Le systéme européen de cosmétovigilance est ainsi destiné a faciliter une application directe
et aisée de ces dispositions dans tous les Etats membres ou seront utilisés les produits, et de
se prémunir des divergences et des pertes d’informations entrainées par une application de

la cosmétovigilance pays par pays.

3.4.2 Historique de la mise en place de la cosmétovigilance a l'échelle européenne

Le Réglement cosmétique (CE) N° 1223/2009 pose les bases d’une approche harmonisée de
la gestion des effets indésirables causés par I'utilisation d’'un ou de plusieurs produits
cosmétiques, mais les prémices d’'un tel systeme avaient déja été annoncées dans la

Directive 76/768/CEE.

Le Reglement cosmétique impose une nouveauté : la déclaration obligatoire de tous les

effets indésirables graves.

Afin de pouvoir évaluer et surveiller la fréquence et le risque de survenue d’effets
indésirables dus a I'utilisation de produits cosmétiques, des études pilotes ont été mises en

place en Europe en 2004 et en 2005.%

La France, I’Autriche, la Norvege et le Danemark ont donc piloté des études visant a montrer

I'intérét de la mise en place d’un systéme commun de cosmétovigilance.

® Document FEBEA - Guide pratique conformité avec le Réglement cosmétique, lighes
directrices pour la gestion des effets indésirables et la communication des effets indésirables
graves au sein de I’'Union Européenne

®1 Résolution ResAP(2006)1 relative a un systéme de veille concernant les effets indésirables
des produits cosmétiques (« cosmétovigilance ») en Europe destiné a protéger la santé
publique (adoptée par le Comité des Ministres le 8 novembre 2006, lors de la 979e réunion
des Délégués des Ministres)
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Durant ces études, différents déclarants ont été évalués: les consommateurs, les

dermatologues, les pharmaciens, les dentistes et les industriels.

Ces études pilotes ont abouti a la conclusion que seul un infime pourcentage des
consommateurs présentant des effets indésirables a la suite de I'application de produits
cosmétiques se rapproche d’un professionnel de santé a ce sujet. Les déclarations des
consommateurs font apparaitre une large sous-notification des effets indésirables dus aux
produits cosmétiques et par conséquent montrent l'intérét de mettre en place un systeme
fiable, homogeéne et performant pour que les rares notifications effectuées puissent servir

d’indicateur du comportement du produit sur le marché.

Les dermatites allergiques de contact sont les effets les plus fréquemment signalés par les
dermatologues (76.5 a 83.9% des cas). Les produits les plus fréquemment responsables
d’effets indésirables sont les soins corporels, les produits de coloration capillaire et les
préparations capillaires. Les allergénes principalement recensés sont les parfums, les agents

conservateurs et les colorants capillaires.

Les études pilotes menées au Danemark et en France ont montré que 0.004% a 0.03% des
dermatites allergiques de contact diagnostiquées par les dermatologues sont liées a des
produits cosmétiques et si I'on considére qu’au plus un tiers des personnes atteintes par ce
type de manifestations consultent un médecin et qu’un pourcentage encore plus faible
s’oriente vers un dermatologue, la fréquence de survenue de dermatites allergiques de

contact liées a l'utilisation d’un produit cosmétique serait en réalité d’au moins 0.1%.

3.4.3 Précisions définitionnelles

Il y a lieu dans un premier temps de différencier deux termes : I'’événement indésirable et

I’effet indésirable.

Les définitions énoncées ci-dessous proviennent des Guidelines de Cosmetics Europe.

Tout événement nocif sur la santé humaine, survenu pendant ou
apres l'utilisation normale d’un produit cosmétique, mais qui n’est pas nécessairement lié au

produit.
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Réaction nocive pour la santé humaine imputable I'utilisation normale

ou raisonnablement prévisible d’un produit cosmétique.

7

Etant donné que, par nature, un événement indésirable n’est pas forcément corrélé a un
produit cosmétique, il faudra que cette déclaration d’événement indésirable soit
accompagnée au moins des informations suivantes pour pouvoir étre considéré comme

étant non anecdotique :

- Un déclarant clairement identifié, accompagné de son adresse et de son nom si ce
déclarant est un professionnel de santé,

- Un consommateur identifié, si différent du déclarant. On entend par le terme
« identifié » tous les éléments supplémentaires rapportés de maniére a pouvoir
éviter les cas de doublons et de fraudes et pour traiter correctement la remontée
d’information,

- La nature de I'’événement accompagnée d’une description précise de la réaction,

- Une identification compléte et précise du produit cosmétique.

effet indésirable dont le lien de causalité avec
I'utilisation d’un ou plusieurs produit(s) cosmétique(s) a été établi par un professionnel de
santé. L'examen médical pourra étre important pour confirmer I'imputabilité d’un effet

indésirable a un produit cosmétique.

on entend par cette expression un effet qui entraine :

- Une incapacité temporaire ou permanente
Cela correspond a une perturbation importante des capacités dont un
consommateur fait état, I'empéchant de vivre normalement et / ou
d’effectuer les actions inhérentes a son activité professionnelle pendant une

durée déterminée ou non.

L'incapacité devra faire I'objet d’une confirmation médicale pour venir

justifier la déclaration d’effet indésirable grave.
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- Un handicap

Cela correspond a des anomalies de durées variables affectant la structure
et/ou les fonctions de I'organisme du patient, ou a une diminution de champ

de ses activités.

Tout comme dans le cas de I'incapacité, le handicap devra étre documenté par
un avis meédical établissant un pourcentage d’invalidité. Cette preuve
médicale est obligatoirement demandée pour la déclaration de [Ieffet

indésirable grave.
- Une hospitalisation

L’hospitalisation d’un patient réunit au moins I'entrée du patient dans un
établissement de santé, son enregistrement et son admission comme patient
hospitalisé. A contrario, une visite au service des urgences, un examen ou une
intervention dans le service de soins ambulatoires sans complication ne sont

pas considérés comme une hospitalisation.
- Une anomalie congénitale

On parle aussi parfois de malformations ou de troubles congénitaux. lls
regroupent les anomalies de structure, de fonction et les dysfonctionnements
métaboliques mis en place in utero et toujours présents au moment de la
naissance. D’une maniére générale, et en lien direct avec le principe
d’innocuité auquel doivent répondre les produits cosmétiques, les anomalies
congénitales consécutives a l'utilisation d’un produit cosmétique de maniere

ponctuelle ou répétée, sont trés peu probables.
- Unrisque vital immédiat

On entend par risque vital immédiat, une manifestation aigué au cours de
laquelle, sans intervention médicale, le risque vital du patient peut étre
engagé. Il faudra qu’un acte médical ait lieu pour parler de risque vital

immédiat et pouvoir déclarer un effet indésirable grave.
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-  Lamort
La mort devra étre totalement liée a un effet indésirable grave.

3.4.4 Responsabilités et obligations en matiere de cosmétovigilance

La personne responsable de la mise sur le marché d’un produit cosmétique a I'obligation, de

par sa qualité :

- De mettre a disposition des utilisateurs finaux des produits cosmétiques, un moyen
de contacter I'entreprise afin de faciliter la remontée d’informations relatives a la
survenue d’un éventuel effet/événement indésirable,

- De mettre en place une méthode fiable et reproductible permettant de collecter et
de compiler a des fins d’analyses toutes les informations relatives a un éventuel effet
indésirable recueillies par n'importe quel membre de I'entreprise,

- De gérer I'enregistrement de tous les effets indésirables signalés en rapport avec des
produits cosmétiques commercialisés au sein de L'Union européenne et de
permettre un acces facile et rapide a ces données par I'autorité compétente de |'Etat
membre ou le dossier d’information produit est conservé,

- Le cas échéant, d’encourager le consommateur a consulter un professionnel de santé
en cas de forte suspicion de corrélation avec I'utilisation d’un produit cosmétique,

- De s’assurer que le personnel est bien sensibilisé et correctement formé sur les
obligations de cosmétovigilance et I'importance d’un tel systeme,

- De mettre les coordonnées de la personne responsable a la disposition des autorités
compétentes européennes et de mettre en place, en interne, un processus fiable
pour la gestion et la notification des effets indésirables graves,

- De désigner la personne qui sera considérée comme référent pour I'autorité
nationale compétente dans chaque pays ou sont commercialisés les produits
cosmétiques,

- De mettre en place un processus interne et des méthodes permettant, a partir des
données de cosmétovigilance, d’identifier tout changement du profil de sécurité des
produits cosmétiques et de prendre les mesures préventives et correctives adaptées

si besoin,
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3.4.5

D’assurer le contrble et le suivi des actions engagées a la suite d’un probléme
relevant de la cosmétovigilance,

De mettre a jour le Rapport de Sécurité du Produit Cosmétique a partir des données

disponibles sur les effets indésirables et sur les effets indésirables graves,

De s’assurer que les informations sur le nombre d’effets indésirables et d’effets
indésirables graves résultant de I'utilisation d’un produit cosmétique sont rendues

accessibles au public si besoin.

Reglement cosmétique, sécurité du produit et cosmétovigilance

Le Reglement introduit trois notions, le Dossier d’Information sur le Produit, I’évaluation de

la sécurité et la communication des effets indésirables graves. Méme si le Reglement

cosmétique ne définit pas la notion cosmétovigilance, celle-ci, en lien direct avec le profil de

sécurité du produit, fait figure de pré requis et en différents points il y est fait allusion.

Article 11 du Réglement (CE) N° 1223/2009 :

« Dossier d’information sur le produit :

Lorsqu’un produit cosmétique est mis sur le marché, la personne responsable
conserve un dossier d’information sur celui-ci. Le dossier d’information sur le produit
est conservé pendant une période de dix ans a compter de la date a laquelle le dernier

lot du produit cosmétique a été mis sur le marché.

