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LISTE DES ABREVATIONS

AFNOR : Association Francgaise de Normalisation

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament

ARPP : Autorité de Régulation Professionnelle de la Publicité

BPC : Bonnes Pratiques Cliniques

CIR : Cosmetic Ingredient Review

CMR : Cancérigene, Mutagene, Reprotoxique

CPNP : Cosmetic Product Notification Portal

CPP : Comité de Protection de la Personne

CSP : Code de la Santé Publique

DDM : Date de Durabilité Minimale

DGCCRE : Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et de la Répression
des Fraudes

DGS : Direction Générale de la Santé

DIP : Dossier d’Information Produit

Directive PCD : Directive 2005/29/CE sur les pratiques commerciales déloyales
Directive PTC : Directive 2006/114/CE en matiere de publicité trompeuse et de publicité
comparative

FD&C Act : Federal Food, Drug and Cosmetic Act

FDA : Food and Drug Administration

FEBEA : Fédération des Entreprises de la Beauté

FPLA : Fair Packaging and Labeling Act

FPS : Facteur de Protection Solaire

FTC : Federal Trade Commission

IFRA : International Fragrance Association

ICC : International Chamber of Commerce

ICH : International Conference of Harmonisation

INCI : International Nomenclature of Cosmetics Ingredients
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ISO : International Organization for Standardization
LOAEL : Low Observed Adverse Effect Level
NCP : Normes Canadiennes de la Publicité
MHLW : Ministry of Health, Labour and Welfare
NOAEL : No Observed Adverse Effect Level
NOEL : No Observed Effect Level

PAL : Pharmaceutical Affairs Law n° 145, 1960
PaO : Période apres Ouverture

OTC : « Over The Counter »

POS : Procédures Opérationnelles Standardisées
Réglement CLP : reglement CE n°1272/2008 sur la classification, 1’étiquetage et
I’emballage des substances et mélanges

RCP : Reglement Cosmétique Européen

SCCS : Scientific Committee on Consumer Safety
USDA : U.S. Department of Agriculture

UV A :rayons ultraviolets A

UV B : rayons ultraviolets B
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I. Généralités sur la réglementation européenne des produits

cosmétiques

1. Cadre 1€gal en Europe

1.1. Evolution de la réglementation et référentiels actuels

Depuis plus de 40 ans, les scandales sanitaires survenus en France ont permis de créer ou
renforcer les cadres réglementaires relatifs aux produits de santé et notamment celui des
produits cosmétiques. En la mati¢re, la France fut I'un des pays pionniers en Europe,
notamment avec la loi de 1975 instaurée par Simone Veil. Cela étant, le terme est a modérer
sachant que les Etats-Unis et le Japon avaient déja instauré des systemes de régulation pour

les produits cosmétiques avant les années 1950.

Bien que I’affaire du talc Morhange soit la plus célebre, la premiere a avoir éclaté fut celle du
talc Baumol au début des années 1950. Provoquant le déces d’un peu plus de soixante-dix
nourrissons, le talc tarda a étre incriminé et 1’on découvrit finalement que certains lots
fabriqués avaient été accidentellement contaminés par de 1’anhydride arsénieux (AS.O,).
Appliqué sur les muqueuses, I’anhydride arsénieux est responsable d’une action irritante
directe pouvant entrainer érythémes, briilures modérées a séveres, dermatoses ou réactions
eczémateuses. Dans les cas les plus graves, il peut provoquer des intoxications subaigiies
dont les principaux signes sont d’ordre neurologique et peuvent conduire au décés comme ce
fut le cas pour les victimes de cette affaire. Malgré 1’incrimination de Jacques Cazenave, le
pharmacien responsable de la fabrication de ce talc, ce scandale ne joua aucun role dans

I’évolution de la réglementation des produits cosmétiques en France.

C’est un peu plus tard, en 1972, lorsque I’affaire du talc Morhange éclate, qu’il va y avoir une
certaine prise de conscience de I’importance de la sécurité des produits cosmétiques.

L’affaire présente des similitudes avec la précédente, mais c’est cette fois 1’hexachlorophéne
qui est en cause. Formulé dans le talc comme agent bactéricide, il fut accidentellement
surdosé dans un lot de six cents kilogrammes de talc et ses propriétés neurotoxiques

entrainerent le déces de trente-six nourrissons.

Simone Veil, a 1’époque ministre de la Santé, instaura alors les fondements de la
réglementation des produits cosmétiques avec la premiere loi frangaise : la loi n°75-604 du
10 juillet 1975 communément appelée « loi de 1975 ». Celle-ci sera le point de départ des

évolutions de la réglementation, tant au niveau national qu’européen, pour aboutir au
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Reglement Cosmétique Européen (RCP) tel que nous le connaissons aujourd’huithla
premicre définition de cette loi distingue les produits cosmétiques et produits d’hygiene
corporelle des médicaments. La loi prévoit également I’établissement d’un dossier/Contenant
toutes les informations relatives au produit : nature, usage et mode d’emploi, formule
intégrale, conditions de fabrication et de contréle, tests de toxicité transcutanée et de
tolérance cutanée ou muqueuse. C’est donc a I’époque les prémices du dossier d*information
produit (DIP) utilisé aujourd’hui.(1)

S’inspirant de la loi francaise de 1975, la Communauté Européenne adopta en 1976 la
premiere Directive Cosmétique 76/768/CEE, qui, bien que nefprésentant pas de nouveautés
majeures, avait pour principal objectif de rapprocher les différentes législations régissant les
produits cosmétiques des Etats Membres.

C’est le sixieme amendement de cette directive (Directiye 93/35/CEE) qui apportera en 1993
un vrai changement, a savoir 1’obligation de déclaration du fabricant et I’obligation de mettre
a disposition des autorités les informations contenues dans,le dossier produit.

Au premier janvier 1998, une premiere initiative concefnant 1’interdiction des tests sur les
animaux est lancée mais elle sera reportée plusieurs fois pour finalement aboutir en 2003
dans le septiéme amendement de la directivesCelui-civinterdit le recours a 1I’expérimentation
animale sur les ingrédients ou combinaisons d’ingrédients cosmétiques méme en 1’absence de
méthodes alternatives. Autre nouveauté du septicme amendement, I’établissement d’une liste
de vingt-six substances parfumantes allergenes dont 1’étiquetage devient obligatoire.(2)

Cette directive européenne servit de modele dans différentes parties du monde : Asie du Sud-
Est (ASEAN), Chine, Amérique du Sudu..

Depuis le 11 Juillet 2013, les.produits cosmétiques mis sur le marché européen sont
réglementés par le reglement' (CE) n®1223/2009 du parlement européen et du conseil du 30
Novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques (dénommé Reglement Cosmétique) et par le
Code de la Santé Publique (€SP). Ce reglement a donc remplacé la premiere Directive
Cosmétique 76/768/CEE de 1976.

S’agissant d’un reglement et non d’une directive, il est applicable dans les vingt-huit pays de
I’Union Européenne $ans transposition en droit national permettant ainsi d’harmoniser la
législation des produits cosmétiques au sein de 1’Union Européenne et de favoriser la libre
circulation des preduits dans le marché communautaire. L’ajout de précisions et contraintes
supplémentaires pour les industriels garantit également une meilleure sécurité d’utilisation de
ces produits par I’utilisateur final. L’objectif du Reglement Cosmétique Européen est donc
double : faveriser la concurrence sur le marché communautaire et améliorer la sécurité des

produits pour les consommateurs européens.
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Un autre des piliers de ce réglement repose sur ’interdiction stricte d’effectuer des tests sur
les animaux, qu’il s’agisse de tests sur ingrédients ou sur produit fini. Les tests des produits
finis sur I’animal avaient déja été réglementés en 2004. Le Reglement Cosmétique Européen
renforce donc cette initiative en interdisant tout test sur 1’animal.
Le RCP précise néanmoins que les données issues des tests sur les animaux obtenues avant sa
mise en application pourront encore étre utilisées pour I’évaluation de sécurité du produit. En
ce qui concerne les ingrédients testés sur des animaux aprés sa mise en application, ils
pourront étre autorisés dans des cas spécifiques :
1. si les tests ont été réalisés pour répondre a des obligations autres que celles relatives a
la 1égislation cosmétique ;
2. s’ils sont effectués pour répondre a des obligations de mise sur le marché extra-
européennes (Chine par exemple).
Les données issues de ces tests ne pourront néanmoins pas étre utilisées pour évaluer la

sécurité d’un produit cosmétique contenant ces ingrédients en Europe.

1.2. Définition d’un produit cosmétique selon le RCP

Dans T’article 2 du Reglement Cosmétique et 1’article L.5131-1 du Code de la Santé
Publique, un produit cosmétique est défini comme « toute substance ou tout mélange destiné
a €tre mis en contact avec les parties superficielles du corps humain (épiderme, systémes
pileux et capillaire, ongles, lévres et organes génitaux externes) ou avec les dents et les
muqueuses buccales en vue, exclusivement ou principalement, de les nettoyer, de les
parfumer, d’en modifier 1’aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou de corriger

les odeurs corporelles ».

Toutefois, certains produits peuvent revendiquer une action sur la peau, les dents, la
muqueuse buccale, les ongles et les cheveux sans pour autant étre des produits cosmétiques.

C’est le cas des produits destinés a étre ingérés, inhalés, injectés ou implantés dans
I’organisme, bien qu’un certain degré de pénétration cutanée, d’inhalation ou d’ingestion

accidentelle soit reconnu et accepté pour les produits cosmétiques.

D’apres la définition des produits cosmétiques, il existe une multitude de produits que 1’on
peut notamment différencier par leur fonction ou par leur utilisation.
L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) les classe

en quatre catégories distinctes :
- Les produits pour la peau ;

- Les produits d’hygiene ;
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- Les produits capillaires ;

- Les autres produits.

1.2.1. Les produits pour la peau

Dans cette catégorie, on retrouve :

les crémes, émulsions, lotions, gels et huiles ;
les masques de beauté ;
les fonds de teint quelle que soit leur forme (liquide, pate ou poudre) ;

les poudres, qu’elles soient destinées au maquillage, a I’hygiéne corporelle ou a la

sortie de bain ;

les produits de préparation de bain et de douche (sels, mousses, huiles, gels) ;
les produits de protection solaire et les produits dits « auto-bronzants » ;

les produits de blanchiment de la peau ;

les produits dits « anti-rides » ;

les produits de rasage (savons, mousses, lotions) ;

les produits de maquillage et produits démagquillants ;

les produits pour les levres ;

1.2.2. Les produits d’hygi¢ne

Parmi eux, nous pouvons entre autre lister:

les savons de toilette et savons déodorants ;
les déodorants et anti-transpirants ;
les produits d’hygiene dentaire et buccale ;

les produits d’hygi¢ne intime externe ;
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1.2.3. Les produits capillaires

Parmi la variété de produits capillaires, on peut distinguer :

les produits de coloration capillaire ;

les produits pour onduler, défriser ou fixer les cheveux ;

- les produits de mise en plis ;

- les produits de nettoyage des cheveux (lotions, poudres, shampooings) ;
- les produits d'entretien des cheveux (lotions, crémes, huiles) ;

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

1.2.4. Autres produits

Dans cette catégorie a part, on retrouve notamment :

- les parfums, eaux de toilette et eaux de Cologne ;
- les produits dépilatoires ;

- les produits pour les ongles (soins, vernis).

1.3. Produits « frontieres »

Bien que la définition des produits cosmétiques soit précise, il arrive que certains produits
puissent également entrer dans d’autres définitions (médicament, dispositif médical,

biocide...), c’est ce que I’on appelle les produits « frontieres ».

En Europe, contrairement a d’autres pays comme les Etats-Unis, le Japon ou la Corée, il
n’existe pas de catégorie intermédiaire spécifique pour les produits se situant entre les
cosmétiques et les médicaments. Les produits cosmétiques ne peuvent d’ailleurs pas étre
présentés comme ayant des propriétés curatives ou préventives car ils entreraient dans la
définition du médicament tel que défini dans 1’article L. 5111-1 du Code de la Santé

Publique.

Lorsqu’un produit répond a deux définitions, la réglementation la plus stricte doit toujours

étre appliquée. En cas de doute quant a la classification du produit cosmétique, la décision est

23



prise au cas par cas par les autorit€és compétentes locales en tenant compte d’éléments
déterminants : présentation du produit, ingrédients, mode d’action et d’utilisation, site
d’application, revendications du produit. Il faut d’une part prendre distinctement chaque
élément et se poser la question si cela entre dans le cadre de la définition d’un produit

cosmétique et d’autre part juger le produit dans sa globalité.

Pour aider les fabricants, la Commission Européenne a mis en place un groupe de travail
spécifique pour les produits frontieres, composé de représentants de tous les Etats Membres,
de Cosmetics Europe, de la European Federation for Cosmetic Ingredients (EFfCI), de la
International Fragrance Association (IFRA), de la European Organisation of Cosmetic
Ingredients Industries and Services (Unitis), et de la European Association of Craft, Small
and Medium-sized Enterprises (UEAPME). Ce groupe de travail est a 1’origine d’un manuel
régulierement mis a jour sur le champ d’application des produits cosmétiques selon leur
définition dans I’article 2(1)(a) du RCP expliquant par des exemples concrets et des lignes
directrices comment définir la catégorie d’un produit tout en assurant une approche uniforme

au sein de I’Union Européenne.(3)

Dans ce manuel intitulé « Borderline Manual on The Scope of Application of the Cosmetics
Regulation (EC) n°1223/2009 (Art.2 (1) (a)) » dont la derniere révision est datée de février
2016, on retrouve de nombreux exemples de produits pour lesquels la question se pose
fréquemment ; les cas les plus évocateurs sont explicités ci-dessous.

Dans tous les cas, chaque produit doit faire 1’objet d’une évaluation unique pour déterminer a

quelle classe et 1égislation il appartient.

1.3.1. Produits « frontieres » avec les médicaments

Un médicament est défini dans ’article L.5111-1 du Code de la Santé Publique comme étant
une « substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou
préventives a 1'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que [...] pouvant étre utilisée
chez I'homme ou chez I'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un
diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en
exercant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique. »

Par définition, un produit cosmétique ne peut avoir de propriété thérapeutique ou
prophylactique.

Bien que les deux définitions ne semblent pas se recouper, il existe un certain nombre de cas

ol I’on doit se poser la question de la catégorie du produit.
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En effet, d’aprés sa définition, un médicament « restaure, corrige ou modifie les fonctions
physiologiques », cette définition est volontairement large pour englober toutes les substances
susceptibles d’avoir un effet sur le fonctionnement du corps par soucis de sécurité. Il arrive
que certaines substances présentes dans les produits cosmétiques puissent avoir un effet sur le
fonctionnement du corps ; tant que I’effet produit n’affecte pas de maniere significative le
métabolisme, cela est admis par la législation.

Dans tous les cas, les produits doivent faire 1’objet d’une évaluation au cas par cas en prenant
en compte la présentation du produit et de sa fonction, les allégations utilisées, les ingrédients
de la formule, leur concentration, le site d’application du produit, sa fréquence d’utilisation,
le degré de pénétration etc.

En plus du « Borderline Manual on the Scope of Application of the Cosmetics Regulation
(EC) No 1223/2009 (Art. 2 (1) (a)) », le « Guidance document on the separation between the
cosmetics products Directive and the medicinal products Directive » (2004) est disponible

pour aider a faire cette distinction entre les produits cosmétiques et les médicaments.

Produits pour soulager les démangeaisons

Bien qu’il n’existe pas de définition 1égale du terme « maladie » au sein de I’Union
Européenne, les démangeaisons n’en sont pas une. Elles peuvent étre associées a une
pathologie auquel cas elles sont considérées comme un symptdme, si elles ne sont pas liées a
une pathologie elles sont considérées comme une sensation. Si le produit fait référence a une
pathologie sous-jacente par présentation, il ne pourra donc pas étre considéré comme un

produit cosmétique.

Produits ralentissant la chute ou favorisant la repousse des cheveux

Pour les produits ayant pour fonction de lutter contre la chute des cheveux ou d’en favoriser
la pousse, 1I’évaluation doit se faire au cas par cas comme vu précédemment. Une attention
particuliere doit €tre apportée aux allégations. En effet, un produit dont 1’allégation est de
favoriser la repousse des cheveux implique une action pharmacologique et sera donc
considéré comme médicament. A D’inverse, les produits ayant des allégations de type

« prévient la chute des cheveux » seront généralement considérés comme des cosmétiques.

Produits visant a lutter contre les poils incarnés

Les poils incarnés ne constituent pas une maladie bien que pouvant €tre associés a une
irritation ou inflammation et étre douloureux. Une action mécanique ou kératolytique (en
surface) permet de lutter contre les poils incarnés et classer ces produits comme des
cosmétiques. Il faudra néanmoins prendre en compte les allégations pour ces produits : un
produit qui « apaise les irritations » sera considéré comme un produit cosmétique tandis
qu’un produit faisant référence aux termes « inflammation » ou « infection » devra changer

de catégorie et donc de réglementation.
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Produits volumateurs pour les levres

Par définition, les produits destinés a donner du volume aux levres sont des produits
cosmétiques puisqu’ils sont destinés a €tre mis en contact avec les lévres pour en changer
I’apparence. Dans certains cas cependant, le mécanisme d’action de ces produits est de créer
de I’inflammation ou de Dirritation, notamment les produits contenant de la capsaicine.
Modifiant les fonctions physiologiques des levres, les produits agissant comme tel devront

étre considérés comme des médicaments.

Patchs épidermiques

Les patchs destinés a €tre mis au contact de la peau peuvent avoir une action locale non
pharmacologique auquel cas il ne fait pas de doute qu’ils sont considérés comme des produits
cosmétiques. A I’inverse, s’ils contiennent des actifs, ceux-ci peuvent dans certains cas passer
dans la circulation sanguine ; ce phénomene est renforcé si les patchs sont occlusifs. Il faudra

donc tenir compte de ces deux criteres pour évaluer la catégorie du produit.

Produits administrés par iontophorése

L’iontophorese est un dispositif permettant d’administrer des substances a travers la peau a
I’aide d’un courant. Les applications de I’iontophorese sont nombreuses et peuvent étre a
visée cosmétique comme par exemple pour diminuer 1’apparence des rides puisque cette
technique permet d’augmenter la pénétration des substances. Si le produit destiné a Etre
administré par cette méthode pénéetre uniquement I’épiderme et que son évaluation de sécurité
tient compte du mode d’application, il sera considéré comme un produit cosmétique. Des lors
que la pénétration du produit sera plus importante, il ne pourra étre considéré comme un
cosmétique. Il en est de méme pour les produits destinés a étre utilisés avec des rouleaux a

aiguilles.