Le dossier d’information sur le produit contient les informations et données suivantes,

actualisées si nécessaire :

Une description du produit cosmétique permettant I'établissement d’un lien clair

entre le dossier d’information et le produit cosmétique concerné ;

Le rapport de sécurité du produit cosmétique visé a l'article 10, paragraphe 1 ; »

(..)
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Article 10 du Reglement (CE) N° 1223/2009:

« Evaluation de la sécurité :

Avant la mise sur le marché d’un produit cosmétique, la personne responsable veille,
afin de démontrer que ce produit est conforme a I'article 3 (relatif a la sécurité du
produit), a ce que sa sécurité soit évaluée sur la base des informations appropriées et
a ce qu’un rapport sur la sécurité du produit cosmétique soit établi conformément a

I'annexe I. (Annexe intitulée : « Rapport sur la sécurité du produit cosmétique »)

La personne responsable s’assure :

Que l'usage auquel le produit cosmétique est destiné et I'exposition systémique
attendue aux différents ingrédients dans une formule finale sont pris en compte dans

I’évaluation de la sécurité ;

Qu’une approche appropriée fondée sur la force probante est utilisée dans
I’évaluation de la sécurité pour passer en revue les données émanant de toutes les

sources existantes ;

Que le rapport sur la sécurité du produit cosmétique est actualisé en tenant compte
des informations pertinentes complémentaires apparues aprées la mise sur le marché

du produit. »

(..)

Article 23 du Réglement (CE) N° 1223/2009:

« Communication des effets indésirables graves :

En cas d’effets indésirables graves, la personne responsable et les distributeurs
notifient sans délai les renseignements suivants & I‘autorité compétente de I’Etat

membre ou I'effet indésirable grave a été constaté :

Tous les effets indésirables dont ils ont connaissance ou dont on peut

raisonnablement s’attendre a ce qu’ils aient connaissance ;

Le nom du produit cosmétique concerné, permettant son identification spécifique ;

81
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Les mesures correctives qu’ils ont prises, le cas échéant.

Lorsque la personne responsable notifie des effets indésirables graves a I‘autorité
compétente de I'Etat membre ou Ieffet indésirable grave a été constaté, cette
autorité compétente transmet immédiatement les informations visées au paragraphe

1 aux autorités compétentes des autres Etats membres.

Lorsque les distributeurs notifient des effets indésirables graves a [‘autorité
compétente de I'Etat membre ou I'effet indésirable grave a été constaté, cette
autorité compétente transmet immédiatement les informations visées au paragraphe

1 qux autorités compétentes des autres Etats membres et & la personne responsable.

Lorsque des utilisateurs finaux ou des professionnels de la santé notifient des effets
indésirables graves & I'autorité compétente de I’Etat membre ot I'effet indésirable
grave a été constaté, cette autorité compétente transmet immédiatement les
informations relatives au produit cosmétique concerné aux autorités compétentes des

autres Etats membres et d la personne responsable.

Les autorités compétentes peuvent utiliser les informations visées au présent article a
des fins de surveillance au sein du marché, d’analyse du marché, d’évaluation et

d’information des consommateurs dans le cadre des articles 25, 26 et 27. »

Avant toute commercialisation du produit cosmétique et en accord avec les trois articles du
Reglement Cosmétique précédemment cités, le Dossier d’Information sur le Produit doit étre
élaboré et celui-ci doit contenir une évaluation de la sécurité du produit réalisée par une
personne qualifiée. Ces deux éléments, relatifs a la sécurité du produit cosmétique et
construits sur la base des données disponibles lors des phases de développement et de
premiere production du produit, attestent a priori de la sécurité et de I'innocuité du produit.
Cependant, et comme nous |'avons déja abordé au préalable, la commercialisation et
Iutilisation a grande échelle du produit cosmétique pourront parfois remettre en cause ou
modifier le profil toxicologique du produit. Il semble donc important que toutes les données
recueillies émanant du terrain soient considérées, analysées et intégrées le cas échéant a

I’évaluation de la sécurité du produit et donc au Dossier d’Information sur le Produit.
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3.4.6 Lesacteurs de la cosmétovigilance et les différentes sources d'informations

La déclaration spontanée d’effets indésirables graves liés a ['utilisation de produits
cosmétiques commercialisés au sein de I’'Union européenne est assurée a partir de plusieurs
sources : les utilisateurs finaux, les autorités compétentes, les professionnels de santé,
distributeurs et personnes responsables. Ces déclarations sont faites auprés des autorités

compétentes.

D’autres sources d’informations peuvent conduire a une déclaration d’effet indésirable

grave, notamment les études publiées, la littérature scientifique ou les médias.

Il est important que soient compilées et annexées au rapport d’évaluation de la sécurité du
produit cosmétique toutes les données sur les effets indésirables, sur les effets indésirables
graves imputables au produit, et les données révélées dans le cadre des études de

surveillance post-commercialisation Européenne ou toute étude épidémiologique.
Tout effet indésirable grave identifié par ces études devra aussi étre notifié.

Toutefois, si ce type d’étude a été mené a l'extérieur de I'Union européenne, tout effet
indésirable grave identifié ne sera pas a déclarer. Cependant, libre a la personne responsable
des produits cosmétiques concernés de faire remonter ces informations aux autorités
compétentes et de veiller a ce que ces données soient facilement accessibles et annexées au
dossier d’information sur le produit en cas de besoin et pour des raisons évidentes

d’éthique, de responsabilité et de transparence.

Dans le cas d’études publiées dans la littérature scientifique et médicale, les données seront
notifiables si elles sont réalisées dans I’'Union européenne, mais quel que soit le lieu de
I’étude, toute information sur un effet indésirable ou un effet indésirable grave,
vraisemblablement ou trés vraisemblablement attribuable a [l'utilisation d’un produit

cosmétique spécifique, devra faire partie du rapport sur la sécurité du produit.

La politique de surveillance de la littérature scientifique et médicale est déterminée par

chaque entreprise.

En revanche, les informations disponibles dans la presse et sur les sites de médias sociaux

sont fréguemment infondées et peuvent, par la méme occasion, étre parfois purement
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anecdotiques. La personne responsable n’a aucune obligation de surveillance de telles
sources et des lors qu’elle en a connaissance, c’est a elle que revient la décision au cas par
cas d’incorporer ou non ces informations dans le dossier d’information du produit

cosmétique.

3.4.7 Lanécessité dinstaurer un systeme de cosmétovigilance au sein des entreprises

Au sein de chaque société doit étre instauré un systéme fiable de gestion des effets
indésirables communiqués. Il semble important que soit désignée une personne responsable
de la cosmétovigilance afin de garantir une homogénéité dans la rédaction des rapports
finaux de cosmétovigilance. Cependant, tous les membres du personnel doivent étre formés
au recueil des informations et doivent étre capable d’orienter rapidement le consommateur

vers un professionnel de santé le cas échéant.
Le systéme mis en place de cosmétovigilance doit donc permettre a chaque société :

- D’enregistrer tous les rapports d'effets indésirables allégués,

- D’identifier les cas qui répondent aux critéres de gravité et de notifier ces EIG a
I'Autorité compétente au niveau national,

- D’évaluer l'imputabilité de Ila survenue d’'un effet indésirable a un produit
cosmétique donné,

- De construire un dossier le plus fourni possible pour chaque cas et d’en assurer la
conservation et la mise a disposition rapide si besoin,

- D’établir des liens et de croiser les informations de différents cas relatifs a I'emploi
d’'un méme produit cosmétique en termes de fréquence, de cause et d'impact sur la
santé,

- D’assurer une certaine confidentialité et de protéger les professionnels de la santé
et/ou les consommateurs,

- D’inclure les informations a jour, pertinentes et étayées dans le Rapport de Sécurité
du produit cosmétique,

- D’étre en mesure de répondre aux questions des autorités nationales compétentes

et/ou du public conformément aux exigences de la réglementation.
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Les déclarations faites a I’entreprise peuvent provenir de différentes sources (les
consommateurs, les autorités nationales compétentes, des professionnels de santé,...),
revétir différentes formes (courrier papier, courriel, conversation téléphonique,
conversation de visu,...) et pourront étre réceptionnées par différentes personnes au sein de
la société. Lors de cette premiére remontée d’information(s), il convient d’essayer d’obtenir
le maximum de renseignements de la part du déclarant afin de pouvoir ouvrir un dossier et
de le communiquer le plus rapidement possible a la personne en charge de la

cosmétovigilance.

Un formulaire type peut servir de support pour a cette premiére prise de contact avec le

déclarant. (Annexe 2)

En cas de nécessité, le contenu de ce contact initial avec le consommateur peut étre enrichi
par des contacts ultérieurs avec le consommateur ou le professionnel de santé traitant.
Toutes les informations complémentaires obtenues au cours des contacts initiaux ou de suivi

doivent étre documentées, datées et compilées dans le dossier.

La protection de la confidentialité des données doit étre appliquée et vérifiée quel que soit

le type de documents obtenus pendant l'investigation.

Le cas échéant et en cas de suspicion de lien entre I'effet indésirable et 'emploi du produit
cosmétique, I'entreprise doit encourager le consommateur a consulter un professionnel de
santé et ceci le plus rapidement possible. L'entreprise devra alors étre en mesure de
communiquer rapidement aux professionnels de santé toutes les informations en rapport
avec la composition qualitative et quantitative du produit cosmétique incriminé si ces

informations lui sont demandées.

Si I'événement indésirable est considéré comme avéré et en lien direct avec I'utilisation du
produit cosmétique, des éléments supplémentaires devront alors étre demandés au
consommateur, comme par exemple son autorisation de communiquer directement avec

son médecin traitant.

La Reglementation Cosmétique d'hier a aujourd hui, Mise en place de la cosmétovigilance



Les rapports concluant de maniere certaine a un abus ou a un mésusage du produit, méme
s'ils peuvent fournir des informations utiles pour les fabricants de cosmétiques, sortent du

cadre du présent document et doivent étre classés séparément.

La procédure d'enregistrement de I'entreprise doit tenir compte de la date de réception
initiale de I'événement indésirable. Il s'agit de la date a laquelle I'entreprise a été informée
pour la premiere fois de I'événement indésirable, quels que soient le réle et la fonction dans
la société du premier destinataire de l'information. L'entreprise doit mettre en place un
systéeme fiable pour s'assurer que ces rapports seront transmis, sans délai, a la personne

responsable de la cosmétovigilance désignée.

Il appartient a chaque entreprise de définir sa politique interne et une procédure de saisie
des événements indésirables, mais il est recommandé d'utiliser une liste normalisée ou un
dictionnaire de termes médicaux pour encoder chaque symptéme / diagnostic. Pour le(s)
produit(s) concerné(s), l'utilisation de la catégorie définie par la commission est

recommandée.

Elle établit un lien de cause a effet entre d’utilisation d’un produit cosmétique et la survenue
d’un effet indésirable grave. Pour cela, une analyse au cas par cas est mise en place pour
confirmer ou infirmer que I'utilisation d’'un produit cosmétique clairement identifié est

responsable d’'un effet indésirable grave dont la nature a été appuyée par un avis médical.

Il est important ici de garder a I'esprit que cette démarche de justification du lien de
causalité n’a pas pour but dans un premier temps, dans le cas d’un effet indésirable grave
unique, de remettre en cause la commercialisation du produit cosmétique incriminé, mais

bien de prouver que |'effet indésirable observé est bien lié a I'utilisation de ce produit.

L'enjeu majeur ici est bien de venir en aide au patient le plus rapidement possible pour lui

apporter, le cas échéant, les soins nécessaires.

Si par exemple nous prenons le cas des réactions allergiques, nous savons que ce sont des
réactions qui peuvent étre violentes, allant parfois jusqu’a causer la mort de l'individu.

Cependant, elles sont totalement individuelles et mettent en jeu le systeme immunitaire
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d’un patient donné face a sa mise en contact avec un ingrédient donné d’un produit donné.
Elles peuvent survenir apres application d’un produit, tout a fait conforme d’un point de vue
réglementaire et dont la sécurité a préalablement été justifiée par I'avis d’'un expert
toxicologue, sur la peau d’un consommateur. Toutefois il se peut que des effets indésirables
soient recensés a la suite de I'utilisation de produits non conformes mais dans la plus large
majorité des cas les cosmétiques incriminés sont conformes au Reglement cosmétique et

sécuritaires.

La probabilité de I'imputabilité d’un effet indésirable grave a un produit cosmétique donné
est obtenue par emploi d’'une méthode standardisée et adoptée par les parties prenantes du
systeme européen de cosmétovigilance. L'intérét de cette méthode est de permettre une

compréhension commune et uniforme de ce lien de causalité.

Il est important de noter qu’une évaluation correcte de I'imputabilité n’est possible que si
I’'on dispose a minima d’informations relatives a la chronologie entre I'utilisation du produit
cosmétique et la survenue de I'effet indésirable et sur les symptomes constitutifs de I'effet

indésirable.

Deux scores vont étre élaborés pour évaluer I'imputabilité :

(On remplace ici dans ce schéma « El » par « survenue de L’effet indésirable » et « EXPO » par

« exposition du sujet au produit cosmétique ».)

1: El EXPO

Un délai incompatible : la survenue de |'effet indésirable est antérieure a I'exposition du
sujet au produit cosmétique. Il est donc impossible que le systtme immunitaire du patient
puisse réagir avant d’avoir été mis en contact avec l'allergéne incriminé, |'effet indésirable

constaté dans ce cas sera d{ a un autre événement que |'utilisation du produit cosmétique.
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2 EXPO+El ou ?

Un délai partiellement compatible ou inconnu : soit I'effet indésirable survient en méme
temps que I'exposition du sujet au produit cosmétique, auquel cas le systeme immunitaire
réagit de maniere concomitante a sa mise en contact avec I'allergéne, sans délai d’apparition
des symptémes. Ou alors nous ne disposons pas d’information relative au délai de survenue

de I'effet indésirable par rapport a I'utilisation du produit cosmétique.

Dans ces deux cas, il est impossible d’exclure le lien de causalité entre apparition de I'effet
indésirable et utilisation du produit cosmétique, mais il n’est pas possible non plus de
I’affirmer. D’autres informations seront nécessaires pour poursuivre I'établissement du lien
de causalité et d’imputer la survenue de l'effet indésirable a l'utilisation du produit

cosmétique.

3: EXPO--—- El

Un délai compatible : I'effet indésirable survient a la suite de l'utilisation du produit
cosmétique et apres un délai additionnel allant de quelques minutes a plusieurs heures,

nécessaire au systéme immunitaire pour mettre en place la réaction allergique.

Ce score est établi par la conjonction de différentes informations : la symptomatologie,
I'analyse d’examens complémentaires éventuellement réalisés et une réexposition

éventuelle au produit cosmétique.

3.4.7.3.2.1 La symptomatologie

Il est indispensable de s’intéresser a savoir si I'effet indésirable observé est évocateur de

I'utilisation du produit cosmétique incriminé.

La symptomatologie sera dite « évocatrice » quand I'ensemble des manifestations cliniques
observées, collectées et signalées seront raisonnablement envisageables comme étant liées
a l'utilisation du produit cosmétique de par leur nature, leur intensité, leur localisation et

leur évolution.

La Reglementation Cosmétique d'hier a aujourd hui, Mise en place de la cosmétovigilance



3.4.7.3.2.2 Les examens complémentaires (EC]

A la suite de la survenue d’un effet indésirable lié a I'utilisation d’un produit cosmétique,
dans certains cas, des examens complémentaires pourront étre menés par un membre du

corps médical pour cerner au mieux la cause de la survenue de cet épisode indésirable.

Dans le cas de l'utilisation des produits cosmétiques, les allergies cutanées seront les effets
indésirables les plus fréqguemment observés et parfois, a la demande du patient, d’'un

médecin ou d’'un dermatologue, des patchs tests pourront étre réalisés.

Ils consistent en la réalisation de dép6ts d’infimes quantités d’allergénes dans le dos du
patient sous patchs et au bout de 48 heures, le dermatologue procédera a la lecture du test
aprés élimination des allergenes, les zones ayant réagi avec les allergénes témoignant de la

sensibilité de I'individu a un ingrédient donné d’un produit cosmétique.

(Dans le tableau ci-dessous on notera EC+ le cas ot un examen complémentaire a été réalisé
et dont le résultat est corrélé a la symptomatologie observée lors de la survenue du premier
épisode allergique, EC- le cas ot un examen complémentaire a été réalisé et dont le résultat
n’est pas corrélé a la symptomatologie observée lors de la survenue du premier épisode
allergique, et EC ? les cas ou I’on ne sait pas si un examen complémentaire a été mené, ou si

aucun examen complémentaire n’a été mis en place.)

3.4.7.3.2.3 La réexposition
A la suite de la survenue d’un premier épisode allergique, dans certains cas, le patient pourra

étre amené a entrer de nouveau en contact avec le produit cosmétique incriminé de

maniére accidentelle ou non.

(On note dans le tableau ci-dessous R+ le cas ou la réexposition au produit cosmétique
conduit aux mémes manifestations allergiques que la premiére exposition, R- le cas ou la
réexposition au produit cosmétique ne conduit pas aux mémes manifestations allergiques

que la premiére exposition, et R ? le cas ol il n’y a pas de réexposition connue.)

En fonction des scores précédemment établis il est possible d’évaluer le niveau
d’imputabilité grace au tableau ci-dessous. Cing niveaux sont envisageables: «trés

vraisemblable », « vraisemblable », « possible », « douteux » et « exclu ».
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Symptomatologie
Evocatrice Pas ou peu évocatrice
Ret/ou EC + Ret/ou EC? R et/ou EC- R et/ou EC + Ret/ou EC? R et/ou EC-
Délai tibl Tré
clat compatible . res Vraisemblable Possible Vraisemblable Possible Douteux
vraisemblable
Délai Partlellc.ement Vraisemblable Possible Douteux Possible Douteux Douteux
compatible ou inconnu

Délai incompatible Exclu Exclu Exclu Exclu Exclu Exclu

Il est possible que le résultat d'une évaluation initiale change a un stade ultérieur du
processus a la suite de renseignements supplémentaires obtenus a partir de questionnaires
détaillés ou d'investigations médicales. Une évaluation de l'imputabilité doit étre considérée
comme finale seulement s'il est peu probable d'obtenir des informations supplémentaires

susceptibles de la modifier.

Le responsable de I'évaluation de l'imputabilité doit étre une personne compétente en
gestion des plaintes, avec une expérience appropriée. Dans certains cas, il peut étre
souhaitable de rechercher I'appui d'un professionnel de santé extérieur ou interne a la
société, au cours de I'évaluation de I'imputabilité afin d'obtenir un degré élevé de confiance

dans le résultat.