Produits topiques pour augmenter la poitrine

Le mécanisme d’action des produits topiques destinés a augmenter la poitrine repose sur
I’utilisation d’hormones ou de substances ayant un effet « hormone-like » (par exemple les
phyto-oestrogenes). S’agissant d’une modification fonctionnelle liée a un effet
pharmacologique, ces produits ne pourront étre considérés comme des produits cosmétiques,
sauf les produits visant uniquement la fermeté de la poitrine et ne contenant pas ce type de

substances dans leur formule.

Produits destinés a I’atopie

L’atopie est une forme d’hypersensibilité de la peau. L’utilisation de ce terme dans les
produits cosmétiques est souvent ambigué car il est synonyme du terme « dermatite
atopique ». Selon I’OMS, plusieurs maladies peuvent étre associées a ce terme : asthme

allergique, neurodermatite, conjonctivite allergique etc. Il semble donc que 1’atopie, au sens
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strict du terme, ne puisse relever des produits cosmétiques et de leur réglementation.
L’utilisation d’allégations comme « adapté/approprié aux peaux atopiques/a tendance
atopique » semble néanmoins acceptée a condition que le produit ainsi que sa présentation
correspondent a la définition d’un produit cosmétique. Au contraire, les produits présentés
comme prévenant ou traitant 1’atopie ne pourront s’inscrire dans la catégorie des produits

cosmétiques.

Produits destinés a réduire les cernes, bleus, ecchymoses, contusions, rougeurs

Les produits destinés a réduire les cernes, bleus, ecchymoses, contusions, rougeurs peuvent
s’inscrire dans la catégorie des produits cosmétiques s’ils agissent par masquage, comme par
exemple les fonds de teint ou les correcteurs. Les produits agissant par action ne pourront en

revanche faire partie de cette catégorie.

Produits de blanchiment pour la peau et produits antirides

Les produits de blanchiment pour la peau sont largement utilisés par les personnes présentant
une peau asiatique et sont bien mentionnés comme produits cosmétiques dans le RCP. 1l est
cependant important de noter que ces produits, s’ils sont classés comme cosmétiques, ne
peuvent viser les pathologies de la pigmentation de la peau (mélasma, chloasma et lentigo).
De méme, il existe des restrictions quant aux substances utilisées dans ce type de produits ;
les produits contenant de I’hydroquinone, des glucocorticoides par exemple devront Etre
classés comme des produits médicamenteux.

La logique est similaire pour les produits antirides, mentionnés comme produits cosmétiques
dans le RCP. Certaines substances sont néanmoins interdites dans ce type de produit telles

que le trétinoine, la gérotine, le phénol et la progestérone.

Produits topiques destinés au soulagement des jambes lourdes, fatiguées et/ou enflées

Les produits topiques destinés au soulagement des jambes lourdes, fatiguées et enflées
agissent contre les troubles circulatoires. Bien qu’il s’agisse de troubles mineurs, ces produits
ne peuvent entrer dans la catégorie des produits cosmétiques. En revanche, les produits ayant
une fonction primaire cosmétique, comme par exemple I’hydratation, et ayant des allégations
de type « rafraichissant » ou « apaisant » et n’ayant pas d’action majeure sur les fonctions

physiologiques pourront étre acceptés comme produits cosmétiques.

Produits spécifiques des tatouages

Les tatouages temporaires et peintures de body art pour la peau sont des substances destinées
a €tre mises en contact avec la peau afin d’en modifier I’aspect, ils entrent ainsi dans la

définition du produit cosmétique.
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Les produits de soin apres tatouage, par définition, sont appliqués sur une peau fraichement
tatouée et donc 1ésée. A ce titre, ils ne peuvent faire partie de la catégorie des produits

cosmétiques.

Les produits destinés a enlever chimiquement les tatouages ont un mécanisme d’action bien
particulier : ils provoquent une inflammation permettant d’induire le systtme immunitaire et
ainsi au derme d’exsuder I’encre du tatouage. Ce type de produit ne peut donc étre classifié

comme un produit cosmétique puisqu’il modifie les fonctions du corps.

1.3.2. Produits « frontieres » avec les dispositifs médicaux

Selon I’article 2(1) du Reglement UE n°2017 745, un dispositif médical est défini comme
« tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matieére ou autre article,
destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez I'homme pour I'une ou
plusieurs fins médicales [...] et dont 1'action principale voulue dans ou sur le corps humain
n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme,

mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens ».

Les produits de peeling sont des produits destinés a retirer les cellules des couches de la peau.
En fonction de leur composition, le retrait des cellules peut étre superficiel (épiderme) ou
plus profond. Pour déterminer la classification d’un produit de peeling, il faudra donc d’une
part tenir compte de la composition (profondeur du peeling), mais également la fréquence
d’utilisation et les allégations du produit. Un produit retirant uniquement les cellules mortes
de I’épiderme pourra ainsi faire partie de la catégorie cosmétique tandis qu’un produit

atteignant les couches plus profondes de la couche cornée ne pourra I’étre.

1.3.3. Cas des produits cosmétiques ayant une action biocide

Selon leur définition dans la Directive 98/8/EC, les produits biocides sont des substances ou
des préparations destinées a détruire, repousser ou rendre inoffensifs les organismes
nuisibles, a en prévenir 1'action ou a les combattre, par une action chimique ou biologique. La
directive 98/8/EC sur les produits biocides exclut de son champ d’application les produits
répondant a d’autres législations comme les produits cosmétiques. Elle ne mentionne en
revanche pas l'interdiction d’utiliser des revendications de type biocide pour les produits
exclus de son champ d’application. A ce titre, le Reglement Cosmétique Européen autorise

les revendications de type biocide, par exemple « antiseptique » ou « antibactérien », dans la
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mesure ol ces allégations sont secondaires et que la fonction primaire du produit est
cosmétique, comme c’est le cas par exemple pour certains bains de bouche. L’allégation
« désinfectant » ou « action désinfectante » est en revanche interdite pour des produits
cosmétiques car cela répond a la définition de médicament. Un bain de bouche visant a
prévenir ou traiter les maladies de I’oropharynx sera au méme titre considéré comme un
médicament, la fonction primaire n’étant pas cosmétique mais thérapeutique.

En cas de doute quant a la classification des produits frontieres entre les produits cosmétiques
et biocides, des guidelines supplémentaires sont disponibles : le « Guidance document agreed
between the Commission services and the competent authorities of Member States for the
biocidal products Directive 98/8/EC and for the cosmetic products Directive 76/768/EEC » et

le « manual of decisions for implementation of directive 98/8/EC of biocidal products ».

1.3.4. Cas des produits véhiculant des substances ou mélanges

Les produits peuvent étre le véhicule de substances ou mélanges, comme par exemple les
brosses a dents, les brosses a langue, le fil dentaire, les cure-dents, les patchs, les lingettes, les
vétements de peau, les rasoirs jetables etc. Pour ces produits-la, il faut déterminer si la
substance ou le mélange libérés entrent dans la définition du produit cosmétique et si la
fonction primaire du produit commercialisé a une visée cosmétique et est présenté comme tel.
Par exemple, si I’on prend le cas d’un rasoir jetable équipé d’une bande lubrifiée dont la
fonction primaire est de favoriser la glisse sur la peau, il ne peut entrer dans la définition du
produit cosmétique car la substance lubrifiante n’en a pas la fonction primaire. En revanche,
s’il s’agit d’une bande de savon nettoyante, d’une bande hydratante ou parfumante et que cela
correspond a la fonction primaire du produit selon sa présentation, alors le rasoir devra étre

considéré comme un produit cosmétique.

1.3.5. Cas des pastilles et chewing-gums pour 1’haleine

Par définition, les produits cosmétiques ne sont pas destinés a étre ingérés, inhalés, injectés
ou implantés dans I’organisme, bien qu’un certain degré de pénétration cutanée, d’inhalation
ou d’ingestion accidentelle soit reconnu et accepté. Certains produits entrant dans ce cadre
peuvent néanmoins revendiquer une action sur la peau, les dents, la muqueuse buccale ou les
phanéres sans pour autant étre des cosmétiques.

Si ’on prend I’exemple de la pastille ou du chewing-gum utilisés pour lutter contre la

mauvaise haleine, ils ont pour fonction primaire de corriger 1’odeur de la cavité buccale et
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peuvent a ce titre entrer dans la définition d’un produit cosmétique du point de vue du site
d’application et de la fonction. Mais qu’il s’agisse de la pastille ou du chewing-gum libérant
la substance efficace, ils vont finalement étre ingérés par I’organisme. IlIs ne peuvent donc
étre considérés comme des produits cosmétiques mais comme des aliments au regard du
Reglement Européen sur les aliments n°178/2002, a noter que les deux reglements sont
mutuellement exclusifs signifiant que la catégorie du produit doit €tre tranchée pour se

conformer a I’un ou I’autre des réglements.

1.3.6. Cas des jouets ayant une fonction cosmétique

Les cosmétiques appartenant a la catégorie des jouets, comme par exemple les produits de
magquillage destinés a étre appliqués sur des poupées, doivent se conformer a la directive
2009/48/EC du Parlement Européen sur la sécurité des jouets. Selon I’article 10(2) de cette
directive, «les jouets, ainsi que les produits chimiques qu’ils contiennent, ne doivent pas
mettre en péril la sécurité ou la santé des utilisateurs ou des tiers lorsqu’ils sont utilisés
normalement ou de maniere prévisible, compte tenu du comportement des enfants ».

A ce titre, ce type spécifique de jouets devra également se conformer au Reglement

Cosmétique Européen.

1.3.7. Autres cas de produits « frontieres »

Les produits destinés a enlever les colles cosmétiques utilisées sur les ongles ou sur la peau
répondent a la définition des produits cosmétiques puisqu’ils ont pour fonction de nettoyer les

ongles ou la peau.

Selon la composition des kits cosmétiques, ils peuvent entrer ou non dans la catégorie des
produits cosmétiques. Ainsi, les kits cosmétiques contenant par exemple une base de créme a
mélanger avec une substance parfumante et accompagnés d’instructions précises quant a la
réalisation du produit fini seront considérés comme des produits cosmétiques a plusieurs
composants. Il est a noter que le reglement CE n°1272/2008 sur la classification, I’étiquetage
et I’emballage des substances et mélanges (dénommé CLP) ne s’applique pas a ce type
spécifique de kits cosmétiques par exception.

Les kits contenant des substances et mélanges non accompagnés par des instructions
spécifiques pour la préparation d’un produit fini a partir de ceux-ci ne seront pas considérés
comme des produits cosmétiques. Si les produits contenus dans le kit sont mélangés et que le

produit fini est mis sur le marché, il faudra considérer ce produit fini comme un produit
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cosmétique et le fabricant sera la personne responsable. Pour ces kits cosmétiques, le

reglement CLP s’applique.

2. Dossier d’information produit

2.1. Définition et contenu

Contrairement aux médicaments, il n’existe pas d’autorisation de mise sur le marché pour les
produits ¢osmétiqued. Cependant, il est obligatoire de constituer un dossier d’information
produit (DIP) pour chaque produit commercialisé sur le marché européen. Celui-ci doit étre
tenu a disposition des autorités compétentes qui peuvent le consulter a tout moment. C’est la
Personne Responsable qui est 1également le garant de la conservation et de la mise a jour de

ce dossier.

Le dossier d’information produit doit contenir un certain nombre d’informations et données
relatives au produit, celles-ci doivent étre actualisées a chaque modification, quelle que soit

leur importance.

Le DIP est composé de différentes parties :
- la description du produit cosmétique
- le rapport sur la sécurité du produit
- la description de la méthode de fabrication et de conditionnement
- la preuve des effets revendiqués par le produit cosmétique

- les données relatives aux expérimentations animales

2.1.1. Description du produit cosmétique

Dans cette partie, le produit cosmétique doit étre décrit de facon a étre facilement identifiable.
On doit y préciser : le nom (nom exact et nom de code) et la fonction du produit, le numéro
d’identification de la formule, le mode d’utilisation, les éventuelles précautions d’emploi, les
maquettes (« artworks ») des emballages primaire et secondaire ainsi que de la notice, les
nom et adresse de la Personne Responsable, la date de constitution initiale, la ou les dates de

révision du dossier et toutes autres données pertinentes.
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2.1.2. Rapport sur la sécurité du produit

Conformément a I’annexe I du RCP, le rapport sur la sécurité du produit doit s’articuler en
deux parties : la partie A regroupant les informations sur la sécurité du produit et la partie B
concluant 1’évaluation, expliquant la méthode scientifique utilisée, décrivant les précautions

d’emploi du produit et mentionnant les références de I’évaluateur.

2.12.1. Partie A

Formule

La formule détaillée qualitative et quantitative doit figurer dans le rapport de sécurité. D’un
point de vue quantitatif, les pourcentages exacts doivent étre précisés, les fourchettes n’étant
pas admises. A cette formule est attribué un numéro unique d’identification que I’on doit
retrouver sur tous les autres éléments constitutifs du dossier d’information produit (stabilité,

tests de sécurité etc...).

L’identité chimique des substances (nom chimique, INCI, CAS, EINECS/ELINCS) et leur
fonction dans le produit doivent également étre précisées. A ce titre, il existe un glossaire des
dénominations communes des ingrédients cosmétiques publié au Journal Officiel de 1’Union
Européenne. Celui-ci tient compte des nomenclatures internationales telle que la
nomenclature INCI. La nomenclature internationale des ingrédients cosmétiques (INCI —
International Nomenclature of Cosmetics Ingredients) est trés largement utilisée dans les
grandes entités réglementaires (Europe, Etats-Unis, Japon, Chine) et vise a assurer une
meilleure transparence des ingrédients utilisés dans les produits cosmétiques. Ce systeme a
été créé au début des années soixante-dix par la Cosmetic, Toiletry and Fragrance
Association (CTFA), aujourd’hui remplacée le Personal Care Products Council. Il répertorie
actuellement plus de seize mille ingrédients cosmétiques ; la Commission Européenne met a
disposition I’inventaire des ingrédients cosmétiques en Europe sur la plateforme Coslng

accessible en ligne.(4)

L’article 19(g) du RCP précise les regles d’étiquetage de la formule cosmétique pour les
produits mis sur le marché. Ainsi, la liste d’ingrédients doit étre précédée de la mention
« INGREDIENTS » et faire figurer les différents ingrédients classés par poids décroissant au
moment de leur incorporation dans le produit. Pour les ingrédients présents a une
concentration inférieure a 1%, ils pourront figurer a la fin de la liste des ingrédients présents a
une concentration supérieure a 1% sans ordre d’importance. Les substances parfumantes et

aromatiques peuvent étre regroupées sous le terme « PARFUM » ou « AROMA » sur
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I’étiquetage et il faudra préciser dans le DIP leur nom, le numéro de code de la formule et
I’identit¢ du fournisseur. La présence de nanomatériaux doit se traduire par le préfixe
«nano » mis entre crochets avant le nom de 1’ingrédient. Les colorants peuvent apparaitre a
la fin de la liste d’ingrédients dans le désordre en utilisant leur nom codifié : le Colour Index

(CI) suivi de 5 chiffres permettant d’identifier le colorant.

Spécifications et stabilité

Les caractéristiques physico-chimiques (viscosité, densité, pH, poids moléculaire...) des

matieres premieres et du produit fini doivent étre précisées dans les spécifications.

Il faut aussi déterminer la stabilit¢é du produit dans des conditions de stockage
raisonnablement prévisibles. Il n’existe pas de méthode unique et normée pour 1’évaluer.
Néanmoins, la norme ISO/TR 18811 intitulée « Lignes directrices concernant 1'évaluation de
la stabilité de produits cosmétiques » inscrite aupres de I’AFNOR (Association Francaise de
Normalisation) en Janvier 2018 et publiée en Février 2018 se base sur des références
bibliographiques facilement accessibles et permet d’harmoniser les essais de stabilité des

produits cosmétiques.

Généralement, la stabilité est évaluée par des méthodes accélérées en placant par exemple le
produit fini a quarante degrés Celsius pendant six mois ou bien a quarante-cinq degrés
Celsius pendant au moins trois mois. Il est également possible d’effectuer des tests a
température ambiante sur de plus longues périodes, généralement équivalentes a la « durée de
vie du produit » pour s’assurer de sa stabilité depuis sa fabrication jusqu’a son utilisation
finale. Afin d’aider les fabricants de produits cosmétiques, des lignes directrices concernant
la méthodologie a appliquer pour effectuer des tests de stabilité ont été mises a disposition
par Cosmetics Europe.(5)

Au cours de ces tests, les modifications des caractéristiques organoleptiques sont suivies de
pres (couleur, odeur et aspect) et on peut également suivre la viscosité du produit, son pH etc.
Il est enfin recommandé, mais non obligatoire, d’effectuer le dosage des actifs et des

conservateurs contenus dans les produits en début et en fin de test.

En parallele des tests de stabilité, il est nécessaire d’effectuer un test de compatibilité entre la
formule et I’emballage primaire, c’est a dire I’emballage qui sera au contact de la formule
dans son packaging final. La encore, il faut s’intéresser aux caractéristiques organoleptiques
du produit mais également a la perte en poids et aux altérations de I’emballage primaire
(changement de couleur, déformation, etc.). Il est également important de vérifier la
migration de substances potentiellement toxiques de I’emballage vers le produit grace a des

dosages.
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En fonction des résultats des tests de stabilité et de compatibilité, il faudra obligatoirement
déterminer la Période apreés Ouverture (appelée PaO) ou la Date de Durabilit¢é Minimale
(nommée DDM). Si la durabilité du produit est supérieure a 30 mois, la PaO sera déterminée
en fonction de la nature du produit, de la zone d’application, des résultats des « challenge
tests » etc. La PaO représente la durée de vie du produit apres sa premicre utilisation par le
consommateur. Dans le cas ou la stabilité est inférieure a 30 mois, on utilisera une DDM

correspondant a peu pres a une date de péremption du produit.(6)

Qualité microbiologique

Les spécifications microbiologiques des matieres premieres et du produit fini doivent figurer
ici. La qualité microbiologique d’un produit est évaluée par le biais d’un « challenge test »
généralement réalisé selon la norme ISO 11930 relative a I’évaluation de la protection
antimicrobienne d’un produit cosmétique. Il faut également procéder a un contrdle
microbiologique du produit fini.

Le test peut étre absent du dossier sous réserve d’une justification selon la norme ISO 29621
correspondant aux lignes directrices pour 1’appréciation du risque et 1’identification de
produits a faible risque microbiologique. En effet, les produits a faible risque
microbiologique ne nécessitent pas la mise en ceuvre des normes internationales de

microbiologie relatives aux cosmétiques.

Impuretés, traces et informations sur les matériaux d’emballage

Cette section concerne toutes les substances n’ayant pas été additionnées intentionnellement a

la formule et pouvant avoir un impact sur la sécurité du produit cosmétique.

Il faut d’une part analyser toutes les impuretés et traces présentes dans les matieres premieres
et le produit fini. Si des substances interdites sont présentes sous forme de traces, il est

impératif de justifier que leur présence est techniquement inévitable.

D’autre part, il faut déterminer la présence dans la formule d’éventuelles substances toxiques
pouvant migrer de 1’emballage primaire vers le produit grace a un test de compatibilité
comme décrit plus haut. Ces substances toxiques sont répertoriées Cancérigeénes, Mutagenes,
Reprotoxiques (CMR) dans I’annexe II du RCP ou encore SVHC pour « Substance of Very
Hign Concern » dans I’annexe XIV du reglement européen REACH (n°1907/2006) visant a
sécuriser la fabrication et 1’utilisation des substances chimiques pour éviter les risques sur la
santé humaine et I’environnement. Pour cette partie, il existe des formulaires élaborés par les
associations FEBEA (Fédération des Entreprises de la Beauté) (2013) et Cosmetics Europe
(2016) destinés a aider les fournisseurs d’emballages cosmétiques a renseigner 1’ensemble

des données requises pour le dossier.
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Utilisation normale et raisonnablement prévisible

La description du produit cosmétique, comprenant notamment le type de conditionnement,
I’étiquetage et le visuel de I’emballage (photo ou bon a tirer) ainsi que les instructions
d’utilisation doivent figurer dans cette partie.

Cette section est trés importante pour 1’évaluateur car elle constitue une base pour la
détermination d’un scénario d’exposition pertinent pour conclure le rapport de sécurité du

produit.

Exposition au produit fini

Dans cette partie, 1’objectif est de quantifier la quantité de produit fini qui va entrer avec les
différentes parties du corps lorsque le produit est utilisé dans des conditions normales ou
raisonnablement prévisibles, en tenant compte de la fréquence d’utilisation du produit.

Il faudra également préciser différentes informations telles que le site et la surface
d’application, la quantité de produit appliquée, la durée et la fréquence d’utilisation du
produit, les voies d’exposition en tenant compte des expositions secondaires raisonnablement
prévisibles (exemple : ingestion d’un baume a levres, inhalation d’un produit sous forme de
spray), la population cible du produit cosmétique ainsi que 1’exposition potentielle des

populations spécifiques (exemple : enfants).

Exposition aux substances

Cette section est similaire a la précédente mais s’adresse a 1’exposition spécifique a chacune
des substances contenues dans la formule. Il faut donc ici calculer la quantité qui va entrer en
contact avec les différentes parties du corps pour chacune des substances, dans des conditions
d’utilisation normale ou raisonnablement prévisible. Il faudra également préciser pour chaque
substance la valeur d’exposition journaliere, la valeur d’absorption cutanée ainsi que les voies

d’absorption secondaires.

Profil toxicologique des substances

Les données relatives a chacune des matieres premieres et substances utilisées dans la
formule d’un produit cosmétique doivent étre spécifiées dans cette partie. Elles doivent étre
renseignées par le fournisseur de matieres premieres cosmétiques et doivent notamment
inclure 'origine des ingrédients (animale, végétale, minérale ou synthétique), leurs
spécifications physico-chimiques et microbiologiques, la taille des particules, les données des
impuretés, 1’exposition aux substances, les interactions entre les substances et leurs profils

toxicologiques.
L’interdiction stricte de réaliser des tests sur les animaux instaurée par le RCP a

profondément modifié¢ I’évaluation des données toxicologiques. Le RCP ne propose pas de

liste des tests obligatoires a réaliser mais il faut étudier 1’ensemble des voies d’absorption
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ainsi que les potentiels effets systémiques : toxicité aigiie, absorption percutanée, toxicité
locale correspondant a I’irritation cutanée et oculaire, phototoxicité, données cliniques. En
cas d’absorption importante, les données relatives a la mutagénicité, la génotoxicité, la
tératogénicité, la reprotoxicité, la carcinogénicité ainsi que les données de toxicocinétique

doivent étre précisées.

Parmi les méthodes les plus fréquemment utilisées, on peut notamment citer :

- Le test HRIPT (Human Repeat Insult Patch Test) réalisé sur des volontaires pour

tester 1’irritation cutanée

- Le test « Het-Cam » réalisé sur une membrane chorio-allantoidienne d’ceuf de

poule pour tester ’irritation oculaire.
D’autres méthodes sont décrites dans la partie 3-4 des « Notes of Guidance » publiées par le
SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), panel d’experts indépendants choisis pour
leurs compétences afin de donner leur avis sur la sécurité des produits cosmétiques au niveau

international.(7)

Pour I’ensemble des substances, il est possible de vérifier si elles ont été évaluées par un
organisme officiel ou semi-officiel, comme par exemple le SCCS ou ECHA en Europe, le
Cosmetic Ingredient Review aux USA.

Lorsqu’un parfum est contenu dans la formule, sa composition est généralement gardée
confidentielle. La Personne Responsable et le sous-traitant n’y ont donc généralement pas
acces. Le fournisseur du concentré parfumant est donc tenu de renseigner un certain nombre
de données conformément aux lignes directrices IFRA et Cosmetics Europe : ’attestation
IFRA, la conformit¢ au Reglement Européen, la présence de substances réglementées
(incluant notamment la liste des vingt-six allergeénes), la fiche de spécifications, les données
de phototoxicité des substances composant le concentré le cas échéant, I’évaluation de la
sécurité du concentré par une personne qualifiée et ayant eu acces a l'intégralité de sa

composition.

Effets indésirables et effets indésirables graves

Le dispositif de cosmétovigilance mis en place pour le produit mis sur le marché doit Etre
précisé dans cette partie.

Toutes les données relatives aux éventuels effets indésirables et effets indésirables graves se
rapportant a 'utilisation du produit doivent étre collectées, évaluées et listées dans le dossier

en précisant leur nature.
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Informations sur le produit cosmétique

Toute information pertinente pour I’évaluation de la sécurité du produit mais ne s’inscrivant

dans aucune des sections de la partie A doit étre mentionnée ici.

Cela peut étre par exemple les résultats de tests non cliniques ou de tests de tolérance

cliniques.

2.12.2. PartiecB

Conclusion de 1’évaluation

L’évaluateur de la sécurité peut aboutir a trois types de conclusions en tenant compte d’une

utilisation normale ou raisonnablement prévisible du produit :

le produit est sans danger pour la santé humaine
le produit est sans danger en respectant les restrictions

le produit est dangereux pour la santé humaine

Avertissements et instructions d’utilisation figurant sur 1’étiquette

Dans cette section, il faut impérativement mentionner les précautions particulieres d’emploi

qui devront figurer sur I’étiquetage, c’est a dire au moins celles mentionnées aux annexes 11

et IV du RCP ainsi que toute autre restriction identifiée par I’évaluateur.

Raisonnement

L’évaluation de la sécurité est un document essentiel du Dossier d’Information Produit

puisqu’il atteste d’une utilisation sans danger du produit fini pour 1’utilisateur final et permet

ainsi sa mise sur le marché. L.’évaluateur doit s’appuyer des « Notes of Guidance » publiées

et régulicrement mises a jour par le SCCS afin de rédiger son évaluation. L’évaluation doit

étre raisonnée, détaillée et sa conclusion doit étre justifiée.

Elle se décompose généralement en quatre parties :

Identification des dangers : les propriétés toxicologiques intrinseques de
chaque substance sont évaluées sur la base de résultats de tests in vivo, in vitro, in
silico, d’études cliniques et épidémiologiques, de rapports de cas ou encore de
données de cosmétovigilance. Il faudra également tenir compte des intéractions
potentielles entre les différentes substances ainsi que I’incidence de la stabilité sur
la sécurité du produit.

Evaluation de la « dose-réponse » : elle correspond a 1’étude de la relation
entre exposition et toxicité. Généralement, c’est la dose NOAEL (No Observed
Adverse Effect Level) qui est déterminée, c’est a dire la dose pour laquelle aucun

effet indésirable n’est observé. Il est également possible de déterminer la dose
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NOEL (No Observed Effect Level) pour laquelle aucun effet n’est observé.
Lorsque la détermination de la dose NOAEL n’est pas possible, la dose LOAEL
(Low Observed Adverse Effect Level) peut étre déterminée et correspond a la
dose la plus faible a laquelle aucun effet indésirable n’est observé. L’évaluation de
la «dose-réponse » est généralement basée sur des tests in vivo mais peut
également s’appuyer sur des tests in vitro si ceux-ci sont suffisamment robustes,
pertinents et justifiés.

- Evaluation de 1’exposition : elle est déterminée griace a 1’évaluation de la
quantité de substance et a la fréquence d’exposition chez 1’humain et sur les
populations a risque (exemple : enfants).

- Caractérisation des risques : elle est basée sur le calcul de la marge de
sécurité (Margin of Security - MoS) a partir d’études de toxicité orale et plus

rarement de toxicité cutanée.(7)

Références de la personne chargée de I’évaluation et approbation de la partie B

L’évaluation de la sécurité doit obligatoirement €tre réalisée par une personne qualifiée ayant
une formation universitaire de toxicologue, médecin, pharmacien ou discipline analogue dont
le diplome est reconnu dans le pays ou se trouve la Personne Responsable.

Cette personne qualifiée peut étre directement employée par la Personne Responsable mais
elle peut aussi faire partie d’une société prestataire. Dans les deux cas, il est impératif qu’elle
ait eu acces a tous les éléments du Dossier d’Information Produit pour que son évaluation soit
valable.

Le nom, I’adresse et le(s) dipldme(s) de 1’évaluateur doivent étre mentionnés dans cette partie

et étre accompagnés par sa signature datée.

2.1.3. Description de la méthode de fabrication et de

conditionnement

Le fabricant pouvant étre différent de 1’entité commercialisant le produit sur le marché
communautaire, ses nom et adresse doivent €tre précisés dans cette partie.

Il faut renseigner la méthode de fabrication du vrac (produit non conditionné) et la méthode
de remplissage utilisées.

La fabrication du vrac doit étre réalisée selon les Bonnes Pratiques de Fabrication encadrées
par la norme ISO 22716 relative aux produits cosmétiques. La Personne Responsable (ou
tiers) doit fournir la déclaration de conformité aux Bonnes Pratiques de Fabrication pour
I’intégrer au dossier d’information produit. Cette déclaration comporte la description des

méthodes de fabrication, de conditionnement et de controle ainsi que la durée de conservation
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du produit et la méthode utilisée pour la déterminer. Les Bonnes Pratiques de Fabrication
visent a garantir que tout produit mis sur le marché est bien conforme au produit initialement
développé qui a fait I’objet d’une évaluation de sécurité. Le respect des Bonnes Pratiques de
Fabrication est obligatoire pour tous les produits cosmétiques fabriqués en Europe ou hors
zone Europe.

Si le fabricant est basé en France, il faudra également insérer au dossier sa Déclaration
d’Etablissement aupres de I’ANSM.

2.1.4. Preuves des effets revendiqués par le produit cosmétique

Pour justifier chaque revendication du produit, les données d’efficacité compleétes du produit
fini doivent figurer dans cette partie (rapports des tests cliniques, tests d’usage...).

S’il s’agit de revendications relatives aux maticres premieres (actifs cosmétiques) contenues
dans la formule, les données d’efficacité s’y rapportant peuvent &étre demandées aux
fournisseurs de mati¢res premieres, elles peuvent également étre issues de la littérature
scientifique. Pour les revendications relatives aux actifs, leurs concentrations dans le produit

fini doivent étre supérieures ou égales a celles utilisées dans les tests in-vivo.

2.1.5. Données relatives aux expérimentations animales

Comme évoqué précédemment, le Reglement Cosmétique Européen interdit les tests sur les
animaux depuis sa mise en application. Si toutefois des tests ont été réalisés sur 1’animal
depuis 2009 et sont connus, la justification de ces tests est nécessaire. Cela peut étre le cas
pour satisfaire aux exigences législatives ou réglementaires d’un pays tiers ot 1’on veut
commercialiser le produit (exemple: la Chine) ou pour se conformer a une autre
réglementation (exemple : reglement REACH).

Ils ne peuvent cependant pas étre utilisés par I’évaluateur de la sécurité dans son rapport.

2.2. Conservation et inspections

Lorsqu’un produit cosmétique est mis sur le marché européen, son dossier d’information
associé doit étre conservé a 1’adresse indiquée sur ses emballages par la Personne
Responsable, au format électronique ou papier, pendant une période de dix ans a partir de la

date de mise sur le marché du dernier lot du produit cosmétique.
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Ce dossier doit étre rédigé dans la langue du pays dans lequel il est conservé ou dans une
langue facilement compréhensible telle que 1’anglais.
Le DIP doit étre tenu constamment a jour: modification de formule, disponibilité de

nouvelles données ou de nouveaux éléments, changement de packaging...

Les Autorités Sanitaires sont légalement tenues de veiller au respect de la réglementation.
Elles peuvent donc a tout moment examiner les dossiers dans le cadre de contrdles et exiger
des actions correctrices a la Personne Responsable en cas de non-conformité. Les autorités
compétentes des différents Etats Membres se doivent de coopérer. Par exemple, si un Etat
Membre A sollicite un Etat Membre B pour obtenir des informations contenues dans le DIP
d’un produit conservé dans 1I’Etat Membre B, ce dernier doit collaborer pour lui fournir ces
informations. Outre cette collaboration des Etats Membres, les contrdles se font a un niveau

national. En France, il existe trois corps d’inspection compétents :

- Les inspecteurs de I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits
de Santé (ANSM)

- Les inspecteurs de la Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation
et de la Répression des Fraudes (DGCCRF)

- Les médecins et pharmaciens inspecteurs de Santé Publique de la Direction
Générale de la Santé (DGS)

Il est possible de suivre sur le site de ’ANSM tous les avis de suspensions, de retraits ou

toute autre décision pris sur des produits cosmétiques depuis 1998.

Pour un produit commercialisé, les autorités compétentes d’un Etat Membre peuvent a tout
moment exiger sa suspension ou son retrait du marché en cas de suspicion.

Au niveau européen, le SCCS peut étre mandaté par la Commission Européenne. Ce comité
indépendant est composé de dix-sept experts en toxicologie et chimie et émet des avis sur les
risques de sécurité et sanitaires des produits non alimentaires, dont les cosmétiques.(8)

Grace a ces dispositifs de contrdle et au cadre donné aux fabricants de cosmétiques dans le
RCP pour garantir I’innocuité des produits mis sur le marché, aucune crise n’est a déplorer

depuis des dizaines d’années.

3. Personne responsable

En Europe, seuls les produits cosmétiques pour lesquels une personne physique ou morale
basée dans I’Union Européenne est désignée comme «Personne Responsable» sont mis sur le

marché. La Personne Responsable garantit, pour chaque produit cosmétique mis sur le
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marché communautaire, sa conformité au regard des exigences établies dans le Reglement
Cosmétique Européen. Elle doit notamment étre garante du respect des listes de substances
interdites ou réglementées, s’assurer du respect des Bonnes Pratiques de Fabrication,
conserver et mettre a disposition des autorités compétentes le DIP complet et a jour, et enfin,
assurer le dispositif de cosmétovigilance du produit et notifier les effets indésirables graves
(EIG) aux autorités compétentes.

Elle sera pénalement responsable en cas de tout manquement a ces obligations ou en cas de
survenue d’un probléme relatif au produit sur le territoire européen.

La Personne Responsable doit obligatoirement tre désignée parmi le fabricant, I’importateur
et le distributeur de produits cosmétiques et ses nom et adresse doivent impérativement Etre
mentionnés sur les produits dont elle est responsable et notifiés aux autorités compétentes
(via un portail de notification informatique centralisé).

Aucun diplome n’est requis pour la personne responsable. Cette personne doit étre établie
dans la Communauté (article 4 du RCP) et peut étre une personne physique ou morale. Ses
obligations sont de s’assurer que le produit cosmétique mis sur le marché est siir pour la santé
humaine lorsqu’il est utilisé dans des conditions normales ou raisonnablement prévisibles et

de garantir la conformité du produit au Reglement Cosmétique.(9)

3.1. Le fabricant

Dans I’article 2 du RCP, le fabricant est défini comme étant « 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 ».

Généralement, lorsque le produit cosmétique est fabriqué dans la Communauté Européenne,
le fabricant est la Personne Responsable. Cependant, il peut désigner une tierce personne,
physique ou morale et établie dans la Communauté Européenne pour étre la Personne

Responsable. Dans ce cas, I’accord écrit de cette personne est requis.
Si le fabricant n’est pas établi dans la Communauté Européenne, il devra obligatoirement

désigner par mandat écrit une Personne Responsable établie dans la Communauté

Européenne et disposer de son accord écrit.
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3.2. L’importateur

Dans I’article 2 du RCP, I’importateur est défini comme €tant « toute personne physique ou
morale établie dans le Communauté qui met sur le marché communautaire un produit

cosmétique provenant d’un pays tiers. ».

L’importateur, établi dans la Communauté Européenne, est la Personne Responsable si le
produit cosmétique est importé dans 1’Union Européenne.

Comme précédemment, il peut désigner une tierce personne, physique ou morale, établie

dans la Communauté Européenne, pour étre la personne responsable, avec son accord écrit.

3.3. Le distributeur

Dans I’article 2 du RCP, le distributeur est défini comme étant « toute personne physique ou
morale faisant partie de la chaine d’approvisionnement, autre que le fabricant ou

I’importateur, qui met un produit cosmétique a disposition sur le marché communautaire ».

Le distributeur, établi dans la Communauté Européenne, est la Personne Responsable si le
produit cosmétique est mis sur le marché sous son nom ou sa marque dans 1’Union
Européenne, ou s’il modifie le produit déja sur le marché en risquant d’en affecter la

conformité au réglement.

De maniere générale, il est trés exceptionnel que le distributeur soit la Personne Responsable.
Néanmoins, comme le précise I’article 6 du RCP, le distributeur a des obligations et
responsabilités vis a vis des produits qu’il stocke et distribue. Il est tenu de veiller a ce que les
produits qu’il distribue mentionnent le nom de la Personne Responsable sur leur emballage et
de maniere plus générale que leur étiquetage soit conforme a la réglementation, que les
mentions obligatoires figurent dans la langue nationale du pays dans lequel ils sont distribués,
et de vérifier les dates de durabilité minimale des produits qu’il distribue. Il est également
responsable des bonnes conditions de stockage et de transport des produits pour ne pas
compromettre leur conformité au RCP. Si le distributeur constate ou suspecte qu’un produit
cosmétique présente un risque pour la santé humaine, il est tenu d’informer la Personne
Responsable et les autorités compétentes nationales des Etats Membres ou le produit est mis

sur le marché.
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4. Notification

Bien qu’aucun enregistrement ou pré-approbation ne soit nécessaire pour mettre un produit
cosmétique sur le marché, la Personne Responsable et le distributeur doivent garantir la
transmission d’un certain nombre d’éléments a la Commission Européenne sur un portail
électronique dédié, le CPNP (Cosmetic Product Notification Portal), conformément a 1’article
13 du RCP.