Deés réception d'une déclaration d'un effet indésirable grave, la personne responsable doit le
notifier a I'autorité compétente nationale du pays dans lequel I'effet indésirable est survenu

via le formulaire standard de notification d'effets indésirables.
Dans le cas de I’ANSM, ces formulaires sont disponibles en ligne. (Annexe 3)

A la fois les critéres de la définition d'un effet indésirable et sa gravité sont nécessaires pour
la notification d'un cas a l'autorité nationale compétente. Chaque notification initiale doit
aussi conduire a une notification finale, a moins que le rapport initial et le rapport final

soient combinés en un seul rapport.

Si les informations minimales définies a I'annexe 2 ne peuvent pas étre obtenues lors de la
notification initiale, la déclaration pourra étre faite malgré ces lacunes mais le notificateur
devra par la suite essayer par tous les moyens de les obtenir et les notifier des que possible.

Dans le cas ol le minimum d'informations ne peut étre obtenu, on ne pourra pas confirmer
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I'existence de I'effet indésirable grave. Toutefois, une notification ne doit pas étre retardée

en raison de renseignements initiaux incomplets.

Tant que l'entreprise a des raisons de croire qu'elle est en mesure d'obtenir d'autres
informations pertinentes qui pourraient modifier |'évaluation de I'affaire, le cas ne doit pas

étre considéré comme clos.

L'entreprise doit désigner au moins une personne qualifiée pour évaluer la gravité des cas.
En reégle générale, le principe de précaution étant de mise plutot que le défaut de
déclaration, il est préférable de faire une notification, plutot que de ne pas en faire, en cas

de doute sur la pertinence d'un effet indésirable.

Les effets indésirables graves résultant d'un abus ou d'un mésusage d'un produit cosmétique
sont exclus de I'obligation de notification, car ils sortent du cadre de I'utilisation normale ou

raisonnablement prévisible du produit.

En raison de la gravité médicale potentielle, tous les cas d'effets indésirables graves doivent
étre notifiés a I'autorité nationale compétente du pays ou ils ont eu lieu. Les informations
sur les effets indésirables graves déclarés doivent étre mises a disposition de l'autorité

compétente ou la personne responsable est établie.

Il appartient a chaque entreprise de décider d'informer ou non le déclarant initial,
consommateurs ou professionnels de la santé, de la notification du cas déclaré a I'autorité

nationale compétente

En ce qui concerne l'interprétation des délais définis a l'article 23 du Réglement, "sans délai"
ou "immédiatement" doit étre compris comme « dans l'intervalle des 20 jours calendaires
suivant la date a laquelle un employé de l'entreprise a pris connaissance de l'effet

indésirable grave, quel que soit son role ou sa fonction ».

L'entreprise doit définir des procédures claires pour l'archivage des dossiers et la destruction

des anciens documents.
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Toutes les informations pertinentes a inclure dans le dossier d'information produit doivent
étre conservées pendant 10 ans suivant la date a laquelle le dernier lot du produit

cosmétique a été mis sur le marché.

L'annexe | du Réglement cosmétique, qui décrit le rapport de sécurité du produit
cosmétique, exige l'inclusion de : "toutes les données disponibles sur les effets indésirables et
les effets indésirables graves du produit cosmétique ou, le cas échéant, d'autres produits

cosmétiques. Cela inclut les données statistiques."

Cette exigence concerne tous les effets indésirables et les effets indésirables graves signalés
a l'entreprise, sauf si l'imputabilité entre le produit et I'effet indésirable est exclue. S'il y a un
désaccord entre la personne responsable et les autorités compétentes sur les résultats d'une

évaluation de l'imputabilité, cela doit é&tre mentionné.

Différents niveaux de détails sont attendus pour l'inclusion des effets indésirables graves et
effets indésirables et il est donc recommandé de les distinguer dans le rapport de sécurité

du produit cosmétique.

- Les données sur les effets indésirables peuvent se présenter sous la forme de
données statistiques telles que le nombre et le type d'effets indésirables par an. Il
peut étre utile de faire une distinction, dans la présentation, entre les effets
indésirables qui sont médicalement confirmés et ceux qui reposent uniquement sur
la déclaration d'un consommateur,

- Les données sur les effets indésirables graves qui ont été communiquées a l'autorité
compétente nationale, doivent étre incluses, sous la forme d'une copie (physique ou

électronique) des formulaires envoyés aux autorités compétentes.

Les entreprises doivent avoir des procédures internes claires pour l'inclusion, la mise a jour
et la mise a disposition aupres de I'évaluateur de la sécurité de cette information, ce dernier
pouvant réviser son évaluation et/ou prendre en compte ces informations lors de

['évaluation de produits similaires.

La facon dont la personne responsable devra gérer les effets indésirables graves rapportés

doit étre définie. Les mesures correctives ainsi que préventives prises doivent étre décrites.
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Apres cette étude théorique du systéme de cosmétovigilance étudions a présent la mise en
application pratique de ce systeme dans une société commercialisant des produits

cosmétiques en France et a l'international.

3.5 Mise en place de la cosmétovigilance dans une PME a rayonnement
international

3.5.1 Préambule

Dans la suite de cette partie nous nommerons l'entreprise au sein de laquelle la

cosmétovigilance a été mise en place : I'entreprise E.

Il semble important de préciser qu’avant la mise en application de la procédure qui suit, une
cosmétovigilance était appliquée dans l'entreprise E mais sans mode opératoire précis,
laissant place a une difficulté dans le traitement des alertes, dans le suivi des dossiers ainsi

gue dans leur archivage et dans la compilation des données.

Il est également important de préciser que le développement des produits de I'entreprise E
respecte une charte stricte. Importance et priorité sont données a la sécurité, a la tolérance
et a la simplicité des produits afin de leur garantir une bonne efficacité sans surenchere et

sans sur-sollicitation de la peau.

De janvier a ao(t 2015, plus d’'un million d’unités de produits de I'entreprise E ont été
vendues a travers le monde, et sur cette méme période 7 cas d’effet indésirable non grave,
de type allergie de contact, sans facteur de gravité, ayant régressé et totalement disparu a

I'arrét de I'application du produit ont été rapportés. (Annexe 4)

Jusqu’a ce jour, aucun produit commercialisé par lI'entreprise E n’a fait I'objet d’une
déclaration d’effet indésirable grave auprés de I’ANSM. Cependant, les volumes croissants
de ventes et I'expansion de la commercialisation a I'international, imposent la mise en place

d’un systéme fiable de recueil de données qui nous confronte a différentes problématiques.

3.5.2 Les différentes problématiques

Comme nous I’'avons vu précédemment, nous pouvons considérer que si au plus un tiers des

personnes chez qui se manifestent des effets indésirables suite a I'utilisation de produits
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cosmétiques se rapprochent d’un médecin®, une part encore plus faible de ces personnes
tente d’entrer en relation avec le laboratoire. Il est donc primordial, pour avoir un apercu de
la tolérance du produit a grande échelle de traiter la totalité des informations qui sont

rapportées par les consommateurs a I'entreprise.

Conformément a I'article 19 chapitre VI du Réglement (CE) N° 1223/2009 relatif aux regles
d’étiquetage, I'entreprise doit faire figurer sur les emballages des produits cosmétiques

gu’elle met sur le marché un moyen pour les consommateurs de contacter |'entreprise.
Article 19
« Etiquetage

Sans préjudice des autres dispositions du présent article, les produits cosmétiques ne
sont mis a disposition sur le marché que si le récipient et I'emballage des produits
cosmétiques portent en caracteres indélébiles, facilement lisibles et visibles les

mentions suivantes :

Le nom ou la raison sociale et I'adresse de la personne responsable. Ces mentions
peuvent étre abrégées dans la mesure ou l'abréviation permet d’identifier cette

personne et son adresse. (...) »

L'entreprise E fait donc figurer I'adresse de son siége social sur tous les emballages primaires
et secondaires des produits qu’elle met sur le marché. Dans un souci de pouvoir répondre
rapidement a un consommateur en s’affranchissant des délais de la voie postale, un numéro
de téléphone et une adresse mail figurent également sur les emballages des produits de
I'entreprise E. Ceci est en cohérence avec la nécessité de pouvoir étre contacté
instantanément par un utilisateur qui déclarerait un effet indésirable suite a I'utilisation d’un

produit de cette méme entreprise.

® Résolution ResAP(2006)1 relative a un systéme de veille concernant les effets indésirables
des produits cosmétiques (« cosmétovigilance ») en Europe destiné a protéger la santé
publique (adoptée par le Comité des Ministres le 8 novembre 2006, lors de la 979e réunion
des Délégués des Ministres)
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Le numéro de téléphone correspond a la ligne directe du I'accueil de I'entreprise et I'adresse
mail au contact direct de la personne en charge de répondre et/ou de dispatcher les

demandes consommateurs.

Tous les moyens de contacter I'entreprise E mis a la disposition du consommateur

convergent vers le service de I'accueil en premier lieu.

En cas de saturation de ce service, il doit étre prévu en interne une organisation permettant
de rebasculer les prises de contact par les consommateurs vers les autres services de

I'entreprise.

Un ordre de priorité a donc été instauré dans I'entreprise.

Nom du service Accueil Export 1 Comptabilité Production Développement Export 2 Commercial
Ordre de priorité de
réception des appels
1 2 3 4 5 6 7
entrants sur le
standard
Ecoute répondeur +
) 1 2 / / / / /
Relevé des messages
Ouverture du
_ 1 2 / / / / 3
courrier
Traitement des mails
de la boite 1 2 / / / / /
info@xxxx.com

Toutes les prises de contact avec I'entreprise E par les utilisateurs finaux ne relévent pas

toutes de déclarations d’effets indésirables graves ou non graves.