Le portail n’est pas ouvert au public, son acces est restreint aux Personnes Responsables et
aux distributeurs tenus de transmettre les informations sur les produits mis a disposition mais
également aux autorités compétentes qui peuvent ainsi accéder a tout moment a un certain
nombre d’informations concernant les produits et aux centres antipoison, la notification

faisant office de déclaration aux centres.

4.1. Notification par la Personne Responsable

Depuis le 11 juillet 2013, lorsque qu’un produit est mis 2 disposition sur le marché d’un Etat
Membre, la Personne Responsable est tenue de notifier les informations suivantes sur le
portail CPNP :

- catégorie du produit cosmétique et noms commerciaux pour permettre son

identification
- nom et adresse de la Personne Responsable qui détient le DIP
- pays d’origine en cas d’importation
- Etat Membre dans lequel le produit cosmétique est mis sur le marché
- coordonnées d’une personne physique a contacter en cas de besoin

- identification des nanomatériaux et conditions d’exposition prévisibles s’il y a des

nanomatériaux dans la formule

- nom et numéro CAS (Chemical Abstracts Service) ou numéro CE des substances
CMR de catégorie 1A ou 1B

- formulation-cadre
Lorsque le produit cosmétique est mis sur le marché, la Personne Responsable notifie a la

Commission 1’étiquetage original et, si elle est suffisamment lisible, une photographie de

I’emballage correspondant.
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Si I'une de ces informations est amenée a changer durant la vie du produit, la Personne

Responsable doit mettre a jour la notification sans délai.

4.2. Notification par le distributeur d’un produit déja mis sur le marché
d’un autre Etat Membre aprés le 13 juillet 2013

Depuis le 11 juillet 2013, tout distributeur qui met a disposition dans un nouvel Etat Membre
un produit cosmétique déja présent sur le marché de I'un des Etats Membres et qui traduit
I’étiquetage de ce produit afin de se conformer a la 1égislation nationale, est tenu de notifier
sur le portail CPNP les informations suivantes:

- catégorie du produit cosmétique

- nom dans 1’Etat Membre d’origine et nom dans I’Etat Membre ol il est mis sur le

marché
- Etat Membre dans lequel le produit cosmétique est mis sur le marché
- nom et adresse du distributeur

- nom et adresse de la Personne Responsable détenant le DIP

Si I'une de ces informations est amenée a changer durant la vie du produit, le distributeur doit

mettre a jour la notification sans délai.

4.3. Notification par le distributeur d’un produit déja mis sur le marché
d’un autre Etat Membre avant le 13 juillet 2013

Si un distributeur décide de mettre a disposition d’un Etat Membre un produit cosmétique qui
avait été mis sur le marché avant le 11 juillet 2013 mais n’est plus disponible a compter de
cette date, le distributeur est tenu de communiquer a la Personne Responsable les

informations suivantes:
- catégorie du produit cosmétique

- nom dans 1’Etat Membre d’origine et nom dans I’Etat Membre ol il est mis sur le

marché
- Etat Membre dans lequel le produit cosmétique est mis sur le marché

- nom et adresse du distributeur
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A réception de ces informations, la Personne Responsable devra réactualiser la notification
du produit concerné sans délai.
Si I’'une de ces informations est amenée a changer durant la vie du produit, le distributeur est

tenu d’informer la Personne Responsable qui doit mettre a jour la notification sans délai.

IT. Réglementation des allégations cosmétiques en Europe

1. Cadre 1égal des allégations cosmétiques en Europe

1.1. Définition d’une allégation en cosmétique

La notion d’allégation cosmétique est encadrée par 1’article 20 du RCP et se réfere
spécifiquement aux « textes, dénominations, marques, images ou autres signes figuratits
attribuant explicitement ou implicitement des caractéristiques ou fonctions au produit et
utilisées a I’occasion de I’étiquetage, de la mise a disposition sur le marché et de la publicité

de produits cosmétiques ».

Toute allégation allant a 1’encontre de la définition d’un produit cosmétique, tel qu’il est
défini dans le RCP, comme par exemple un produit cosmétique revendiquant un effet
thérapeutique donné, ne sera pas conforme aux yeux du reglement et pourra engendrer un
changement de catégorie pour le produit concerné. De plus, le RCP interdit 1’utilisation

d’allégations attribuant au produit des propriétés qu’il ne possede pas.

Les allégations ne se rapportant pas aux propriétés du produit, mais portant par exemple sur
le prix ou sur le packaging, ne sont pas encadrées par le RCP mais sont soumises a d’autres
textes européens. Certains sont spécifiques aux produits cosmétiques tandis que d’autres sont
transverses et peuvent encadrer d’autres catégories de produits. Ils doivent obligatoirement

étre pris en compte de maniere concomitante.(10)

On peut notamment citer la Directive 2005/29/CE sur les pratiques commerciales
déloyales(11) (Directive PCD) visant a protéger les intéréts économiques du consommateur
mais €galement ceux des concurrents légitimes. Cette directive concerne tous les types de
produits, elle encadre les pratiques commerciales trompeuses et agressives et prévoit les

sanctions applicables. Elle met également a jour d’autres directives européennes afin
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d’harmoniser la 1égislation au sein du marché européen et de favoriser 1’expansion du

commerce transfrontalier.

Il faut aussi tenir compte de la Directive 2006/114/CE en matiere de publicité trompeuse et
de publicité comparative(12) (Directive PTC) encadrant les campagnes publicitaires a
I’échelle européenne. La encore, les législations des FEtats Membres étant disparates,
I’objectif de cette directive est une harmonisation au sein du marché intérieur garantissant la
protection des professionnels au regard des publicités trompeuses et la définition d’un cadre
légal d’utilisation des publicités comparatives au niveau européen. On y trouve les criteéres
minimaux et objectifs permettant de définir si une publicité est trompeuse ainsi que les

criteres de comparaison considérés comme objectifs pour les publicités comparatives.

L’objectif de cet environnement légal est d’une part de garantir la sécurité et la protection du
consommateur et, d’autre part, de permettre une concurrence a la fois libre et loyale tout en

stimulant 1’innovation au sein de I’'Union Européenne.

1.2. Intéréts et objectifs

Les allégations sont principalement utilisées pour différencier le produit mis sur le marché de
ses produits concurrents aux yeux du consommateur, notamment en termes de
caractéristiques et de qualité. Elles sont donc des arguments de vente essentiels pour les
firmes cosmétiques. Elles peuvent apparaitre sur 1’étiquetage, le site web, les présentoirs et
mises en avant, les publicités télévisées, les magazines ou tout autre support de
communication. Elles peuvent notamment permettre de décrire la fonction d’un produit, par
exemple «créme hydratante visage » ou encore les effets d’un produit, par exemple « réduit
I’apparence des rides ». Elles vont ainsi aider le consommateur a faire un choix au moment
de I’achat d’un produit cosmétique. Pour les marques de cosmétiques, leur importance est
stratégique car elles sont indispensables pour différencier un produit de la concurrence et le
rendre plus attractif aux yeux des consommateurs. Elles permettent ainsi de stimuler la
concurrence et I’innovation sur le marché. Compte-tenu de 1I’importance de ces allégations, le
Reglement (UE) n°655/2013 de la Commission du 10 juillet 2013(13) établit une liste de

criteres bien spécifiques auxquels doit se conformer chaque allégation.

En plus de ces critéres, chaque revendication doit faire 1’objet d’une justification étayée jointe
au DIP. Les preuves de ces allégations peuvent prendre la forme d’études cliniques et/ou
expérimentales et étre accompagnées de données issues de la littérature scientifique.

Pour un produit donné, la Personne Responsable doit s’assurer de la conformité de chaque
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allégation utilisée aux criteres communs établis dans le Reglement (UE) n°655/2013 et se
porter garant de la concordance et de la disponibilité des documents attestant les effets
allégués dans le DIP. La Personne Responsable (ou le distributeur) doit aussi vérifier que les

revendications sont traduites dans la langue locale du pays ou le produit est mis a disposition.

2. Les critéres communs

2.1. Objectifs

Depuis le 11 juillet 2013, le Reglement (UE) n°655/2013 établit une liste de 6 criteres
communs auxquels doivent se conformer les allégations pour étre utilisées de maniere l1égale.
Cette liste s’applique aux revendications en lien avec les caractéristiques ou la fonction du
produit et utilisées dans tous les types de médias (emballages, presse, télévision, supports
digitaux...). Ce reéglement s’accompagne de lignes directrices établies par la Commission
Européenne(14) afin de favoriser la compréhension des criteres communs par les fabricants et

distributeurs de cosmétiques et de les guider dans la justification des allégations.

L’objectif de cette liste de criteres communs est de garantir que le consommateur puisse faire
un choix en connaissance de cause griace a une information utile, compréhensible et fiable et
de le protéger contre les publicités mensongeres. Elle assure ainsi un niveau de protection
élevé du consommateur en Europe. D’autre part, les critéres communs permettent aux
autorités compétentes européennes de disposer d’un cadre solide facilitant 1’évaluation des
allégations et la prise de décision lors des contrdles de marché. Enfin, 1’utilisation de libellés
variés plutdt que d’une liste limitative de revendications comme c’est le cas dans certaines
entités réglementaires (exemple : Japon) favorise I’innovation et la concurrence au sein du
marché cosmétique de 1’Union Européenne tout en garantissant le respect de principes

communs pour toutes les marques.
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2.2. Les 6 criteres communs

Les 6 criteres communs figurant dans le Reglement (UE) n°655/2013 de la Commission du
10 juillet 2013 sont les suivants :

- conformité avec la 1égislation

- véracité

- éléments probants

- sincérité

- équité

- choix en connaissance de cause

2.2.1. Conformité avec la législation

Tout produit cosmétique mis sur le marché européen devant étre conforme avec le RCP, il est
interdit d’alléguer qu’un produit est autoris€é par une autorité compétente et de présenter
comme un avantage le fait qu’un produit soit conforme aux prescriptions minimales de la

l1égislation.

Il est par exemple interdit d’alléguer qu’un produit ne contient pas de benzéne puisque cet
ingrédient est interdit et listé a 1’Annexe II du RCP. Il est également interdit d’afficher le
marquage CE sur un produit car le consommateur pourrait penser que le produit est soumis a
un régime réglementaire différent. Une exception existe cependant pour les produits
cosmétiques sujets a la réglementation des jouets qui ont la possibilité d’afficher leur

marquage CE.(15)

2.2.2. Véracité

D’apres le critere de véracité, la présentation générale d’un produit et ses allégations ne
doivent pas étre fondées sur de fausses informations ou des informations non pertinentes. Les
revendications relatives aux propriétés spécifiques d’un ingrédient ne doivent pas impliquer
que le produit fini a les mémes propriétés lorsque ce n’est pas le cas. Enfin les

communications marketing ne doivent pas laisser sous-entendre que les expressions
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d’opinion (professionnels, consommateurs ou personnalités) sont des allégations vérifiées

sauf si elles sont effectivement soutenues par une véritable preuve.

A titre d’exemple, un produit se présentant comme étant au miel doit en contenir dans sa
formule et pas seulement un parfum ou ardme au miel. Pour un produit revendiquant une
hydratation pendant 48h, les preuves devront soutenir cet effet pendant la durée exprimée.
Pour un produit alléguant qu’il contient un ingrédient spécifique, par exemple « contient de
I’Aloe vera hydratant », il faudra prouver que le produit fini possede également cette

propriété.

2.2.3. Eléments probants

Conformément au RCP, toute allégation relative au produit doit étre justifiée par des preuves
adéquates et vérifiables qui doivent étre ajoutées au DIP. Ces preuves peuvent étre établies
par :

- Les résultats d’études d’efficacité réalisées in vitro, in silico ou in vivo sur des

volontaires sains
- Les résultats de tests consommateurs évaluant des parametres pouvant étre percus

- Des données issues de la littérature scientifique ou données de marché publiées

La Personne Responsable doit déterminer les justifications appropriées en partenariat avec les
laboratoires d’études spécialisés dans ces domaines. Le type de preuve peut varier selon la
nature de la revendication et les méthodes utilisées doivent é&tre valides, fiables,
reproductibles et éthiques. La Personne Responsable est garante du respect des Bonnes
Pratiques de Laboratoire et/ou des Bonnes Pratiques Cliniques. Elle doit conserver les
preuves des effets revendiqués dans le DIP et, en cas de changement de formulation, s’assurer

que les preuves mises a disposition dans le dossier soient a jour.

Néanmoins, il existe quelques exceptions a la justification des preuves, notamment lorsque
I’allégation releéve d’une exagération évidente comme par exemple « le produit vous fait voir
la vie en rose», lorsque la revendication est évidente, par exemple I’effet nettoyant d’un gel

douche, ou encore lorsqu’il s’agit d’'une mention abstraite.
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2.2.4. Sincérité

D’apres le critere de sincérité, les allégations ne doivent pas aller au dela des preuves fournies
dans le DIP et attribuer au produit des fonctions ou caractéristiques qu’il ne possede pas.

Elles ne doivent par conséquent pas €tre trompeuses pour le consommateur.

Il est par exemple interdit de revendiquer qu’un produit possede des propriétés uniques si des
produits similaires les possedent également. Si I’efficacité alléguée d’un produit est corrélée a
une utilisation particuliecre comme 1’utilisation conjointe d’un autre produit (exemple :
shampooing et baume apres-shampooing ou encore sérum et créme) cela doit étre clairement

mentionné.

22.5. Equité

Selon le critere d’équité, les allégations des produits cosmétiques doivent €tre objectives.
Elles ne peuvent pas dénigrer la concurrence ou tout ingrédient autorisé par la

reglementation.

Par exemple, I’allégation « bien toléré car ne contient pas d’huiles minérales » est interdite
car elle dénigre un type d’ingrédient autorisé. Les revendications comparatives sont
autorisées tant qu’elles respectent les six criteres communs et qu’elles ne créent pas de

confusion avec les produits d’un concurrent.

2.2.6. Choix en connaissance de cause

Les allégations doivent étre claires et compréhensibles pour 1’utilisateur final moyen,
raisonnablement bien informé. Elles doivent permettre au consommateur de faire son choix
en toute connaissance de cause, sans confusion, et doivent ainsi tenir compte de la population

ciblée.
Ainsi, il sera par exemple approprié d’utiliser un vocabulaire technique pour des produits

destinés aux professionnels mais dans le cas des produits de grande consommation, il faudra

adapter le vocabulaire au grand public.
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3. Les allégations en pratique

Les allégations sont un outil indispensable pour le marketing et la publicité des produits
cosmétiques. Pour encadrer la publicité faite autour de ces produits (englobant notamment les
allégations), I’ Autorité de Régulation Professionnelle de la Publicit¢ (ARPP) a publié des
recommandations relatives aux produits cosmétiques(16). L’ARPP a remplacé 1’Office de
Controle des Annonces qui avait été initialement instauré en 1935. L’ ARPP est une autorité
de régulation nationale qui crée les régles d’éthique en matiere de publicité et contrdle leur
application au niveau national. Les textes qu’elle édite sont en réalité inspirés de ceux de la
Chambre de Commerce Internationale (ICC), notamment du Code consolidé sur les pratiques
de publicité et de communication commerciale(17), document de référence dont la premiere
version date de 1937 et qui regroupe la plupart des recommandations et textes d’auto-
régulation autour de la publicité. Ce code permet d’éviter la mise en place d’une législation
stricte(18). Il existe également une charte européenne établissant les principes généraux pour
une publicité et communication marketing responsable publiée par Cosmetics Europe(19).

Celle-ci reprend elle aussi les différents articles du code consolidé de I'ICC.

Il existe différents types de revendications que 1’on peut rencontrer sur les emballages des

produits cosmétiques et dans la communication faite autour de ceux-ci :
- les affirmations, mentions exagérées ou abstraites
- les allégations relatives a un ingrédient présent dans le produit

- les allégations relatives au produit fini

Les affirmations peuvent étre des mentions exagérées ou abstraites. Elles relevent souvent de
I’ordre de I’émotionnel et ne se réferent pas directement au produit. De fait, ce type
d’allégation ne nécessite pas de justification aux yeux de la réglementation. On peut citer par
exemple le slogan trés populaire « parce que je le vaux bien » de L’Oréal. Elles peuvent
aussi se rapporter au packaging du produit ou a son prix et ne releveront pas du RCP. Dans ce

dernier cas, elles devront se soumettre aux Directives PCD et PTC au niveau européen.

Les allégations relatives a un ingrédient font référence aux fonctions ou caractéristiques
d’ingrédients spécifiques contenu dans le produit fini. Il faut bien noter qu’il s’agit de
propriétés propres a ces ingrédients et non au produit fini en lui-méme, or dans 1’esprit des
consommateurs, ce type de revendication peut préter a confusion puisque cela suggere une
efficacité du produit li€ a la présence d’ingrédients spécifiques. Généralement, elles sont

utilisées pour les actifs connus des consommateurs (exemple : 1’acide hyaluronique). Si elles

51



sont utilisées pour des ingrédients relativement peu connus, les bénéfices de I’actif pour la
peau ou le site d’application prévu y sont généralement mentionnés avec plus de détails.

Les justifications de ces revendications spécifiques doivent figurer dans le DIP ; elles peuvent
étre issues de la littérature scientifique ou directement procurées par le fournisseur de

I’ingrédient.

Les allégations relatives au produit se réferent au produit fini (formule, packaging etc.). Les
plus sérieuses sont celles portant sur 1’efficacité du produit fini. Les preuves scientifiques
doivent donc découler de la formule finale qui sera mise sur le marché. Néanmoins, les
laboratoires publient rarement les résultats des études qu’ils ont menées pour les justifier.
Certes, les résultats sont consultables dans le DIP accessible aux autorités compétentes mais

la validité de ces allégations est difficile a vérifier par le consommateur.

Les allégations peuvent prendre différentes formes sur les emballages et autres supports de
communication, et étre énoncées oralement dans les médias. Cela étant, elles peuvent
également €tre communiquées sous des formats particuliers tels que des messages,
témoignages ou recommandations de personnes, des labels, ou encore des représentations ou
illustrations graphiques qui sont encadrés par la charte de Cosmetics Europe (19) et les
recommandations de I’ARPP(16).

Messages de spécialistes et t€émoignages

Il est possible de faire appel a des professionnels de santé ou a des scientifiques pour
communiquer sur un produit cosmétique, sur un ingrédient du produit ou encore pour
véhiculer un témoignage ou une recommandation au sujet de I’hygi¢éne et de la beauté. Ce
type de communication peut étre écrit ou oral et est autorisé a condition que le contenu de la
communication soit authentique et qu’il ne refléte pas uniquement 1’opinion personnelle du
spécialiste. Il doit s’appuyer sur des preuves vérifiables car la caution d’un spécialiste ne peut
en aucun cas remplacer la justification d’une allégation. Il est important que le message ne
soit pas susceptible d’induire le consommateur en erreur quant a la catégorie du produit. De
plus, si le spécialiste est relié au laboratoire cosmétique, cela doit étre clairement mentionné

dans la communication.

Les spécialistes doivent étre choisis pour leurs compétences spécifiques sur le sujet dont il est
question et, bien qu’ils puissent étre représentés par des comédiens dans les publicités, ils
doivent étre bien réels. Quelle que soit leur nationalité, leurs titres et diplomes doivent &tre
mentionnés de manicre a tre clairement identifiables. Si c’est le titre de la personne qui est
mentionné (exemple : Docteur, Professeur), il doit étre accompagné de la discipline a laquelle
il se réfere. Si ’on parle du diplome de la personne, il faut la aussi mentionner la discipline

ou I’établissement 1’ayant délivré si celui ci permet 1’identification de la discipline.
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L’intervention de professionnels de santé dans les communications des produits cosmétiques
doit étre conforme a la déontologie et au devoir de réserve de la profession concernée.
L’utilisation de symboles médicaux tels que les caducées est réglementée et doit faire I’objet

d’une autorisation.
Outre les spécialistes, les laboratoires cosmétiques peuvent s’appuyer sur les témoignages de

personnalités ou de consommateurs pour valoriser leurs produits. Encore une fois, ceux-ci ne

peuvent légalement faire office de preuve pour justifier une allégation.

Illustration des performances

Les performances peuvent étre illustrées sous la forme de graphiques, photographies
(notamment clichés « avant/apres »), symboles, schémas, dessins, ou tout autre type de

représentations.

Lorsque I'on fait appel a ce type d’illustrations, celles-ci doivent respecter les criteéres
communs et doivent étre cohérentes, proportionnées et ne doivent pas €tre trompeuses pour le
consommateur. Néanmoins, il est possible d’embellir les images grace aux logiciels
modernes tant que cela ne concerne pas directement les propriétés ou 1’efficacité du produit

(résultat pouvant étre atteint par le produit ou caractéristiques que le produit ne possede pas).

De la méme maniere que pour les allégations textuelles, une représentation dont I’exagération
est évidente ou qui ne peut raisonnablement étre prise au sens littéral sera tolérée car n’est pas

considérée comme trompeuse.

Les labels

Il existe un grand nombre de labels pouvant étre utilisés dans les produits cosmétiques. Afin
d’étre apposés sur les emballages ou utilisés dans la communication, les produits cosmétiques
doivent répondre au cahier des charges se rapportant au label visé. Les labels peuvent étre
définis dans des textes européens comme c’est le cas pour 1’écolabel européen(20) ou étre
indépendants. Dans le premier cas, ils doivent respecter les conditions fixées par le texte en
question. Autrement, ils sont tenus de respecter un cahier des charges fixé par 1’organisme
certifiant. La problématique soulevée par les labels indépendants est évidente puisqu’ils ne
sont pas équivalents et ne sont en aucun cas la garantie d’une sécurité d’utilisation pour
I’utilisateur final. Ils peuvent servir d’indicateur au moment de 1’achat pour guider le choix
du consommateur mais a défaut peuvent I’induire en erreur. Dans tous les cas, lorsqu’un label
est mentionné sur I’emballage ou dans la communication d’un produit cosmétique, il est

indispensable de préciser la nature et le nom de I’organisme ayant délivré le label.

53



Comme exemple de labels trés largement utilisés par I’industrie cosmétique, on peut citer les
labels biologiques. Ceux-ci ont tendance a rassurer le consommateur, néanmoins, s’ils
peuvent garantir 1’origine de certains ingrédients, il est important de préciser que ce n’est en
aucun cas synonyme ou garantie d’innocuité. D’ailleurs, les ingrédients extraits de plantes et
les huiles essentielles ont bien souvent un pouvoir sensibilisant supérieur aux ingrédients
d’origine synthétique(21). De plus, les labels biologiques peuvent laisser penser a des
produits issus entierement de 1’agriculture biologique. Or, en se penchant sur les labels les
plus répandus tels que Ecocert® Cosmétique Biologique ou encore Cosmébio® BIO, quatre
vingt quinze pour cent des ingrédients végétaux doivent €tre issus de I’agriculture biologique
tandis qu’un minimum de dix pour cent des ingrédients totaux doit étre issu de 1’agriculture
biologique contre un maximum de cinq pour cent d’ingrédients de synthese dans la formule
totale pour ces deux labels(22)(23). Ceci est en partie lié au fait que les produits sont
généralement formulés avec de grandes proportions d’eau qui ne peut étre considérée comme
biologique puisqu’elle n’est pas cultivable. Cela étant, il est bon de remarquer qu’un fabricant
de cosmétiques peut aisément surfer sur la tendance du biologique en respectant les
prescriptions minimales de ces labels, c’est a dire en utilisant dix pour cent d’ingrédients
biologiques et un peu moins de cinq pour cent d’ingrédients de synthése. En termes de

proportions, on a du mal a imaginer qu’un tel produit puisse €tre qualifié de biologique.

3.1. Allégations des produits de soin

3.1.1. Produits hydratants

Le terme « hydratant » se réfere a I’équilibre en eau de 1’épiderme. Les produits revendiquant
une hydratation de la peau sont limités a 1’amélioration ou au maintien de cet équilibre au
niveau de I’épiderme et ne peuvent alléguer une hydratation en profondeur car cela ne
correspondrait plus a la définition d’un produit cosmétique selon le RCP. Lorsqu’un effet
hydratant est mentionné sur un produit, il doit étre précisé que cette hydratation ne concerne

que les couches superficielles de la peau.
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3.1.2. Produits anti-age

Il existe un grand nombre de produits dits « anti-dge » sur le marché cosmétique. Ces
produits revendiquant une action sur les signes du vieillissement au niveau de la peau peuvent
étre relativement décevants selon les allégations employées, ces dernieres sont donc bien
encadrées. Par exemple, il est possible de parler (sous réserve d’apporter des preuves
adéquates dans le DIP) :

d’atténuation ou de diminution des rides et ridules ;

- de rajeunissement de la peau si cela fait référence sans ambiguité a I’apparence de la
peau ;

- de régénération de la peau si le produit a une action sur le renouvellement des cellules

superficielles et que cela est mentionné sans ambiguité pour le consommateur.

3.1.3. Produits destinés aux peaux a tendance acnéique

Bien que la définition du produit cosmétique soit assez détaillée dans le RCP, elle ne précise
pas I’état sain ou pathologique de la peau ou autres parties avec lesquelles un produit est
destiné a €tre mis en contact. Par contre, il est bien mentionné qu’un produit cosmétique ne
peut avoir de vertus préventives ou thérapeutiques. Ainsi, pour les produits cosmétiques
destinés aux peaux a tendance acnéique, il est strictement interdit d’utiliser des allégations se
référant au traitement ou a la prévention de 1’acné ou des papules, pustules et kystes typiques
de I’acné, ou se référant a une action au niveau endocrinien sur la production de sébum. Le
terme « anti-acnéique » est donc proscrit. En revanche, il est possible d’utiliser le terme
« bouton », celui-ci ne faisant pas référence a une affection pathologique dans son usage
courant(24). Les produits peuvent également mentionner qu’ils sont « adaptés » a ce type
spécifique de peaux tant qu’il n’est pas fait allusion a des propriétés traitantes ou

prophylactiques.

3.1.4. Produits destinés aux peaux sensibles

Certains produits revendiquent étre spécifiquement adaptés aux peaux sensibles. Pour utiliser
une telle allégation, il est nécessaire d’effectuer un test d’usage préalable remplissant les deux

conditions suivantes :
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- les volontaires inclus dans le test doivent avoir déclaré des antécédents récents et
répétés de symptomatologie fonctionnelle d’inconfort cutané ;
- pendant le test, les volontaires n’ont pas présenté d’augmentation significative de la

symptomatologie fonctionnelle d’inconfort cutané.(25)

3.1.5. Produits hypoallergéniques et testés sous controle

dermatologique

De nombreux produits sont revendiqués comme étant « hypoallergéniques » ou « testés sous

controle dermatologique ».

Par hypoallergénique, il faut comprendre que le produit a été formulé de mani¢re a minimiser
le risque d’allergie. En effet, bien que les allergénes ne soient pas tous aussi sensibilisants,
tout ingrédient peut étre un allergeéne. Il est difficile d’affirmer qu’un produit est
« hypoallergénique », notamment depuis ’arrét des tests sur les animaux et cela peut induire
le consommateur en erreur(21). Néanmoins, la dernieére version des Recommandations
Relatives aux Produits de I’ARPP adoptée le 17 Octobre 2018 autorise son utilisation selon
des criteres bien définis. Premierement, le produit cosmétique ne doit pas contenir de
substances :
- identifiées comme sensibilisantes par le SCCS;
- identifiées comme sensibilisantes cutanées par d'autres comités officiels d'évaluation
des risques ;
- relevant de la classification des sensibilisants cutanés de la catégorie 1, sous-catégorie
1A ou sous-catégorie 1B, sur la base des nouveaux criteres fixés par le Reglement
(CE) N° 1272/2008 ;
- identifiées par l'entreprise cosmétique dans le cadre du suivi de la cosmétovigilance du
produit ;

- généralement reconnues comme sensibilisantes dans la littérature scientifique ;

ne possédant pas de données pertinentes relatives a leur potentiel sensibilisant.

Deuxiemement, le produit cosmétique ne doit pas donner l'impression de garantir 1'absence
totale de risque de réaction allergique. Troisi¢emement, le produit cosmétique doit prouver son
tres faible potentiel allergéene en s’appuyant sur des données scientifiquement et

statistiquement valides.(25)

Il est a noter que le terme hypoallergénique est le seul mot dérivé d’allergie a pouvoir étre
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utilisé pour les produits cosmétiques.

Le terme « testé sous contréle dermatologique » n’a pas de grande valeur en tant que tel mais
peut étre utilisé a condition que les études faites sur le produit aient été réalisées sous le

contrle d’un dermatologue et qu’il y en ait la preuve dans le DIP.

3.1.6. Produits amincissants et « anticellulite »

L’apparence physique étant une préoccupation majeure, il existe une variété de produits se
revendiquant « amincissants » ou « anticellulite ». En prenant ces termes de maniere littérale,
il est difficile d’imaginer qu’un produit cosmétique puisse avoir de telles propriétés au regard
de sa définition dans le RCP. L’utilisation de ces termes est néanmoins possible sous
certaines conditions. Par exemple, « mincir » et ses dérivés peuvent €tre utilisés s’ils font
référence a une amélioration de I’apparence sans ambiguité pour le consommateur. En
revanche, tout terme relatif a I’amaigrissement est proscrit puisqu’il s’agit d’un état
pathologique. La cellulite est quant a elle une pathologie inflammatoire. Il est néanmoins
possible d’utiliser le terme « anticellulite » ou les termes associés « peau d’orange » ou
« capitons » tant que I’allégation renvoie a une amélioration esthétique de 1’aspect de la peau
(par exemple : lissage de la peau) et non a la prévention ou au traitement de la cellulite en
elle-méme, c’est a dire au phénomene inflammatoire sous-jacent. Il est fréquent d’observer
I’utilisation de résultats chiffrés dans les publicités de ce type de produits revendiquant par
exemple une diminution des mensurations dans un délai imparti. Encore une fois, les résultats
devront étre soutenus par des preuves scientifiquement valides et rendues disponibles dans le
DIP.

3.1.7. Produits capillaires « antichute »

La chute de cheveux est une préoccupation fréquente des hommes et de femmes et peut avoir
des origines variées : stress, changements hormonaux, carences, alopécie. En mati¢re de
cosmétiques, il existe des produits capillaires dit « antichute », terme pouvant étre utilisé dans

certains cas pour ne pas déborder de la définition du produit cosmétique.

Ainsi, il est possible d’utiliser des allégations telles que « freine », « limite », « ralentit » la
chute des cheveux ou encore des revendications telles que « favorise » la pousse des cheveux,

tant que cela se réfere a des cheveux existants.
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A contrario, il est interdit d’utiliser des termes comme « calvitie », d’insinuer des résultats
définitifs (exemple : « stoppe la chute des cheveux ») et de parler de repousse ou de pousse

de nouveaux cheveux.

3.1.8. Produits de soin et d’hygiene bucco-dentaire

En ce qui concerne les produits destinés a une application bucco-dentaire, les allégations ne
doivent pas étre ambigiies et laisser penser que le produit possede des propriétés préventives

ou curatives.

Il est par exemple interdit d’utiliser des termes pathologiques tels que « carie », « gingivite »,
« parodontolyse » ou faisant référence au traitement de ces pathologies. Pour les caries et les
saignements gingivaux occasionnels, il est néanmoins possible de revendiquer un effet
protecteur, par exemple «renforce les dents contre les caries » ou «rend les dents plus
résistantes aux caries », ou un effet indirect comme par exemple « un brossage quotidien avec
le produit permet d’avoir une bonne hygi¢ne dentaire aidant a lutter contre les caries » ou
«un brossage régulier avec le produit permet de renforcer I’émail, un émail solide aide a
lutter contre 1’apparition des caries ». Il est également possible de revendiquer 1’élimination

de tartre et de plaque dentaire puisque cela se rapporte a 1’hygieéne bucco-dentaire(16).

3.2. Allégations des produits de protection solaire

En terme de santé publique, les produits de protection solaire ainsi que leurs criteres
d’allégation représentent un enjeu important. A ce titre, il existe des lignes directrices
spécifiques pour ces produits : la Recommandation de la Commission Européenne du 22
septembre 2006 relative aux produits de protection solaire et aux allégations des fabricants

quant a leur efficacité(26).

Tout d’abord, selon cette recommandation, un produit de protection solaire est défini comme
étant « toute préparation (telle que, par exemple, une créme, une huile, un gel, un aérosol)
destinée a étre placée en contact avec la peau humaine dans le but exclusif ou principal de la

protéger du rayonnement UV en absorbant, dispersant ou réfléchissant ce rayonnement ».
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Pour rappel, le rayonnement solaire se décompose notamment en rayons ultraviolets B (UV
B), d’une longueur d’onde de 290 a 320 nanometres (nm) et de rayons ultraviolets A (UV A),
d’une longueur d’onde de 320 a 400 nm. Les rayons UV B sont responsables des érythemes
connus sous le nom de « coups de soleil » et sont le principal facteur de cancer. Les rayons
UV A ne doivent cependant pas étre négligés car il représentent eux aussi un risque. Ils sont
également responsables du vieillissement prématuré de la peau. De plus, une exposition

intense aux rayons UV B et UV A serait a I’origine d’un phénomene d’immunosuppression.

Les produits de protection solaire visent donc a prévenir les coups de soleil, le vieillissement
prématuré de la peau photo-induit, I’immunosuppression induite par les rayons UV B et UV
A ainsi que certains cancers cutanés.

Le facteur de protection solaire (FPS), chiffre que I'on retrouve sur les emballages et
étiquetages des produits de protection solaire, se base uniquement sur le niveau de protection
contre les rayons UV B. Une échelle simplifiée et limitée de FPS est proposée dans le texte
de la recommandation afin d’améliorer la compréhension du consommateur (cf. tableau ci-
apres). Outre la protection contre les rayons UV B, la recommandation de la Commission
Européenne indique qu’un niveau de protection aux rayons UV A devrait étre équivalente au
tiers du FPS dans un produit donné. De maniere plus générale, un produit de protection

solaire devrait protéger contre ces deux types de rayons.

La recommandation mentionne qu’il est nécessaire d’exprimer la catégorie de protection a
laquelle appartient le produit de maniere aussi visible que le FPS. En effet, la catégorie de
protection semble un indicateur plus simple et clair pour le consommateur. Il existe 4
catégories de protection solaire : faible, moyenne, haute et trés haute. A chacune de ces
catégories correspond plusieurs niveaux de FPS ainsi qu’a un niveau de protection UV A
donné comme le montre le tableau ci-dessous (extrait de la section 4 point 14 de la

recommandation) :
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Figure 1 : Tableau présentant les facteurs de protection solaire et 1’étiquetage
correspondant pour chaque catégorie (26)

La recommandation insiste sur la catégorie de protection solaire du produit car le FPS n’est
pas un indicateur linéaire. En effet, c’est seulement le cas concernant la protection contre les
coups de soleil. Ainsi un produit de protection FPS 30 sera deux fois plus efficace qu’un
produit de protection FPS 15 contre les coups de soleil alors que ces mémes produits

absorbent respectivement 97 pour cent et 93 pour cent des rayons UV B.

Comme illustré dans le tableau, le niveau de protection minimal que doit fournir un produit
de protection solaire correspond a un FPS 6 pour les rayons UV B et une protection contre les

rayons UV A au moins équivalente au tiers de ce FPS.
En termes d’étiquetage, il est obligatoire d’afficher le FPS et la catégorie de protection solaire
du produit tandis que le logo européen UV A est facultatif bien qu’il soit recommandé.

D’autres mentions relatives aux rayons UV A peuvent apparaitre sur les emballages(27).

Les allégations faites pour les produits de protection solaire doivent suivre les regles

énumérées dans les sections 2 et 4 de la recommandation. Ces regles sont les suivantes :
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- les allégations doivent étre simples, claires, non ambigiies et se fonder sur des criteres
normalisés reproductibles pour permettre au consommateur de comprendre et

comparer aisément ce type de produits ;

- il est interdit de suggérer une protection a cent pour cent contre les rayons UV en

utilisant des expressions comme « protection totale » ou encore « écran total » ;

- il est nécessaire d’avertir I’utilisateur que la protection n’est pas totale et d’indiquer
des précautions supplémentaires a I’utilisation de ces produits a prendre en cas
d’exposition, par exemple « la surexposition au soleil est une menace sérieuse pour la
santé », « ne restez pas trop longtemps au soleil, méme si vous utilisez un produit de
protection solaire », « n’exposez pas les bébés et jeunes enfants directement au

soleil » etc. ;

- il est interdit de suggérer qu’il n’est pas nécessaire de renouveler 1’application du

produit en mentionnant par exemple « protection durant toute la journée » ;

- il est nécessaire d’indiquer des instructions d’utilisation pour garantir 1’efficacité
revendiquée du produit comme par exemple « appliquez le produit avant de vous
exposer », « renouvelez fréquemment I’application, surtout apres avoir transpiré, nagé

ou vous étre essuyé » etc. ;

- il est nécessaire d’indiquer des instructions concernant la quantité de produit a utiliser
pour que celui-ci soit efficace, ainsi que des avertissements sur les risques encourus si

la quantité utilisée est inférieure.