Les motifs de ces prises de contact peuvent étre regroupés en 3 grandes classes :

- Les questions relatives aux produits, a leur composition, et les conseils associés (nous
ne développerons pas ce point ici),

- Les remarques relatives au produit, a la présentation, a sa qualité d’usage et a son
emploi,

- Les déclarations d’effet indésirable ou d’effet indésirable grave constaté a la suite de

I’application d’un produit de I'entreprise E.

La Reglementation Cosmétique d'hier a aujourd hui, Mise en place de la cosmétovigilance




Il semble important de traiter conjointement les remarques relatives au produit et a sa
qualité ainsi que les déclarations d’effets indésirables constatés, méme si ces deux domaines
ne sont pas nécessairement imbriqués I'un dans l'autre. En effet, dans un processus
d’amélioration continue, de surveillance des produits mis sur le marché et dans un souci de
satisfaction des clients, il est nécessaire de relever et de consigner les remarques faites par
les consommateurs a propos d’un produit de I'entreprise E. De plus, ces remarques peuvent
aboutir a la découverte d’une malfacon relative au contenu du produit cosmétique ou a son
contenant, pourtant contrélés avant la libération du produit et sa mise sur le marché. Les
contrbles qualité étant réalisés sur les unités prélevées selon une méthode de prélévement
statistique, il est envisageable dans de trés rares cas, que certains produits non conformes a
un produit témoin soient mis sur le marché. Ces produits étant des unités isolées au sein

d’un lot conforme.

Tous ces points convergent vers la nécessité de mettre ne place un service d’écoute client et

un systeme de cosmétovigilance.

Le service d’écoute client prend en charge les questions relatives aux produits pendant leur
commercialisation. Les incidents éventuels sont ainsi identifiés et traités. La détection et le
traitement des incidents qualité font I'objet de procédures internes afin que les mesures
appropriées soient mises en place de maniére a préserver la sécurité des produits aupres des

consommateurs.

On entend par « incident qualité », les remarques relatives a la qualité, a la présentation et a
I'utilisation du produit cosmétique, a son emballage primaire et le cas échéant a son

emballage secondaire, sans que celui-ci n"ait conduit a la survenue d’un effet indésirable.

Un logigramme (Annexe 5) a été élaboré et distribué aux différents services, accompagné
d’une formation permettant a chague membre du personnel de pouvoir gérer rapidement

les incidents qualité.

Les informations émanant de ce service sont remontées au pharmacien responsable du

contrOle qualité et de la libération des lots de produits cosmétiques de I'entreprise E afin
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gu’elles puissent étre croisées avec d’autres informations similaires et que des mesures

correctives puissent étre prises si nécessaire (Annexe 6).

Ces informations sont consignées dans un tableur informatique, les fiches « incident
qualité » (Annexe 7) sont numérisées et enregistrées informatiquement dans un serveur de
I’entreprise E. Une copie au format papier du tableau récapitulatif des incidents qualité ainsi
que les fiches au format papier qui ont servi au recueil des informations sont archivées dans
un coffre pendant une période de 5 ans a compter de la date de péremption du lot de

produit incriminé.

En cas d’impact d’'un des produits sur la santé d’un consommateur, le service consommateur
fait appel au pharmacien responsable de la cosmétovigilance qui prend en charge le dossier

dans le but d’identifier la nature du probleme.

Les données collectées sont analysées pour permettre de prendre les mesures nécessaires
éventuelles. Enfin I'ensemble des informations issues de ces incidents est utilisé pour
actualiser les connaissances de I'entreprise E sur les produits et les substances constitutives
a des fins éventuelles d’amélioration des produits et/ou processus. Par ailleurs, les valeurs
éthiques de I'entreprise E, ancrées a la fois dans la rigueur scientifique et la prise en compte
des enjeux sociétaux, conduisent a une logique d’anticipation qui fait évoluer les

formulations en retirant et/ou substituant les substances décriées.

Dans certains cas, un professionnel de santé pourra aussi prendre contact avec I'entreprise si
un consommateur lui a rapporté un effet indésirable suite a I'utilisation d’'un produit
cosmétique de l'entreprise E. Alors, il convient de demander a ce professionnel de santé les
coordonnées du consommateur chez qui I'effet indésirable a été constaté et de prendre soin
de recueillir toutes les informations qu’il communique au sujet de I'état de santé du

consommateur, du produit cosmétique et des conseils qu’il a délivré.

Un logigramme (Annexe 8) a été élaboré et distribué aux différents services, sa mise en
ceuvre a fait I'objet d’'une formation permettant a chaque membre du personnel de pouvoir

gérer rapidement la premiere prise de contact avec le déclarant d’un effet indésirable.
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Un formulaire de recueil des informations relatives a la déclaration d’un effet indésirable est

mis a disposition du personnel de I’entreprise E. (Annexe 9)

Ce formulaire est inspiré de la trame proposée par 'ANSM sur son site internet et elle
intégre également des données présentes dans les guidelines de Cosmetics Europe®® a savoir
I’évaluation du délai d’apparition de I'effet indésirable et I’évaluation de I'imputabilité de la

survenue de l'effet indésirable a I'utilisation du produit cosmétique.

Ces informations sont consignées dans un tableur informatique (Annexe 4), les fiches de
recueil d’effet indésirable (Annexe 9) sont numérisées et enregistrées informatiquement
dans un serveur de 'entreprise E. Une copie au format papier du tableau récapitulatif des
effets indésirables recueillis ainsi que les fiches au format papier qui ont servi au recueil des
informations sont archivées dans un coffre pendant une période de 10 ans a compter de la

date de premier contact avec le déclarant.

3.6 La mise en place du systeme de cosmétovigilance au sein de UEntreprise
E, ses avantages et ses limites

La mise en place du systeme détaillé ci-dessus au sein de I'entreprise E est effective depuis le
premier janvier 2015. Cette méthode permet a I'entreprise E de pouvoir étre en conformité
avec le Reglement (CE) N°1223/2009 et avec les guidelines de Cosmetics Europe. La mise en
place cette procédure permet a I'entreprise E de veiller a la protection de la santé publique
afin de prévenir, de détecter et d’évaluer les effets indésirables liés a I'utilisation des

produits cosmétiques qu’elle met sur le marché.

Rappelons que, pour pouvoir étre mis sur le marché, les produits cosmétiques doivent
répondre au principe d’innocuité, mais que leur profil sécuritaire ne peut étre connu

gu’apres commercialisation et utilisation a grande échelle.

En ce qui concerne 'application pratique de cette méthode et son utilisation, nous pouvons
nous rendre compte que, afin de savoir si la procédure est fiable, il faut I'utiliser a un
nombre suffisant de reprises afin de mettre en exergue, le cas échéant, ses faiblesses. C’'est

un systeme a doubles tranchants qui implique que plus on a de possibilités de mettre a

® SUE reporting guidelines version Ao(t 2012
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I’épreuve la méthode, plus on peut rapidement juger de sa fiabilité, de sa praticité et de sa
reproductibilité. Cependant, cela signifierait que les produits cosmétiques sont mal tolérés

par les consommateurs.

En ce qui concerne le cas précis de la mise en application du cas pratique énoncé ci-dessus,
pour la partie « effets indésirables liés au produits commercialisés par I'entreprise E », et sur
une période allant du premier janvier 2015 au 31 ao(t 2015, 7 effets indésirables non graves

ont été rapportés dont 1 cas résultant d’'un mésusage.

Sur cette méme période, I'entreprise E a vendu plus d’'un millions d’unités de produits

cosmétiques.

Jusqu’a ce jour, la procédure mise en ceuvre a permis a I’entreprise E de suivre les cas de

survenue d’effets indésirables portés a sa connaissance jusqu’a leur totale régression.

A ce jour et suite a la consultation de I'expert toxicologue consultant de la société E, aucune

mesure corrective n’a d{ étre prise suite a la survenue d’un effet indésirable.

3.7 Les limites du systéme de cosmétovigilance

3.7.1  Reglement cosmétique versus pratique plébiscitée par les autorités

Pour la déclaration des effets indésirables graves par les industriels et les distributeurs,
I’ANSM met en ligne sur son site internet un formulaire (en francais et en anglais) et le guide
de la Commission européenne. Au méme endroit sont visibles les obligations inhérentes aux

professionnels de santé et aux industriels.

Pour les professionnels de santé : leurs obligations portent sur la déclaration des effets
indésirables graves résultant d'une utilisation normale d’un produit cosmétique, mais aussi
les cas de mésusage et les effets indésirables qui paraissent étre en lien avec un caractére de
gravité. De plus, ils ont la possibilité s’ils le désirent, de déclarer tout effet indésirable non

grave porté a leur connaissance.
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Pour les industriels : Leurs obligations sont conformes au Reglement cosmétique, a savoir :
Chapitre VII, Article23 :
« Communication des effets indésirables graves

En cas d’effets indésirables graves, la personne responsable et les distributeurs
notifient sans délai les renseignements suivants a 'autorité compétente de I’Etat

membre ou I'effet indésirable grave a été constaté :

Tous les effets indésirables graves dont ils ont connaissance ou dont on peut

raisonnablement s’attendre a ce qu’ils aient connaissance ;
Le nom du produit cosmétique concerné, permettant son identification spécifique ;
Les mesures correctives qu’ils ont prises, le cas échéant. (...)

Sur le site de I’ANSM nous pouvons lire le paragraphe suivant, rédigé a I'attention des

industriels :

« Vous devez déclarer les effets indésirables graves qui se produisent dans les
conditions normales d’emploi d’un produit cosmétique chez ’lhomme, c'est a dire

ceux qui :
- soit justifieraient une hospitalisation,

- soit entraineraient une incapacité fonctionnelle permanente ou temporaire,
une invalidité, une mise en jeu du pronostic vital immédiat, un déces ou une

anomalie ou une malformation congénitale.