L’objectif de ces regles est d’assurer un niveau d’information suffisant du consommateur
concernant les risques liés a 1’exposition solaire et de guider ce dernier dans le choix et
I’utilisation de son produit de protection solaire en fonction du degré d’exposition et de son
type de peau.

3.3. Allégations des produits naturels et biologiques

L’origine des ingrédients a une place cruciale dans la revendication d’un produit naturel ou
biologique. Afin de qualifier I’origine des ingrédients de maniere harmonisée a 1’échelle

internationale, les différentes parties prenantes (industriels, universitaires, organisations non
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gouvernementales, labels privés...) ont participé a I’élaboration de la norme ISO 16128
composée de deux parties publiées respectivement en 2016 et 2017. Cette norme est intitulée
« Lignes directrices relatives aux définitions techniques et aux criteres applicables aux
ingrédients et produits cosmétiques naturels et biologiques ». Elle a pour objectif de définir
une terminologie commune aux ingrédients cosmétiques et naturels et ainsi d’harmoniser le
marché de la cosmétique naturelle et biologique. La premicre partie de la norme définit
quatre catégories d’ingrédients : « biologique », « dérivé biologique », « naturel », « dérivé
naturel ». La deuxiéme partie permet quant a elle de calculer la part naturelle ou biologique
d’un produit fini donné, en se basant sur la teneur en ingrédients naturels, biologiques ou
dérivés(28).

Cette norme fait polémique aupres des différentes parties prenantes depuis sa sortie. Celles-ci
considerent que la norme est une source potentielle de tromperie pour le consommateur car
pouvant engendrer de nombreuses allégations ambigiies. Les ingrédients dits « dérivés
naturels » sont notamment pointés du doigt car, selon leur définition, il doivent contenir au
moins cinquante pour cent de matieres premicres naturelles mais sont pris en compte dans le
calcul du pourcentage de naturalité d’un produit au méme titre qu’un ingrédient entie¢rement
naturel. L’absence de listes d’ingrédients et de procédés de fabrication interdits ainsi que

I’absence d’un organisme de contrdle ou de certification sont fortement critiquées(29).

Dans le texte normatif, il est bien précisé que la norme ne suffit pas a revendiquer qu’un
produit est naturel ou biologique et qu’elle ne fait pas non plus office de label. En effet, la
norme ne mentionne pas les conditions a remplir pour qu’un produit soit naturel ou
biologique ainsi que les listes d’ingrédients autorisés ou proscrits dans ces types de produits.
En France, il faut donc se référer aux recommandations de I’ARPP si I’on souhaite faire de
telles revendications. Il est également possible de suivre un cahier des charges pour obtenir

un label apportant des exigences supplémentaires et servant de repere pour le consommateur.

Les recommandations de I’ARPP précisent qu’un produit cosmétique naturel doit contenir au
moins quatre vingt quinze pour cent d’ingrédients définis comme « naturels » ou « d’origine

naturelle » pour étre qualifié ainsi.

Selon ces mémes recommandations, un produit cosmétique est considéré comme biologique

s’il répond a I’'une de ces trois conditions :

- sa formule est intégralement composée d’ingrédients certifiés issus de 1’agriculture

biologique ;
- il est certifié « biologique » par un organisme certificateur ;

- il a été formulé selon un cahier des charges aux exigences au moins équivalentes de
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celles d’un organisme certificateur, en termes de composition et de teneur en

ingrédients certifiés issus de 1’agriculture biologique.

Il est précisé que I’utilisation de symboles, signes ou labels pour ces produits ne doit pas
porter a confusion avec les labels officiels ni laisser supposer une valeur supérieure a leur

portée effective.

3.4. Cas des allégations « sans »

Ces dernieres années, une certaine prise de conscience autour des ingrédients utilisés dans les
produits cosmétiques a été constatée. Ont alors fleuri les allégations « sans », revendiquant
I’absence spécifique d’ingrédients ou catégories d’ingrédients dans un produit fini. Ce type
d’allégations est assez délicat a utiliser puisque conformément a la liste des criteres
communs, il n’est pas 1égal de revendiquer 1’absence d’un ingrédient dont 1’utilisation est
interdite dans le Reglement n°1223/2009, de revendiquer au contraire 1’absence d’un
ingrédient autorisé qui pourrait induire le consommateur final en erreur ou encore de dénigrer

les produits concurrents contenant 1’ingrédient en question.

L’ARPP indique que I'utilisation de ce type d’allégations ne doit se faire que sous certaines
conditions. D’une part, les revendications « sans » doivent refléter des arguments positifs
pour promouvoir une bonne image des produits cosmétiques. D’autre part, revendiquer

I’absence spécifique d’ingrédients ou de catégories d’ingrédients sera possible si :

- l’allégation ne constitue pas le principal argument du produit et apporte une

information utile au consommateur ;
- elle ne dénigre pas I’ingrédient ou catégorie d’ingrédients dont il et question ;

- elle n’est ni trompeuse ni mensongere.

3.4.1. Conformité aux critéres communs

Compte-tenu de la sensibilité du sujet, les autorités ont précisé le cadre 1égal d’utilisation de
ce type de revendications dans 1’annexe III des Lignes Directrices n°655/2013 de la
Commission Européenne relatives aux critetres communs et a la justification des
allégations(14). Comme toute autre allégation, les allégations « sans » doivent elles-aussi se

conformer a la liste des 6 critéres communs :
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Conformité avec la réglementation

Il est interdit d’utiliser I’allégation « sans » pour un ingrédient ou type d’ingrédient interdit
dans le RCP, par exemple les corticostéroides, ou qui n’est pas usuellement utilisé dans le

type de produit concerné.

Véracité

Si I’on souhaite utiliser la mention « sans » pour un ingrédient, il ne doit ni étre présent dans
la formule du produit ni étre relargué dans le produit. Par exemple, un produit revendiquant
« sans formaldéhyde », ne pourra en contenir mais ne pourra également €tre formulé avec du

diazolidinyl urée qui en libere.

Eléments probants

L’absence de I’ingrédient ou type d’ingrédient faisant 1’objet de I’allégation doit étre justifiée
par des preuves adéquates et vérifiables en utilisant des méthodes de dosages ayant des

limites de détection suffisantes et en respectant les normes harmonisées applicables.

Sincérité

Il est interdit de revendiquer « sans » dans un produit qui normalement ne contient pas
I’ingrédient ou le type d’ingrédient dont il est question. Il est par exemple interdit de
revendiquer I’absence de conservateurs dans un parfum, puisque, contenant de fortes
concentrations d’alcool, il n’est pas nécessaire d’ajouter de conservateurs dans ce type de
produit.

Il est également interdit d’utiliser ce type d’allégation lorsque cela implique la garantie d’une
propriété, par exemple «sans allergenes » est interdit car n’importe quel ingrédient est
potentiellement un allergene.

Enfin, il est interdit d’alléguer 1’absence d’un type fonctionnel d’ingrédients si des
ingrédients ayant plusieurs fonctions dont celle dont I’action est alléguée sont présentes dans
la formule. Ainsi, il sera interdit de revendiquer un produit « sans parfums » s’il contient des

huiles essentielles et ce méme si leur fonction premiere n’est pas de parfumer le produit.

2.

Equité
Pour ne pas dénigrer les produits concurrents, il est interdit d’alléguer un produit « sans » un
ingrédient autorisé par le RCP et jugé siir par le SCCS, par exemple les silicones dans les

produits capillaires, les parabénes ou encore le phénoxyéthanol.

Choix en connaissance de cause

Les allégations « sans » sont autorisées si elles permettent a 1’utilisateur final de faire un
choix éclairé au moment de 1’achat. C’est notamment le cas quand les produits s’adressent a

des populations cibles telles que les végétariens et végétaliens ou il sera intéressant
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d’indiquer 1’absence d’ingrédients d’origine animale dans les produits finis. Outre les
populations cible, les allégations « sans » peuvent €également avoir trait a la sensorialité d’un
produit, il pourra donc étre intéressant d’afficher « sans acétone » pour les vernis a ongles et
dissolvants, ingrédient responsable d’une odeur forte pouvant étre désagréable pour le

consommateur.

Le sous-groupe de la Commission Européenne ayant travaillé sur ces Lignes Directrices a fait
remarquer qu’il était nécessaire de communiquer de maniere positive sur les ingrédients,
alors que les allégations « sans » en donnent souvent une mauvaise image. Il est ainsi
préconisé d’expliciter un maximum ce type de revendications. En reprenant I’exemple « sans
acétone », il sera donc préférable de préciser « sans odeur car sans acétone ». D’autre part, il
est recommandé de ne pas utiliser ce type de revendications comme argument principal de

vente du produit(15). Ces préconisations vont de pair avec les recommandations de 1’ARPP.

34.2. Cas des « sans parabenes »

Les parabénes sont un cas d’école. Tres largement utilisés par 1’industrie cosmétique comme
agents conservateurs, on les retrouve également dans d’autres produits tels que les
médicaments ou encore certains aliments. Aprés la publication en 2004 d’une étude
britannique démontrant la présence significative de parabénes dans des tumeurs
mammaires(30), ainsi que d’autres études plus ou moins récentes mettant en évidence
I’activité des parabenes sur les récepteurs oestrogéniques (ER) impliqués dans le
développement des cancers du sein(31) (32), les parabenes ont trés souvent €té pointés du

doigt et continuent de faire 1’objet de nombreux sujets de recherche.

Bien que les études publiées n’aient a ce jour pas démontré de risque pour la santé humaine ;
du moins dans les quantités auxquelles est exposé 1’homme en utilisant des produits
cosmétiques, comme I’indique le rapport de I’Institut National Néerlandais pour la Santé
Publique et I’Environnement (RIVM)(33) ; les fabricants de cosmétiques ont trés largement
utilisé I’argument « sans parabenes » pour vendre leurs produits. Ce sujet est également tres
sensible car dans la conscience du consommateur, cela généralise le message que les
parabénes sont nocifs et qu’ils ne sont pas suffisamment réglementés, ce qui ne correspond
pas a la réalité. En effet, seuls certains parabénes sont autoris€s comme agents conservateurs
dans I’annexe V du RCP. De plus, la Commission Européenne prend régulierement des
mesures pour mettre a jour les listes d’ingrédients autorisés et les seuils de concentration
maximum auxquels ils peuvent étre utilisés. Le Reéglement (UE) n°358/2014 de la

Commission Européenne a notamment abaiss€é les concentrations maximales du
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propylparaben et du butylparaben, tandis que l’isobutylparaben, I’isopropylparaben, le
phénylparaben, le benzylparaben et le pentylparaben ont été interdits(34).

L’annexe III des lignes directrices du Reéglement n°655/2013(14) précise bien que
I’allégation « sans parabenes » est interdite puisqu’elle dénigre les produits cosmétiques en
contenant alors que leur utilisation est autorisée conformément au RCP et au principe

d>équité.

Dans le Rapport de la Commission Européenne sur les allégations relatives aux produits
reposant sur des criteres communs dans le domaine des produits cosmétiques(10), dix des
Etats Membres ont relevé des exemples de violation du critére d’équité, notamment avec le
terme « sans parabenes », considéré comme dénigrant pour tous les ingrédients de la
catégorie. Un sous-groupe de travail dédi€ doit prochainement clarifier le cadre d’utilisation
des allégations « sans », en attendant, des mesures correctives doivent €tre prises par les

firmes cosmétiques visées par ce rapport.

3.4.3. Cas des « sans conservateur »

Il est indispensable de prévenir la prolifération microbienne dans les produits cosmétiques.
Généralement, les fabricants de produits cosmétiques utilisent a cet effet des ingrédients
parmi les 57 conservateurs listés dans I’annexe V du RCP. Certaines firmes cosmétiques font
le choix de s’affranchir de certaines catégories de conservateurs comme nous 1’avons évoqué
précédemment avec les parabénes, néanmoins, I'utilisation de conservateurs n’étant pas
obligatoire, leur absence totale peut elle aussi étre revendiquée en apposant la mention « sans

conservateur ».

Dans certains cas, par exemple les conditionnements airless stériles, les conservateurs
peuvent étre totalement absents de la formule. Dans d’autres cas, cette allégation peut porter a
confusion car elle peut simplement signifier que le conservateur utilisé ne figure pas dans la
liste de I’annexe V du RCP : la formule peut contenir de 1’alcool, des huiles essentielles ou
des extraits de plantes ayant une activité microbienne connue et jouant le rdle de

conservateur.(21)

Afin d’éviter cela, I’annexe III des lignes directrices du Reglement n°655/2013 précise que
tout produit contenant un tel type d’ingrédient ne peut revendiquer étre « sans conservateur »
en conformité avec le principe de sincérité. Pour le revendiquer, il faut prouver que

I’ingrédient en question n’a pas d’effet sur la conservation en effectuant des tests appropriés.
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L’annexe III précise également que, dans le cas de 1’utilisation d’un ingrédient appartenant a
la liste V du RCP, quelle que soit sa concentration dans la formule ou sa fonction (fonction de
solvant par exemple), il est interdit d’utiliser cette allégation. Le cas des parfums en est un
bon exemple : ils contiennent de grandes quantités d’alcool, il serait donc malhonnéte que ce
type de produits revendique étre « sans conservateur » puisque 1’alcool joue a la fois le role

de solvant et de conservateur.

3.5. Autres allégations particulieres
3.5.1. Allégation « nouveau »

L’ARPP précise dans ses recommandations que 1’utilisation du terme « nouveau » est
autorisée pendant une durée maximale d’un an et a condition qu’il y ait une modification
réelle de la formule du produit, de son utilisation, de sa présentation ou de son
conditionnement. Dans ces deux derniers cas, il faudra également préciser que la nouveauté

porte uniquement sur le conditionnement ou la présentation du produit.

3.5.2. Allégations environnementales

Les fabricants de cosmétiques peuvent utiliser des allégations dites environnementales pour
renforcer le discours autour de leur produit. Ces allégations sont encadrées par I’article 90 de
la loi n°® 2015-992 du 17 aolit 2015 relative a la transition énergétique pour la croissance
verte. Cet article statue que « afin de garantir la qualité de I’'information environnementale
mise a la disposition du consommateur, les producteurs réalisant volontairement une
communication ou une allégation environnementale concernant leurs produits sont tenus de
mettre a disposition conjointement les principales caractéristiques environnementales de ces
produits »(35). 1l faut comprendre par la que, bien que ce type de communication soit
volontaire, elle ne peut se limiter au seul aspect environnemental. Une entreprise qui fait le
choix de faire de la communication environnementale doit offrir une vision globale tenant
compte de multiples criteres et décrire les propriétés et qualités du produit en faveur de
I’environnement. Ce dispositif vise a lutter contre 1’éco-blanchiment (ou « green washing »),

pratique visant a faire passer un produit pour plus écologique qu’il ne I’est en réalité.
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Afin d’y voir plus clair, le ministere de 1’Economie, de I’Industrie et du Numérique a publié

en 2014 un guide pratique dédié€ aux allégations environnementales(36).

Pour commencer, une allégation environnementale peut se rapporter a un produit ou a une
entreprise. Lorsqu’elle se rapporte a un produit, elle lui attribue des propriétés ou
caractéristiques environnementales particulieres comme par exemple un emballage recyclable
ou encore des composants biodégradables. Lorsqu’elle se rapporte a une entreprise, elle fait
référence a ses activités ou a ses engagements en matiere de protection de 1’environnement
comme par exemple le financement d’un projet environnemental ou encore 1’utilisation de

méthodes et moyens plus respectueux de 1’environnement.

Les allégations se rapportant a une entreprise peuvent dans certains cas conférer des
caractéristiques particulieres a un produit. Dans ces cas la, certaines regles s’appliquent. Les
allégations doivent étre précises, explicites et nuancées. Le consommateur doit étre capable
de comprendre a la lecture de 1’étiquette la nature des activités de I’entreprise. De plus, un
lien entre le produit et I’avantage environnemental revendiqué doit exister. Comme pour les
autres allégations, les entreprises doivent les justifier a I’aide d’ « éléments concrets,

mesurables, pertinents, significatifs et véritiables ».

Les allégations environnementales peuvent aussi prendre la forme de compensation
écologique, définie comme un « ensemble d’actions en faveur de I’environnement permettant
de contrebalancer les dommages causés par la réalisation d’un projet qui n’ont pu étre évités
ou limités. La compensation écologique peut consister en la protection d’espaces naturels, la
restauration, la valorisation ou la gestion dans la durée d’habitats naturels » (Commission de
terminologie et de néologie). Ces allégations ne se rapportent donc pas au produit ni aux
activités de I’entreprise mais a un engagement externe de 1’industriel (exemple : un arbre
planté pour chaque produit acheté) et ne doivent pas laisser supposer que le produit a des
qualités environnementales particulieres ou que ses impacts sur l’environnement sont
intégralement compensés. La encore, les allégations doivent étre claires et précises pour
éviter toute confusion dans D’esprit du consommateur. Par ailleurs, 1’opération de
compensation revendiquée doit étre engagée, quantifiable, vérifiable et pertinente en termes

de bénéfices attendus pour I’environnement.

En ce qui concerne plus précisément les allégations environnementales des produits

cosmétiques, I’ ARPP précise certaines regles :

- les allégations environnementales ne doivent pas étre trompeuses et induire le
consommateur en erreur sur la réalité des caractéristiques écologiques d’un produit ou

des activités de la marque cosmétique pour I’environnement ;
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- elles ne doivent pas laisser supposer que le produit n’a pas d’impact sur
I’environnement lorsque celui-ci ne possede des qualités écologiques qu’a un stade

particulier de sa vie ou que cela ne concerne que 1’une de ses propriétés ;

- une attention particuliere doit étre portée aux symboles, termes et couleurs utilisés

dans les publicités, ceux-ci ne devant pas suggérer des bénéfices écologiques lorsque
le produit n’en a pas.

Afin de mieux illustrer ces recommandations, voici quelques exemples de manquements dans
des communications de produits cosmétiques, extraits du « Bilan 2017 Publicité et
Environnement » de I’ARPP(37).