Vous pouvez par ailleurs déclarer tout effet indésirable ayant fait suite a I'utilisation

d'un produit cosmétique. »

L’ANSM encourage donc fortement, la déclaration des effets indésirables non graves par les
industriels, ou tout du moins, elle va au-dela des obligations inhérentes au Réglement

Cosmétique (CE) N° 1223/2009.
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Est aussi annoncée, sur le site de I’ANSM, la possibilité pour les consommateurs de déclarer
tout effet indésirable consécutif a I'utilisation d’un produit cosmétique, sans toutefois que

cette possibilité ne revéte un caractere d’obligation.

3.7.2 Quelques données chiffrées

Déclarations d'effet indésirable a I'ANSM
250 —
200 - — -
150 - - . B
100 -/7_ B
50 - B
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Intéressons-nous aux données de I'année 2010, seule année pour laquelle un « Bilan des

effets indésirables déclarés » est disponible sur le site de I’ANSM.®*

Attardons nous a présent sur la répartition des 219 effets indésirables déclarés en 2010 par

type de déclarant.

* Agence Francaise de Sécurité sanitaire des produits de santé et Direction de I'évaluation de
la publicité, des produits cosmétiques et des biocides, Département de I’évaluation des
produits cosmétiques, biocides et de tatouage Unité des produits cosmétiques
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Pourcentage de déclaration d'effet indésirable a
I'ANSM par type de déclarant
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Nous remarquons donc que les principaux déclarants sont les dermatologues. Rappelons que
les professionnels de santé ont I'obligation de déclarer tous les effets indésirables graves
portés a leur connaissance, les cas de mésusage ainsi que les effets indésirables en lien avec
un facteur de gravité apparent. lls ont également la possibilité s’ils le souhaitent de déclarer

les effets indésirables non graves dont ils ont appris I’existence.

Les déclarations d’effet indésirable n’étaient générées par des industriels que dans 6% des

cas.

Il est important de se rappeler qu’en 2010, le Réglement cosmétique n’était pas entré en
vigueur et que par conséquent, le seul texte de loi qui régit la cosmétovigilance est la loi

n°2004-806 du 9 aolit 2004 relative a la santé publique.®

® Journal Officiel de la République Francaise n°185 du 11 ao(t 2004 page 14277 texte n° 4
LOI n° 2004-806 du 9 ao(t 2004 relative a la politique de santé publique
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«Art. L. 5131-9. - I. - Pour l'application du présent article, on entend par effet
indésirable grave une réaction nocive et non recherchée, se produisant dans les
conditions normales d'emploi d'un produit cosmétique chez I'homme ou résultant
d'un mésusage qui, soit justifierait une hospitalisation, soit entrainerait une
incapacité fonctionnelle permanente ou temporaire, une invalidité, une mise en jeu
du pronostic vital immédiat, un décés ou une anomalie ou une malformation

congénitale.

Pour la mise en ceuvre du systéeme de cosmétovigilance, tout professionnel de santé
ayant constaté un effet indésirable grave susceptible d'étre di a un produit
cosmétique mentionné a l'article L. 5131-1 doit en faire la déclaration sans délai au
directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.
Ce professionnel déclare en outre les effets indésirables qui, bien que ne répondant
pas a la définition mentionnée ci-dessus, lui paraissent revétir un caractére de

gravité justifiant une telle déclaration.

Dans sa déclaration, le professionnel de santé précise notamment si ['effet

indésirable résulte d'un mésusage.

Les fabricants, ou leurs représentants, ou les personnes pour le compte desquelles
les produits cosmétiques sont fabriqués, ou les responsables de la mise sur le
marché des produits cosmétiques importés pour la premiére fois d'un Etat non
membre de la Communauté européenne ou non partie a l'accord sur I'Espace
économique européen, ou les distributeurs, sont tenus de participer au systéme

national de cosmétovigilance. »

Nous pourrions donc nous attendre a ce que durant les années 2013 et 2014, années

consécutives a la mise en application du Réglement cosmétique (CE) N°1223/2009 qui,

rappelons-le, oblige les industriels a déclarer tous les effets indésirables graves consécutifs a

I'utilisation d’un produit cosmétique portés a leur connaissance, il y ait une hausse du

nombre de déclarations d’effets indésirables faites a I’ANSM. Cependant, a la lecture de la

figure 4, nous pouvons remarquer que le nombre de déclarations d’effets indésirables est en

baisse.
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Il est alors possible d’envisager que les industriels, comme les professionnels de santé, se
tenaient aux exigences de la loi n°2004-806 avant la mise en application du Reglement

cosmétique (CE) N° 1223/2009.

Attardons nous alors sur la nature des effets indésirables déclarés.

\

Répartition des effets indésirables notifiés a
I'ANSM en 2010 par gravité
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Les effets indésirables les plus déclarés sont ceux dont le caractére de gravité n‘est pas
totalement défini (effets indésirables considérés comme graves) et pour lesquels subsiste un
doute quant a leur nature. Ceci montre que les notificateurs font preuve d’'une certaine

prudence.

Bien que potentiellement plus nombreux, les effets indésirables non graves ne représentent
que 31% des déclarations faites a ’ANSM en 2010. Pourtant, les professionnels de santé

ainsi que les industriels ont la possibilité de les signaler a I’ANSM.

« En 2014°, la cosmétovigilance & I’échelle européenne a engendré 266 déclarations
d’effets indésirables graves, enregistrés essentiellement en Allemagne, en France et

au Royaume Uni qui, a eux trois, représentent 64 % des déclarations.

* ANSM vigilances numéro 65 avril 2015
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Le plus souvent, le déclarant initial est un consommateur qui informe le fabricant de
l'incident qui le notifie a son tour a I'Autorité compétente. Le consommateur est a 90

% une consommatrice dans le cadre d'un usage personnel.

Les principaux produits concernés sont ceux destinés a la coloration capillaire et au
soin de la peau. Les effets rapportés sont principalement des manifestations

cutanées de type dermatite de contact ou dermatite allergique.

Le critere de gravité qui classe l'effet indésirable en effet indésirable grave est

l'incapacité dans 68 % des cas. »

Les chiffres de 2014 communiqués par L'ANSM ne concernent que les données

européennes.

Nous remarquons que |'effet indésirable le plus déclaré est la manifestation allergique, sans
pour autant qu’il ne soit précisé si celles-ci classent les effets indésirables auxquels elles sont

associées comme étant grave ou non.
Aucune donnée francaise n’a été communiquée.

3.7.3 Analyse factuelle

Selon les données communiquées en 3.7.2, nous pouvons nous apercevoir que le nombre de
déclarations d’effets indésirables faites a I’ANSM est resté a peu prés similaires au cours de

ces dix dernieres années.

Jusgqu’en 2012, les professionnels de santé étaient les seuls qui avaient pour obligation de
notifier aupres de I’ANSM les effets indésirables graves portés a leur connaissance, ainsi que
les cas de mésusage et les effets indésirables qui ne répondent pas au sens de la définition
de I'effet indésirable grave mais qui sont en lien avec un caractére de gravité. Les industriels
étaient tenus de participer au systéme de cosmétovigilance sans pour autant qu’ils aient une

obligation de déclaration des effets indésirables dont ils ont connaissance.

De par le fait que les produits cosmétiques doivent répondre au principe d’innocuité pour
pouvoir étre mis sur le marché, il est raisonnablement attendu que les effets indésirables
non graves possedent une prévalence plus importante que les effets indésirables graves.

Cependant, les données précédemment citées témoignent d’un défaut de déclaration
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spontanée des effets indésirables non graves par les industriels et les professionnels de

santé, mais surtout par le consommateur final.

Suite a la mise en application du Reglement cosmétique (CE) N°1223/2009, le panorama des
acteurs prenant part au systéeme de cosmétovigilance s’est vu étre modifié. Les obligations
inhérentes aux professionnels de santé n’ont pas été modifiées, mais les industriels se sont
vus étre dans I'obligation de déclarer tous les effets indésirables graves liés a I'utilisation
d’un produit cosmétique porté a leur connaissance. De plus, la possibilité pour les

utilisateurs finaux de déclarer les effets indésirables non graves a été créée.

Comme évoqué plus haut, 'augmentation du nombre de déclarants potentiels et I'obligation
de déclarer les effets indésirables graves aurait d nous faire espérer une augmentation du
nombre de notifications d’effets indésirables, toutes catégories confondues. Pourtant, il n’y

a pas de modification du nombre des déclarations d’effets indésirables faite a I’ANSM.

Différentes hypothéses peuvent venir corroborer cette absence d’augmentation du nombre

des effets indésirables rapportés :

- Diminution de la prévalence des manifestations allergiques dues a
I"utilisation des produits cosmétiques,

- Les produits cosmétiques mis sur le marché sont mieux tolérés et que les
consommateurs,

- Le taux d’individus allergiques diminue en France et en Europe.

A cela, nous pouvons confronter les chiffres communiqués par I’Organisation Mondiale de la
Santé, qui estime que, en France, 25a 30 % des personnes souffrent d’allergies, soit le

double d’il y a 20 ans, notamment chez les enfants et les adolescents.