Figure 2 : SO’BIO étic produits cosmétiques - Léa Nature Groupe

(publication en Juin 2017 sur les réseaux sociaux)
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L’ARPP considere excessive 1’allégation « Protéger la planete et les océans, c’est notre
nature », le propos doit étre nuancé.
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Figure 3 : Laboratoire Biopha (parution dans la presse en juin 2017)

La présentation visuelle peut suggérer, a tort, que les produits sont sans impact pour

I’environnement. Il s’agit 1a d’'un manquement aux yeux de I’ARPP.

Figure 4 : Yves Rocher France (publication sur les réseaux sociaux en juin

2017)

Yves Rocher France
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Yves Rocher revendique : « notre nouveau Gel Douche Concentré sait déja prendre soin de
vous et de la planete. ». Ce propos est considéré comme excessif par I’ARPP car on ne peut
affirmer prendre soin de la planete par le seul fait d’une formule plus concentrée permettant
d’avoir un format plus petit. Visuellement, le camion est composé d’éléments naturels et cela
n’est pas non plus justifiable pour I’ARPP puisque, bien que le format du produit permette de
réduire le nombre de véhicules de transport, ceux-ci ne possedent pas de qualités

environnementales particulieres.

N

3.5.3. Allégations faisant référence a des actes médicaux ou

chirurgicaux

Il est possible de faire référence a des actes médicaux ou chirurgicaux au travers des
allégations (exemples : laser, injections, lifting...), a condition que celles-ci n’induisent pas
en erreur le consommateur. Elles ne doivent donc pas suggérer de maniere implicite que

I’utilisation du produit aboutira a des résultats équivalents.

3.5.4. Allégations faisant référence a des mécanismes d’action

Une allégation peut reposer sur le mécanisme d’action particulier d’un ou plusieurs
ingrédients, a condition que celui-ci ait été démontré par des preuves objectives et que la

revendication principale du produit porte sur un bénéfice cosmétique visible.

4. Soutien des allégations

Comme vu précédemment, la justification des allégations utilisées pour les produits
cosmétiques est une obligation réglementaire énoncée dans le RCP et les preuves étayées
doivent étre intégrées au DIP. Ces preuves doivent étre conformes au troisieme critere
commun « éléments probants », les allégations doivent donc reposer sur « des éléments
probants, adéquats et vérifiables, quel que soit leur type»(13) en tenant compte des
méthodes les plus récentes. Généralement, les allégations doivent se rapporter au produit fini
et non a un ingrédient du produit fini, sauf s’il est prouvé que cet ingrédient se trouve a

concentration efficace dans le produit avec la méthode appropriée.
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Selon les lignes directrices éditées par le COLIPA (Cosmetics Europe aujourd’hui)(38),
justifier les allégations doit faire partie intégrante du processus de développement du produit
puisque en plus de se conformer aux obligations légales, c’est un moyen de promouvoir
I’innovation et la concurrence. Ainsi, le soutien des allégations ne doit pas étre encadré par
des normes strictes car cela rendrait quasiment impossible [’utilisation de nouvelles
allégations. Il existe néanmoins des exceptions, comme c’est par exemple le cas avec les
produits de protection solaire. En effet, selon la Recommandation de la Commission
Européenne du 22 septembre 2006, les allégations des produits de protection solaire doivent
reposer sur des criteres normalisés reproductibles pour permettre au consommateur une
compréhension claire et une comparaison aisée des produits(26). Les normes de
I’Organisation Internationale de Normalisation (ISO) encadrent notamment 1’évaluation de la
protection solaire contre les rayons UV B(39) et UV A(40).

Bien qu’il y ait une volonté de laisser place a I’innovation en Europe, il existe des principes et
méthodes énoncés dans les lignes directrices du COLIPA pour aider les fabricants de

cosmétiques a soutenir leurs allégations.

4.1. Les méthodes principales de tests

Dans ses lignes directrices relatives a la réalisation des tests visant a prouver ’efficacité des
produits cosmétiques, le COLIPA précise que les tests effectués ne doivent pas étre percus
comme une obligation rigide et standardisée. L’approche de cette démarche doit faire partie a
part entiere du processus de recherche et développement d’un produit cosmétique, les
allégations permettant a un produit de se différencier de ses concurrents et de répondre aux
attentes des consommateurs.
Les possibilités de tests et de protocoles sont nombreuses, les allégations peuvent notamment
étre justifiées par :

- des tests d’usage et des tests instrumentaux sur les produits finis pour les

revendications principales

- des données sur I’efficacité des ingrédients cosmétiques pour les revendications

secondaires

En ce qui concerne les tests, on peut distinguer deux grands types d’approches qu’il est

d’ailleurs possible de combiner pour justifier une allégation :

- L’approche sensorielle faisant appel a différents sens tels que la vue, le toucher et

I’odorat, pouvant étre évalués par le consommateur lui-méme ou par des experts.
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- L’approche instrumentale pouvant étre réalisée in vivo, ex vivo ou in vitro, avec des
appareils spécifiques de mesure. Bien qu’elle ne reproduise pas des conditions
normales d’utilisation, cette approche permet de réaliser des tests de maniere
objective et dans des conditions controlées.

Dans les deux cas, ces études nécessitent une forte expertise statistique, tant dans le design

des études que dans I’analyse des résultats pour aboutir a des résultats scientifiquement
valides et significatifs avec un nombre suffisant de sujets.

4.1.1. Evaluation sur des volontaires

» Approche sensorielle
L’approche sensorielle peut étre étudiée sous deux angles : soit par auto-évaluation (par
les consommateurs eux-mémes ou par des experts) soit par des experts selon des criteéres

bien définis.

Tests d’auto-€valuation

Les tests d’auto-évaluation par les consommateurs, appelés tests d’usage, présentent de
nombreux avantages et peuvent étre utilisés a des fins différentes, par exemple pour
vérifier I’acceptation d’un produit ou ses performances avant la mise sur le marché, pour

comparer le produit testé a un produit de référence, pour connaitre les attentes et les

préférences des consommateurs etc. Il existe deux facons de mener ces tests :

- les tests en aveugle : les produits testés sont mis a disposition dans des emballages
neutres, sans décor ni étiquette et sans support de communication en
accompagnement. L’objectif de ces tests est d’obtenir des résultats objectifs sans

influencer la perception des consommateurs.

- les tests de concept : dans les test de concept a I’inverse, les produits vont étre testés
dans leur globalité accompagnés par des supports de communication. L’objectif ici est
d’évaluer la perception du produit par les consommateurs, en terme de concept et
d’efficacité. Il permet également de vérifier qu’il n’y ait pas d’incompréhension de la

part du consommateur.
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Lorsque 1’on cherche a déterminer le profil sensoriel d’un produit, 1’évaluation sensorielle
peut étre menée par des experts formés qui vont suivre un protocole bien défini et évaluer des
criteres précis et préalablement définis. Cette évaluation est plus objective que lorsqu’elle est
réalisée par les consommateurs eux-mémes et peut ainsi permettre de mettre en évidence des

résultats par comparaison.

Evaluation par des experts

Les tests peuvent étre réalisés sous contrdle médical ou les parametres étudiés sont évalués
par observation clinique ou par attribution d’un score (méthode dite de scoring).

Les résultats obtenus peuvent étre comparés de maniere quantitative aux résultats initiaux, a
un témoin non traité, a un placebo ou encore a un produit de référence.

D’autres experts qualifiés (tels que les praticiens des professions paramédicales, les
coiffeurs(ses), esthéticiens(nes)..) peuvent é€galement intervenir dans 1’évaluation de
I’efficacité des produits cosmétiques. L’évaluation se fait en appréciant, grace a une échelle
préalablement établie, ’efficacité visuelle et tactile apres utilisation du produit.

Les tests réalisés par des médecins ou experts peuvent €tre comparés aux tests d’auto-
évaluation pour é&valuer la perception des effets objectivement attendus par les

consommateurs.

» Approche instrumentale

Les tests instrumentaux sont réalisés avec des appareillages spécifiques permettant de
mesurer avec précision les parametres définis dans un protocole donné.

IIs peuvent étre réalisés en laboratoire dans des conditions controlées (température, humidité,
pression...) et sous le contrdle d’un technicien qualifié pour I’utilisation de 1’appareil.

Des experts peuvent également effectuer une évaluation supplémentaire en utilisant des
criteres précis : mesure des plis cutanés, tests colorimétriques, analyse du trichogramme pour

les produits capillaires etc.

4.1.2. Evaluation ex-vivo et in-vitro

Tests ex-vivo

Les tests ex-vivo sont par définition réalisés sur des substrats biologiques extraits
d’organismes vivants, sans que leurs propriétés intrinseques n’aient été modifiées. Il peut
s’agir par exemple de fibres capillaires ou d’extraits de flore cutanée. Ces tests peuvent étre

comparatifs et quantifiés.
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Tests in-vitro

Les tests in-vitro sont réalisés en laboratoire en milieu artificiel (tube a essai ou boite de Pétri
par exemple) dans des conditions contrdlées sur des substrats pouvant aussi bien é&tre
biologiques (cheveux, cultures cellulaires, peau reconstruite...) ou artificiels. La encore, ces

tests peuvent étre comparatifs et quantifiés. Ils peuvent étre utilisés a de nombreuses fins :
- pour mettre en évidence les propriétés spécifiques de certains ingrédients ;
- pour illustrer le mode d’action d’un actif ;

- pour mettre en évidence certaines propriétés du produit fini, a condition qu’une

corrélation avec 1’utilisation réelle du produit ou avec les tests in-vivo soit démontrée.

Il est important de préciser que lorsqu’aucune corrélation avec 1’utilisation réelle et/ou in
vivo n’est démontrée, 1’allégation revendiquée ne pourra €tre uniquement soutenue par les
données in-vitro. En revanche, elles pourront étre utilisées en complément d’autres tests plus

significatifs.

4.2. Principes généraux des tests

Toutes les études réalisées pour soutenir les revendications doivent respecter quelques grands

principes généraux conformément aux lignes directrices du COLIPA.

Tout d’abord, pour conduire des études, il est impératif d’avoir en téte 1’objectif de 1’essai qui
va permettre de définir des criteres précis pour évaluer la performance du produit. Les
méthodes utilisées dans ces études doivent étre fiables et reproductibles, les méthodologies
doivent elles €tre logiques et valables scientifiquement conformément aux bonnes pratiques
énoncées dans le document technique sur les allégations cosmétiques rédigé par le sous-
groupe de travail de la Commission Européenne dédié aux allégations(41). Le protocole
défini pour I’étude doit étre validé par les différentes parties concernées, a savoir, le
promoteur de I’étude qui a pour réle de la piloter et I’investigateur qui a pour rdle de la
réaliser. Cette validation permet de garantir la qualité de 1’étude a ces différents niveaux. Les
méthodologies utilisées pour 1’étude et pour I’analyse statistique des données doivent toutes

deux étre claires et documentées.

Les études doivent également répondre a un systeéme d’assurance qualité représenté par des
Procédures Opérationnelles Standardisées (appelées POS) et les équipements utilisés doivent
étre vérifiés régulicrement et faire I’objet d’une maintenance documentée. Pour assurer le
respect des POS et du protocole, un systeme de suivi (dit de monitoring) doit étre mis en

place.
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La personne responsable de 1’étude doit avoir les qualifications nécessaires a sa réalisation, a
savoir une formation et une expérience dans le domaine étudié. Elle doit conduire 1’étude

selon les standards éthiques et avec intégrité.

En ce qui concerne le traitement des données, les analyses statistiques doivent E&tre
appropriées et concues pour ne pas surévaluer les effets mesurés. L’interprétation des
résultats doit étre honnéte, sans dépasser les limites de significativité des tests statistiques.
Les représentations issues de ces analyses, qu’elles soient sous forme de tableaux ou de

graphiques doivent €tre claires et explicites, surtout lorsqu’elles sont complexes.

La partie statistique des études menées est une composante essentielle puisqu’elle permet
d’évaluer de maniere objective les données d’une étude et de mettre en évidence les effets
revendiqués, le cas échéant. Il est donc indispensable de concevoir un plan d’analyse
statistique solide, en déterminant au préalable les données a récolter et le nombre de sujets a

sélectionner pour avoir une puissance suffisante pour les tests.

D’apres les lignes directrices du COLIPA, une approche statistique efficace se décompose en
plusieurs étapes :
1. La définition de 1’objectif de I’étude et des informations nécessaires
. La sélection de I’échantillon et des méthodes et instruments de mesure
. La détermination des propriétés des données (distribution, type...)
. Le choix des tests statistiques appropriés

. Le plan d’expérimentation (réplication, randomisation)

2
3
4
5
6. La collecte et la gestion des données
7. L’évaluation des données

8. Le calcul des résultats statistiques

9. L’interprétation des résultats obtenus
10. L’examen des résultats

11. La rédaction du rapport incluant les conclusions

De maniere générale, chaque étude réalisée doit €tre synthétisée dans un rapport signé par la
personne en charge de 1’étude et ou figurent: 1’identification précise du produit
commercialisé, 1’objectif de 1’étude, le protocole de I’étude, le calendrier des tests, les

résultats de I’étude et leur interprétation, le rapport statistique de I’étude.
Lorsqu’il s’agit d’études sur des volontaires, il faut impérativement respecter les standards

éthiques énoncés dans la déclaration d’Helsinki(42) ainsi que dans les Bonnes Pratiques
Cliniques (BPC) définies dans I'ICH (International Conference of Harmonisation)(43).
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L’évaluation de la sécurité du produit a tester doit avoir été réalisée au préalable,
conformément a ’article 1 du décret n°2016-1537 relatif aux recherches impliquant la
personne humaine statuant que « les recherches non interventionnelles portant sur les produits
cosmétiques ou les produits de tatouage se définissent comme toute étude menée chez des

volontaires sains, a l'aide de méthodes d'investigations a risque négligeable, sur des produits

dont la sécurité demploi est établie [... ] »(44). En application de ce décret, les recherches

cliniques portant sur les produits cosmétiques peuvent étre :

- des recherches non interventionnelles (observationnelles) devant étre soumises a 1’avis

d’un Comité de Protection de la Personne (CPP) ;

- des recherches interventionnelles a risques et contraintes minimes mentionnées au 2
de ’article L. 1121-1 du CSP, devant étre soumises a 1’avis d’un CPP ;

- des recherches interventionnelles mentionnées au 1 de 1’article L. 1121-1 du CSP,

devant obtenir une autorisation de ’ANSM et en plus d’étre soumises a 1’avis d’un
CPP.(45)

Selon I’objectif de I’étude, différentes méthodologies peuvent étre utilisées :
- tests ouverts, c’est a dire sans groupe de contrdle ;
- tests en aveugle ou le volontaire ignore le produit qui lui est attribué ;

- tests en double aveugle ou le volontaire et 1’observateur ignorent quel produit est

attribué au volontaire.

La sélection des volontaires n’est pas aléatoire, elle doit €tre basée sur la population cible

avec des criteres précis d’inclusion et d’exclusion, comme par exemple :

- Critere d’inclusion: femmes de 45 a 54 ans avec une peau caucasienne mature
marquée par le temps (rides profondes) et présentant des signes de sécheresse cutanée.

- Critere d’exclusion : peau présentant des affections cutanées (dermatoses, eczéma,

psoriasis...)

Les tests ex vivo et in vitro évoqués précédemment doivent étre conduits dans des conditions
standardisées en suivant des protocoles dont les méthodes ont été préalablement validées, soit
en interne par le laboratoire, soit en s’appuyant sur des méthodes récentes publiées dans des
articles scientifiques.
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Lorsque 'on utilise I’approche expérimentale, il faut tenir compte des standards et lignes
directrices existants (ISO, ICH, CEN etc.). Il est possible d’utiliser des allégations faisant
référence a des conditions expérimentales particulieres : « tolérance du produit testée »,
« testé sous contrdle médical », « testé sous contrdle dermatologique », « testé cliniquement
», etc.

« Tolérance du produit testée » signifie que le produit a été testé sous la supervision d’un
professionnel scientifique ou médical qualifié sur une population cible et que le produit a été
bien toléré par le groupe testé.

« Testé sous contrdle médical » signifie que les tests effectués, qu’ils visent a démontrer une
efficacité spécifique ou la tolérance du produit, ont été supervisés par des professionnels
qualifiés du corps médical (médecins, dentistes...). Si le professionnel en question est un
dermatologue, on pourra alors préciser « testé sous controle dermatologique ».

« Testé cliniquement » signifie que les études réalisées ont été menées sur des volontaires en
respectant un protocole clinique sous la supervision de professionnels qualifiés, qu’ils soient
issus du corps médical ou scientifique.

Si I’on souhaite utiliser ce type d’allégations, les effets testés doivent étre favorables pour ne

pas induire le consommateur en erreur.(41)

Pour justifier les allégations “sans” vues précédemment, il est obligatoire de prouver
I’absence de ces ingrédients dans le produit fini en faisant appel a des méthodes de détection
suffisamment sensibles.(15)

Lorsque 1’on se sert de 1’approche sensorielle, I’un des points primordiaux concerne le choix
des termes employés dans les auto-questionnaires auxquels doivent répondre les participants.

Les questions et propositions de réponses doivent étre suffisamment claires pour éviter toute
source de confusion pour la personne y répondant. L’échelle utilisée dans les propositions de
réponses doit &tre proportionnée, il est impératif de proposer un nombre égal de propositions
positives et négatives pour ne pas influencer le répondant. Les termes spécifiques choisis
dans les questionnaires doivent permettre de soutenir I’allégation revendiquée sans
équivoque. Par exemple, si I’on souhaite alléguer que le produit rend le teint plus uniforme, il
faudra poser dans le questionnaire une question directe plutét qu’une question détournée :

« avez-vous trouvé votre teint plus uniforme? ».(41)

Lorsque 1’on s’appuie sur des publications scientifiques pour revendiquer une allégation
portant sur un ingrédient ou une combinaison d’ingrédients, celles-ci doivent étre pertinentes
pour le produit cosmétique et 1’effet revendiqué. Afin d’en garantir le crédit, il est préconisé
de s’appuyer sur des publications scientifiques ayant été préalablement revues par des pairs et
publiées dans la littérature scientifique ou elles peuvent étre consultées par le plus grand

nombre. Si I’on s’appuie sur des données de marché, celles-ci doivent étre issues de panels
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réputés (par exemple le panel IMS Health). Ces données peuvent étre pertinentes pour

revendiquer des allégations telles que « le shampooing le plus vendu en 2016 ».(41)

4.3. Principes méthodologiques des tests

La justification des allégations dépend évidemment de chaque allégation particuliere, mais il

est possible de suivre quelques principes méthodologiques.(46)

43.1. Premier principe

Il faut partir du principe que le point de départ de la justification est 1’allégation et non le test
en lui méme : on cherche a déterminer par quelle méthode on peut prouver une allégation et

non ce qu’un test particulier peut démontrer pour le produit testé.