Elle prévoit également qu’en 2050, 1 personne sur 2 sera allergique dans le monde. Il est
établi que les cas sévéeres d’allergies augmentent dans le monde entier. Ce n’est pas
seulement le fait d’un diagnostic plus précis mais bien de phénomeénes qui progressent dans

la population.67

*” Le livre noir des allergies, par le Docteur Pierrick Hordé, le Docteur Isabelle Bossé et
Monsieur Guy Hugnet
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Cela veut donc dire que seuls les effets indésirables graves sont déclarés aux autorités de
santé et que la possibilité offerte aux professionnels de santé, aux industriels et aux
consommateurs de déclarer des effets indésirables non graves n’est pas employée. Cela peut
donc dénoter d’un manque de temps nécessaire a cette remontée d’information, ou encore
d’un défaut de communication de la part des autorités sur l'intérét de déclarer tous les

effets indésirables connus.

Prenons I'exemple du systeme de sécurité du médicament a bien souvent donné la mesure

de la vigilance globale des produits de santé.

En effet, consciente de l'intérét de disposer d’une représentation exhaustive des effets
indésirables liés aux produits de santé, |'European Medicines Agency (EMA) a instauré en
juillet 2012 une période de transition pendant laquelle les Etats membres s’initient a la
déclaration des effets indésirables non graves dans la base Eudravigilance’. Conséquence de

divers reports, la fin de cette période de transition est a ce jour fixée a la fin de I'année 2017.

A l'instar du systeme de pharmacovigilance, qui a renforcé les régles d’exhaustivité de la
remontée d’information, sommes-nous en droit d’attendre que la cosmétovigilance suive la

méme tendance ?

La Directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage

humain énonce les bases du systeme de pharmacovigilance.
Titre IX
Article 104

« Le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché est tenu de conserver des
rapports détaillés de tous les effets indésirables présumés survenus dans la

Communauté ou dans un pays tiers.

Le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché est tenu d’enregistrer toute
présomption d’effet indésirable grave ayant été porté a son attention par un
professionnel de la santé et de la notifier immédiatement a I'autorité compétente de
I'Etat membre sur le territoire duquel I'incident s’est produit, et au plus tard dans les

quinze jours civils suivant la réception de I'information.
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Le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché est tenu d’enregistrer tous les
autres effets indésirables graves présumés qui répondent aux criteres de notification,
conformément aux lignes directrices visées a I'article 106, paragraphe 1, dont il est
raisonnablement censé avoir connaissance, et de les notifier aussitét a l‘autorité
compétente de I'Etat membre sur le territoire duquel I'incident s’est produit, au plus

tard dans les quinze jours civils suivant leur communication.

Le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché veille a ce que toute présomption
d’effet indésirable grave et inattendu, survenu sur le territoire d’un pays tiers et ayant
été porté a son attention par un professionnel de la santé, soit immédiatement
notifiée conformément aux lignes directrices visées a I'article 106, paragraphe 1, de
sorte que l'agence et les autorités compétentes des Etats membres dans lesquels le
meédicament est autorisé en soient informées, au plus tard dans les quinze jours civils

suivant la réception de I'information.

(...) »%

Initialement et comme énoncé ci-dessus, dans la Directive 2001/83/CE, seuls les effets

indésirables en lien avec un caractére de gravité doivent étre notifiés.

Cette directive, le 15 décembre 2010, a été abrogée par la Directive 2010/84/UE, qui modifie

la partie relative a la pharmacovigilance de la Directive 2001/83/CE.

Au point 5 du préambule de la Directive 2010/84/UE, destiné a étre mis en vigueur en juillet

2012 au sein de I'Union européenne, nous pouvons lire le texte suivant :

« Par souci de clarté, il convient de modifier la définition des termes « effet
indésirable » de telle sorte qu’elle recouvre non seulement les réactions nocives et
non voulues résultant de [l'utilisation autorisée d’un médicament aux posologies
normales, mais aussi celles résultant des erreurs médicamenteuses et des utilisations
non conformes aux termes de l'autorisation de mise sur le marché, y compris le

mésusage et I'abus de médicaments. La suspicion d’effets indésirables, dans le sens

* Directive 2001/83/CE Directive 2001/83/CE du Parlement Européen et de Conseil du 6
novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain
(JOL311du28.11.2001, p. 67)
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ou il y a au moins une possibilité raisonnable qu’il existe un lien de causalité entre un
meédicament et un événement indésirable, devrait suffire a justifier une notification.
Par conséquent, le terme « effet indésirable suspecté » devrait étre employé chaque

fois qu’il est question d’obligation de notification. »*°
Par ailleurs, au chapitre 3, section 1 et au point 3 on peut lire le texte suivant :

« Les titulaires d’une autorisation de mise sur le marché envoient, par voie
électronique, a la base de données et au réseau de traitement de données visés a
I'article 24 du Réglement (CE) N° 726/2004 (ci-aprés dénommés « base de données
Eudravigi/ance70 ») les informations concernant tout effet indésirable grave suspecté
qui survient dans I’'Union ou un pays tiers, et ce dans les quinze jours suivant la date a
laquelle le titulaire de [l‘autorisation de mise sur le marché concerné a eu

connaissance de ['événement.

Les titulaires d’une autorisation de mise sur le marché envoient, par voie
électronique, a la base de données Eudravigilance les informations concernant tout
effet indésirable non grave suspecté qui survient dans I'Union, et ce dans les quatre-
vingt-dix jours suivant la date a laquelle le titulaire de I'autorisation de mise sur le

marché concerné a eu connaissance de I’événement. »”*

Il y a quelques années déja, la Commission a pointé du doigt la nécessité d’améliorer ce
systéme, et ceci notamment par I'obligation de notifier tous les effets indésirables, graves ou
non graves, portés a la connaissance de la personne titulaire de I'autorisation de mise sur le

marché du médicament concerné.

*® Directive 2010/84/UE Directive 2010/84/UE du Parlement Européen et du Conseil du 15
décembre 2010 modifiant, en ce qui concerne la pharmacovigilance, la Directive 2001/83/CE
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain (Texte
présentant de l'intérét pour I'EEE)

® Eudravigilance est un systéme d'information fondé sur une base de données informatique
communautaire concue pour gérer des informations sur les rapports d'effets indésirables
suspectés. L'Agence européenne des médicaments (EMA) a créé Eudravigilance en
décembre 2001

' Directive 2010/84/UE Directive 2010/84/UE du Parlement Européen et du Conseil du 15
décembre 2010 modifiant, en ce qui concerne la pharmacovigilance, la Directive 2001/83/CE
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain (Texte
présentant de l'intérét pour I'EEE)
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Les produits cosmétiques sont souvent synonymes de beauté, apparat et bien-étre.
Cependant, au-dela de leur caractere superficiel, ce sont des produits de santé au méme
titre que les médicaments. Contrairement a ces derniers, ils ne sont pas validés par des
études cliniques a grande échelle avant leur mise sur le marché. Ces études apportent des
informations primordiales sur le profil de sécurité du médicament qui permettront
d’anticiper la survenue d’effets indésirables en situation de vie réelle, comme en témoignent

les plans de gestion de risque (PGR) de I’ANSM.

En ce qui concerne les produits cosmétiques il n'y a pas d’étude clinique qui permette
d’anticiper la nature et la fréguence de survenue des effets indésirables, graves ou non

graves, liés a leur utilisation.

Du fait de I'importance de leur volumétrie en termes d’échange et de consommation et du
caractere anodin qu’on leur préte bien souvent, la nécessité d’une surveillance des produits
cosmétiques en situation de vie réelle (Real World Evidence) se fait donc d’autant plus

ressentir.

L’étude d’un rapport bénéfice/risque n’est pas légitime au regard de la finalité attendue d’un
produit cosmétique. Seul le principe d’innocuité, impliquant la responsabilité de la personne
responsable du produit cosmétique, sert de garant dans cette situation ou aucun acteur de
la surveillance de ces produits ne se sent convaincu de la nécessité de remonté aux autorités

compétentes tous les effets indésirables portés a leur connaissance.

Pourtant, les événements allergiques, méme non graves, causés par les produits

cosmétiques vont a I'encontre du principe d’innocuité.

Précisons que l'allergie, est une réaction anormale du systéme immunitaire contre des
éléments étrangers a I'organisme (allergénes), mais inoffensifs. Elle peut se manifester dans
différentes régions du corps : sur la peau, aux yeux, dans le systéme digestif ou encore dans
les voies respiratoires. Les types de symptomes et leur intensité vont varier selon I'endroit

ou l'allergie se déclare et en fonction de plusieurs autres facteurs, propres a chaque
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personne. lls peuvent étre tres discrets, comme |'apparition de rougeurs sur la peau, ou

potentiellement mortels, comme le choc anaphylactique.72

Rappelons que le nombre d’individus allergiques a doublé au cours de ces vingt derniéres
années et que I'OMS prévoit que la moitié de la population mondiale sera allergique en

2050.

Les allergies représentants un probléme de santé publique majeur au regard de leur
incidence et de leur prévalence il peut sembler important d’amender le systeme de
cosmétovigilance actuel au profit d’'un systeme proche de celui de la pharmacovigilance.
L'importance, et surtout dans le cas des produits cosmétiques, est de rapporter aux
autorités compétentes tous les effets indésirables survenus suite a leur utilisation
puisqu’aucun d’entre eux n’est attendu si minime soit-il. Toutefois, nous pourrions nous
attendre a gérer un nombre significativement plus important d’effets indésirables non
graves liés a I'utilisation d’un produit cosmétique par rapport a la survenue des effets
indésirables graves. Cette surcharge de travail aurait cependant pour avantage d’établir un

profil plus précis de la sécurité des produits cosmétiques.

La remontée exhaustive des tous les effets indésirables liés a I'utilisation des produits
cosmétiques pourrait permettre, a I'échelle nationale mais aussi a I'échelle européenne,
d’établir des recoupements et ainsi incriminer ou au contraire disculper certains ingrédients

associés a tort ou a raison a des effets indésirables constatés.

Toutefois, comme le montre le modele du médicament ce systeme ne serait viable qu’a
conditions que tous ses acteurs soient convaincus de sa nécessité et qu’il soit peu fastidieux

pour ne pas alourdir leur travail quotidien.

L'objet de cette analyse n’est pas ici de blamer la qualité des produits cosmétiques mis
actuellement sur le marché mais bel et bien de repenser leur systeme actuel de surveillance
afin que la santé des consommateurs et leur systéme immunitaire ne deviennent pas une
entrave a la mise sur le marché de nouveaux produits cosmétiques toujours plus innovants,

complexes et aboutis.

72 Site passeport santé.net
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N°® L 262/200 Journal officiel des Communautés européennes

27.9.76 .

ANNEXE V

LISTE DES SUBSTANCES EXCLUES DU CHAMP D'APPLICATION DE LA DIRECTIVE

1. Acérate de plomb (usage limité aux produits capillaires)
2. Hexachlorophéne (pour tous les usages 4 'exception de celui repris & I'annexe III, 1rc partie)

3. Hormones
a) —= cestrone
— cestradiol et ses esters
— cestriol et ses esters
b) — progestérone
— éthistérone {*)

4, Paradiaminobenzéne et ses sels

5. Strontium et ses sels, 4 'exception des sels de strontium des colorants figurant 4 I'annexe III
deuxitme partie et 4 'annexe IV deuxitéme et troisiéme parties

6. Zirconium ct ses dérives

7. Thiomersal (*) et composés phénylmercuriques (comme agent de conservation des
shampoings concentres et des crémes contenant des émulsifiants non ioniques rendant
les autres agents de conservation inefficaces, 4 la concentration maximale de 0,003,

calculée en Hg)
8. Lidocaine (*)

9, Tyrothricine (*).

La Reglementation Cosmétique d'hier a aujourd hui, Mise en place de la cosmétovigilance



123 La Reglementation Cosmétique d'hier a aujourd’hui, Mise en place de la cosmétovigilance



Date de I'entretien (contact)
Consommateur

- Nom ou initiales

- Détails du contact

- Sexe/genre

- Age (en particulier s'il s'agit d'un enfant)

- Caractéristiques de base, dont les antécédents médicaux significatifs et les habitudes antérieures significatives|
d'utilisation de produits (par exemple : antécédents allergiques, antécédents de réaction a un produit

cosmétique)
Wuteur du rapport, si différent du consommateur/utilisateur final

- Nom,

- Détails du contact

- Qualification (par exemple : médecin, dentiste, pharmacien, infirmier, consommateur ou autre professionnel non
médical)

- Dans la mesure ou l'information peut étre partagée3: caractéristiques de base du consommateur, dont les
antécédents médicaux significatifs et les habitudes antérieures significatives d'utilisation de produits (par exemple

: antécédents allergiques, antécédents de réaction a un produit cosmétique
Produit suspecté :

- Catégorie de produit
- Nom exact

- Numéro de lot (si possible)
Conditions d'utilisation :

- Durée de I'application

- En cas d'erreur dans I'utilisation du produit (P.e. mésusage), les conséquences des évenements liés a cette erreur
Evénement indésirable :

- Signaux/symptomes

- Chronologie/historique (date du début de I'événement, moment de I'apparition/la disparition des signaux ou
symptémes

- Gravité de I'évenement

- Diagnostic posé par le professionnel de santé, si disponible.

- Résultats des examens médicaux et/ou de la ré-exposition

- Evolution clinique de I'événement, dont le traitement médical, le cas échéant.
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Prise de connaissance d’un incident
qualité

/\

Appel téléphonique Courrier ou Mail

=

Compléter au maximum la

fiche d’incident qualité

\ 4

Le cas échéant, remplacer
le produit défectueux

Transférer I'information au
pharmacien**

\ 4

Compléter le tableau de
synthese des incidents
qualités

A 4

Prendre les mesures
correctives si nécessaire

A 4

Archivage 5 ans aprés
péremption du lot de produit
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INCIDENT QUALITE

Rédigée par :
Date :

Transmis a AD le :

1) Informations sur le client
Sexe : Homme / Femme Age : Numéro de client :
o Médecin o Particulier o Pharmacien o Autre

Nom et prénom de la personne :

2) Produit concerné

3) Nature détaillée de la réclamation

Histoire :

4) Mesures correctives
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Prise de connaissance d’un effet

indésirable

Appel téléphonique

|

Pharmacien présent et
disponible

A/\

Courrier ou Mail

¢\‘

Compléter au maximum la

fiche de recueil d’effet
indésirable constaté
(au minimum les
informations en rouge sur
la fiche de recueil*)

Transférer I'information au
pharmacien**

l

Prise de contact avec le
déclarant

L T

Réaction non disparue

Réaction disparue

A 4

Effet indésirable

Effet Indésirable grave

Donner l'ordre de
consulter un médecin, un

spécialiste, ou de se
rapprocher d’un service

A 4

Rappel du déclarant a J+1,
J+2,...

i

Déclaration d’effet
indésirable grave
sur site ANSM

Donner Régles de
prudence et
conseils***Finir de
compléter la feuille de
recueil et mettre en ceuvre
les mesures correctives si
nécessaire

A 4

Compléter le tableau de
synthése Cosmétovigilance

Réaction non disparue

Réaction disparue

'

Archivage 10 ans

73,74,75

73 % . Voir les mentions en rouge dans I'annexe « notification d’un effet indésirable survenu a la suite de
I"utilisation d’un produit XXX »
7. %% . par ordre de priorité : le pharmacien responsable de la cosmétovigilance, le Directeur Général de
I’entreprise E (Docteur en pharmacie), le pharmacien consultant
73 %%% . Avant toute application d’un produit cosmétique sur une grande zone du corps, appliquer une petite
quantité de ce produit sur la face interne de votre bras. En cas de démangeaisons et/ou de rougeurs, arréter

I"application du produit, rincer abondamment a I'eau froide et consulter un médecin. Bien vérifier les conseils
d’utilisation et la composition des produits avant utilisation.
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Notification d’un effet indésirable survenu a la
suite de |'utilisation d’un produit XXXXX

Fiche de synthése rédigée par :
Le: / /20
Cette fiche fait suite a la réception * d’un :

o Courrier papier
o Email
o Appel téléphonique

(*Penser a mettre en piéece associée au dossier les éléments de recueil d’information)

Informations sur le Client

Nom :
Prénom :
Sexe:H/F
Age :

Comment peut-on le joindre ?

Statut :
o Meédecin
o Pharmacien
o Particulier
o Autre:
Terrain allergique connu: o0 oui o0 non
Allergie déja constatée a un produit: o oui o non Si oui, quel produit ? :
Traitement médicamenteux encours: o oui O non Sioui, lequel?

Depuis quand ?
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Produit concerné

Quel produit :

Ou le produit a-t-il été acheté ?

Combien d’utilisation :

Test sur le bras au préalable ? o oui o non
Ou ce produit a-t-il été appliqué ?

N° de lot :

Date de péremption: /20

Effet indésirable

Consultation médecin ? Dermatologue ? o oui o0 non

Quelles sont les manifestations observées, et ou se trouvent-elles ?

Visage (préciser) Contour yeux ou lévres Corps (préciser)

Sensation de brllure

Sensation de chaleur

Rougeur

Démangeaison

Gonflement

Sensation de
tiraillement

Desquamation

Sécheresse

Apparition de boutons

Autres (préciser)

Schéma d’apparition

1: El EXPO o
20 e EXPO+EI o)
3: EXPO El o Délai d’apparition : heures / jour

L'utilisation du produit a-t-elle été arrétée ? o oui o non
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Imputabilité de I'effet indésirable au produit

cosmétique suspecté

R : réexposition

EC: Examen Complémentaire

Symptomatologie

Evocatrice Pas ou peu évocatrice
R et/ou Ret/ou | Ret/ou | Ret/ou | Ret/ou | Ret/ou
EC+ EC? EC- EC+ EC? EC-
Délai :
] . Tres Vraisemblable Possible | Vraisemblable Possible Douteux
compatlble vraisemblable
Délai
partiellement _ ) _
. Vraisemblable Possible Douteux Possible Douteux Douteux
compatible
ou inconnu
Délai
] ] Exclu Exclu Exclu Exclu Exclu Exclu
incompatible
Conseil donné :
Reprise de contact avec le clientle: / /20
L'El arégressé? o oui o non
Echantillons envoyés:0 oui o non

Si oui, lesquels ? :

Geste commercial ? o oui

Historique

O non
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Résumé : Les produits cosmétiques sont souvent synonymes de beauté, apparat et
bien-étre. Cependant, au-dela de leur caractere superficiel, ce sont des produits de
santé au méme titre que les médicaments. Contrairement a ces derniers, ils ne sont
pas validés par des études cliniques a grande échelle avant leur mise sur le marché.
Du fait de 'importance de leur volumétrie en termes d’échange et de consommation
et du caractére anodin qu’on leur préte a tort, ces produits doivent faire I'objet d’une
attention d’autant plus rigoureuse.

Presgue quarante années de genése réglementaire d’un systéme de cosmétovigilance
nous conduisent encore aujourd’hui a en reconsidérer les éventuelles faiblesses.

Le systéeme de sécurité du médicament a bien souvent donné la mesure de la
vigilance globale des produits de santé. A I'instar du systéme de pharmacovigilance,
qui a renforcé les régles d’exhaustivité de la remontée d’information, sommes-nous en
droit d’attendre que la cosmétovigilance suive la méme tendance ?
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