4.3.2. Second principe

Il est essentiel d’identifier la bonne méthode de mesure avant de se lancer dans une étude.
Pour cela, connaitre les processus biologiques relatifs au domaine de 1’allégation est un

prérequis.

Une simple allégation peut parfois €tre complexe car basée sur une variété d’effets sur la
peau. Lorsque 1’on veut prouver 1’efficacité d’un produit cosmétique blanchissant, il semble
évident de mesurer la couleur de la peau. Si ’on prend le cas d’un produit anti-age, le
vieillissement a de nombreux effets sur la peau : fonction barriere, hydratation et élasticité
réduites, augmentation du nombre de rides et ridules. Il est ainsi préconisé de mesurer les
effets du produit sur différents aspects du vieillissement. Ainsi, il est indispensable de
connaitre les structures qui changent dans la peau avec le temps, les facteurs a I’origine de
ces changements, le ou les mécanismes d’action du produit, et ce pour identifier les meilleurs
parametres a analyser. La personne en charge de la justification de 1’allégation doit donc
avoir de solides connaissances sur le produit étudi€é pour connaitre ces parametres et

sélectionner les mesures a effectuer.
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4.3.3. Troisieéme principe

Une fois les parametres a mesurer identifiés, il est indispensable de sélectionner 1’instrument
de mesure qui sera le plus pertinent et le plus adapté a ce que I’on souhaite démontrer. De
nombreuses techniques sont actuellement disponibles pour mesurer les effets des produits sur
la peau, mais pour deux appareils mesurant le méme parametre, il peut y avoir de grandes
différences. Par exemple, le cornéometre (Courage + Khazaka Electronic GmbH, Cologne,
Allemagne) et I’évaporimetre (ServoMed AB, Kimra, Suéde) mesurent tous deux 1’eau, mais de
deux manieres distinctes. Le cornéometre mesure la constante diélectrique de la couche
cornée (stratum corneum) en y appliquant une sonde. La valeur de la constante est
directement proportionnelle au degré d’hydratation de la peau. L’évaporimetre mesure la
quantité d’eau évaporée a travers la couche cornée et permet de déterminer la Perte Insensible
en Eau. Sur un méme type d’appareil, les mesures peuvent aussi varier. Par exemple, pour
mesurer le niveau d’hydratation de la peau, ’appareil Skicon (IBS Co. Ltd., Shizuoka-Ken,
Japon) est basé sur le principe de conductance tandis que 1’appareil Nova Dermal Phase Meter
(TradeMark de Nova Technology Corp., Gloucester, MA USA) est basé sur le principe de
I’impédance. L’une ou I’autre des mesures sera plus ou moins adaptée en fonction des cas
(effets superficiels ou profonds).

Vu la variété de techniques et instruments de mesure disponibles, il est important de
connaitre leurs principes sous-jacents pour étre capable de sélectionner le bon instrument

pour la justification d’une allégation.

4.3.4. Quatrieme principe

Pour justifier des allégations, il est indispensable de maitriser la conception d’essais cliniques
et les biostatistiques. En effet, pour des résultats optimaux, il faut avoir un protocole d’étude
solide détaillant notamment la méthode de sélection et le nombre de volontaires a inclure

dans 1’étude, la méthode choisie pour allouer les produits, les tests statistiques a effectuer etc.

4 4. Communication des résultats

En plus de soutenir une allégation, les résultats des tests peuvent aussi étre exploités dans les
communications et messages publicitaires. Pour encadrer leur utilisation dans les publicités, il
faut s’appuyer sur la Recommandation de I’ARPP.(16) Celle-ci distingue d’une part les tests

scientifiques et statistiquement valides (tests instrumentaux, tests sensoriels avec évaluation
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par des experts, tests ex-vivo et in-vitro) des tests d’usage en auto-évaluation cités plus haut.
Si I’on souhaite communiquer des résultats issus de ces tests, il faudra donc en premier lieu
indiquer la nature du test sur le message publicitaire. Si les résultats issus de tests
scientifiques et d’auto-évaluation figurent sur une méme communication, il est impératif de
les distinguer explicitement dans le message.

Les résultats chiffrés issus des tests scientifiques et exprimés dans les messages publicitaires
doivent faire référence aux résultats moyens obtenus sur I’ensemble des sujets testés et le
nombre total de sujets doit clairement apparaitre dans le message. Il est possible de ne
sélectionner qu’une partie de I’échantillon testé a condition que celui-ci représente au moins
un tiers de 1’échantillon total. Il faudra alors, en plus des résultats moyens de 1’étude et du
nombre de sujets total, préciser les résultats moyens et le nombre de sujets de cet échantillon
partiel pour ne pas induire le consommateur en erreur.

Lorsqu’il s’agit de résultats issus de tests in-vitro, il est important que cela soit clairement
mentionné de maniere a ne pas étre confondus avec des tests in-vivo.

La mesure de I’efficacité d’un produit ne peut s’exprimer que par le biais de résultats
scientifiques. Si I’on souhaite faire référence aux tests d’auto-évaluation, il est seulement
possible d’exprimer les résultats en pourcentage de volontaires satisfaits ou ayant percu
I’effet revendiqué.

Il est possible d’utiliser des représentations visuelles dans les communications (schémas,
photographies avant/apres...) a condition que celles-ci refletent de maniere cohérente et
proportionnée les résultats de 1’étude et soient représentatives de 1’échantillon testé.
L’objectif de ces recommandations étant de protéger les consommateurs des publicités
trompeuses et mensongeres, avant de communiquer sur des résultats, il faudra se demander si
le message est clair, explicite et n’induit pas le consommateur en erreur. En ce sens, il semble
naturel d’éviter les appellations trop techniques (comme par exemple le terme « quartile »

utilisé pour exprimer des résultats en statistiques).

III. Réglementation des produits cosmétiques et des allégations dans le

monde

La Loi de 1975 instaurée par Simone Veil a marqué le début de la réglementation des
produits cosmétiques en France et en Europe. Aujourd’hui, si le RCP est un modele pour
certains pays du monde, il faut noter que d’autres territoires étaient largement pionniers en la
matiére puisqu’il existait déja des systémes réglementaires en place aux Etats-Unis et au

Japon avant les années 1950.
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1. Réglementation américaine

Aux Etats-Unis, les produits cosmétiques sont réglementés par la Loi fédérale sur les
aliments, les médicaments et les cosmétiques (Federal Food, Drug and Cosmetic Act - FD&C
Act) et la Loi relative a I’emballage et 1’étiquetage (Fair Packaging and Labeling Act -
FPLA). La FD&C Act date de 1906 et a introduit une réglementation pour les produits
cosmétiques en 1938. La FPLA est apparue quant a elle en 1967(2). L’agence de régulation
américaine est 1’administration des aliments et des médicaments (Food and Drug
Administration - FDA), qui gére a la fois les produits de santé et les produits alimentaires.
Normalement, c’est le Congres qui adopte les lois fédérales mais pour permettre une
actualisation permanente de celles-ci, le Congrés peut autoriser certaines agences

gouvernementales a rédiger des reglements, tel que c’est le cas pour la FDA.(47)

1.1. Définitions et généralités

D’apres la section 201(i) de la FD&C Act, les produits cosmétiques sont définis comme des
« articles prévus pour étre versés, saupoudrés, vaporisés, introduits, appliqués par massage,
ou de toute autre maniére, sur le corps humain pour le nettoyer, I’embellir, le rendre plus
attirant ou en moditier I'apparence ». Les médicaments sont eux définis comme des « articles
prévus pour diagnostiquer, guérir, traiter ou prévenir l'apparition de maladies », mais aussi
des « articles (non alimentaires) prévus pour moditier la structure ou une quelconque fonction
de l'organisme de I'étre humain ou d'autres animaux » dans la section 201(g)(1) de la FD&C
Act.

En outre, un produit cosmétique possede un ou des effets que 1’on peut qualifier de
« physiques » mais des lors qu’il possede une action au niveau physiologique, il sera
considéré comme un médicament. En prenant I’exemple des produits dits « anti-age », il est
important de faire la distinction entre les produits estompant les rides par simple hydratation
ou encore les primers utilisés en base de maquillage pour flouter les rides par effet purement
physique, des produits anti-age revendiquant une action physiologique comme par exemple la
stimulation de la production de collagene. Les premiers répondent a la définition de
cosmétique tandis que les seconds doivent étre classés comme des dispositifs médicaux ou

médicaments du fait de leur action sur la fonction de la peau.(48)

A la différence de I’Europe ou les reglements des produits cosmétiques et des médicaments

sont mutuellement exclusifs, quand un produit correspond a ces deux définitions aux Etats-
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Unis, il doit répondre aux deux réglementations conformément a la section 509 de la FD&C
Act. Ces produits cosmétiques peuvent revendiquer des propriétés thérapeutiques ou
préventives de maladies dans une certaine mesure. A ce moment la, ils appartiennent a la
catégorie des produits « over the counter» (OTC) vendus sans prescription médicale et
destinés au diagnostic, a la guérison, a 1’atténuation, au traitement ou a la prévention d’une
maladie humaine ou animale ou influengant sur la structure ou sur les fonctions du corps
humain ou animal. Dans la catégorie des produits cosmétiques OTC, on retrouve les
dentifrices prévenant les caries, les produits antipelliculaires, les produits de traitement de
I’acné, les déodorants anti-transpirants, les produits de protection solaire, les crémes
hormonales, les produits de blanchiment de la peau (skin bleaching), les produits
antibactériens, les produits filmogenes et enfin les produits antichute de cheveux. Pour
chacune de ces catégories, il existe des monographies précisant les exigences en termes de
composition, de tests et d’étiquetage (2). Les cosmétiques OTC doivent notamment respecter
un étiquetage particulier qui distingue les substances actives des ingrédients cosmétiques.
Afin d’illustrer cela, voici la formule d’'un méme déodorant anti-transpirant telle qu’elle

apparait en Europe et aux Etats-Unis (49) :

Europe
Formule INCI: Isobutane, Cyclo methicone, Butane, Aluminum Chlorohydrate, Isopropyl

Myristate, SD Alcohol 40, Propane, Quaternium 18 Hectorit

USA
Ingrédient actif (Active Ingredient): Aluminum Chlorohydrate
Ingrédients cosmétiques (Cosmetic Ingredients): Isobutane, Cyclo methicone, Butane,

Isopropyl Myristate, SD Alcohol 40, Propane, Quaternium 18 Hectorit

Le terme « cosméceutique » (cosmeceuticals) est largement utilisé par les firmes cosmétiques
pour qualifier leurs produits comme de la cosmétique active. Cependant cette notion n’a
aucune valeur légale aux yeux de la FDA, en effet un produit peut &tre un médicament, un
cosmétique ou bien les deux mais il n’existe pas de législation spécifique pour encadrer ce
terme.(50)

Les produits solaires contenant des indices de protection FPS sont considérés a la fois comme
des produits cosmétiques et des médicaments et doivent se conformer aux deux

réglementations au regard de la 10i.(50)

Il est important de préciser que contrairement a la définition européenne, les savons sont

exclus de la réglementation américaine. Ils sont d’ailleurs régulés par une autorité différente :
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la Commission de Sécurité des Produits de Consommation (Consumer Product Safety

Commission - CPSC). Selon leur définition, on considére qu’un produit est un savon lorsque :

- la majeure partie de la matiere non volatile du produit est composée de sels alcalins
d'acides gras ;

- que les propriétés détergentes du produit sont conférées par les composés alcalins
d’acides ;

- et enfin, que le produit est étiqueté, vendu et présenté comme un savon uniquement.

Les savons déodorants, parfumants et hydratants seront donc exclus de cette définition
puisqu’ils ont des propriétés cosmétiques. Les savons antibactériens ou traitant I’acné seront

également exclus car ayant des propriétés thérapeutiques.(50)

Aux Etats-Unis, les produits cosmétiques sont exemptés de pré-approbation par la FDA avant
d’étre mis sur le marché, contrairement aux médicaments et aux dispositifs médicaux. Il en va
de méme pour leur étiquetage et donc pour les allégations utilisées. D’autre part, bien que la
FDA ait publié des lignes directrices relatives aux bonnes pratiques de fabrication des
produits cosmétiques, celles-ci ne constituent pas une exigence réglementaire (50). Ce n’est
pas le cas des produits cosmétiques OTC dont la procédure est plus stricte. En effet, les
établissements de fabrication et les produits doivent étre enregistrés aupres de la FDA et les
fabricants sont tenus de s’engager au respect des bonnes pratiques de fabrication
pharmaceutique. (2)

La FDA met a disposition depuis décembre 2005 le Programme d'Enregistrement Volontaire
des Cosmétiques (Voluntary Cosmetic Registration Program - VCRP), pour les fabricants,
conditionneurs et distributeurs de cosmétiques commercialisés sur le territoire américain.
S’agissant d’un programme volontaire, la FD&C Act n’impose pas aux entreprises de
produits cosmétiques a enregistrer leurs établissements ou a déposer les formulations de leurs
produits aupres de la FDA. L’enregistrement est libre et se fait par voie électronique pour
I’ensemble des produits cosmétiques a I’exclusion des produits destinés a un usage
professionnel. Ce programme a différents avantages, notamment celui d’alimenter une base
de données pour I’évaluation de la sécurité des produits par le Cosmetic Ingredient Review
(CIR) et pour les entreprises cosmétiques de sauvegarder de maniere sécurisée les
informations sur le produit.(50)

Pour étre mis sur le marché, les produits cosmétiques doivent avoir été préalablement évalués
comme siirs a utiliser. La FD&C Act ne donne pour autant aucune précision sur les tests a
effectuer pour attester de la sécurité d’un produit. II est donc du devoir des fabricants de

s’assurer de la bonne conduite de 1’évaluation de sécurité de leurs produits. Lorsque les

84



données sont insuffisantes pour garantir la sécurité d’un ingrédient, les fabricants doivent
inscrire sur les produits le contenant que la sécurité du produit n’a pas été déterminée (« the

safety of this product has not been determined »). (2)

Le systtme américain repose donc en partie sur des processus d’autorégulation et de
volontariat. En ce sens, le CIR a été créé en 1976. Il s’agit d’un dispositif de révision des
ingrédients cosmétiques publiant dans la littérature scientifique toutes les études menées pour
les évaluer. Le CIR n’a pas de portée juridique, néanmoins, il a une grande caution aupres des

industriels qui suivent ses recommandations.(2)

La FD&C Act interdit la commercialisation sur le marché américain de produits dits
« adultérés » ou présentant un défaut d’emballage. La FDA entend par adultération, tout
produit n’étant pas conforme au regard de sa composition, par exemple :
- les produits contenant des substances toxiques ou déléteres pour la santé de
I’utilisateur final ;
- les produits pouvant étre enticrement ou partiellement souillés, putrides ou
décomposés ;
- les produits préparés, emballés ou conservés dans des conditions insalubres ayant des
répercussions sur la sécurité d’utilisation de ces produits ;
- les produits dont I’emballage est composé enticrement ou partiellement par une ou

plusieurs substances toxiques ou nocives pour la santé humaine.

Les défauts d’étiquetage peuvent prendre différentes formes :
- des informations fausses ou trompeuses sur 1’étiquetage ;
- des informations obligatoires manquantes (formule INCI, adresse du fabricant, mode
d’emploi, mise en garde d’utilisation...) ;
- des informations insuffisamment visibles et/ou lisibles ;

- un emballage trompeur (remplissage, fabrication).

En cas de manquement a la FD&C Act et a la FPLA, la FDA peut prendre les mesures
nécessaires par le biais du Ministere de la Justice (Department of Justice). Par exemple elle
peut émettre une injonction envers les fabricants ou distributeurs de cosmétiques non
conformes, saisir les lots de produits non conformes ou encore intenter une action pénale
contre des particuliers commercialisant des produits non conformes. La FDA travaille
également en étroite collaboration avec les douanes pour surveiller les imports. Elle peut a
tout moment examiner les produits cosmétiques entrant sur le marché américain
conformément a la loi. En cas de non conformité des produits importés, ceux-ci peuvent étre

mis en conformité, réexportés ou détruits.(47)
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1.2. Réglementation des allégations

Aux Etats-Unis, il n’existe pas de liste positive d’allégations ayant le droit d’étre utilisées,
dans la mesure ou les allégations sont véridiques et non trompeuses, les entreprises peuvent
mentionner les revendications qu’elles souhaitent. Elles ne doivent par contre pas se rapporter
a des propriétés thérapeutiques, qu’elles soient préventives ou curatives, auquel cas elles
tomberaient dans la définition du médicament. C’est également le cas pour les revendications

relatives a des modifications au niveau de la structure ou fonction de la peau. (51)

L’étiquetage des produits n’étant pas vérifi€ avant la mise sur le marché, il est possible de
trouver dans les rayons des magasins des produits pour lesquels les allégations sont
inappropriées. La FDA contréle régulicrement la conformité des étiquetages des produits
cosmétiques et des sites web des produits cosmétiques et adresse des lettres d’avertissement
aux sociétés concernées (52). Généralement, les manquements portent sur des revendications
relatives au traitement de 1'acné, a la réduction de la cellulite et des vergetures, a 1’atténuation
des rides, au traitement des pellicules et a la croissance des cheveux et des cils. La FDA peut
prendre des mesures en cas de violation de la FD&C Act et/ou de la FPLA.

La Commission Fédérale Américaine (Federal Trade Commission — FTC) contréle quant a
elle les revendications publicitaires. Elle peut émettre des plaintes administratives envers les
sociétés ne respectant pas la réglementation et déposer des ordonnances par consentement lui
permettant la mise en ceuvre des actions a prendre par les sociétés ayant enfreint la loi.
Chaque manquement de ce type peut entrainer des amendes allant jusqu’a 16 000 dollars
(53). A titre d’exemple, la FTC a émis une plainte envers L’Oréal en 2014 car le géant
cosmétique revendiquait une action au niveau des genes pour les produits de la gamme Youth
Code de L’Oréal Paris ainsi que pour I’ensemble de la gamme Génifique de Lancdme.
L’Oréal s’est vu interdire I’utilisation de telles allégations pour les produits concernés, a
moins d’étre en mesure de soutenir ces revendications par des preuves scientifiques fiables et

pertinentes (54).

Aux Etats-Unis, les tests sur les animaux ne sont pas interdits comme en Europe. Les
fabricants de cosmétiques ont I’obligation de réaliser tous les tests de sécurité des ingrédients
cosmétiques et produits finis nécessaires avant de mettre un produit sur le marché, mais ils
n’ont ni I’obligation ni I’interdiction de faire des tests sur les animaux.

Toutefois, la FDA soutient et adhere aux dispositions des lois, reéglements et politiques
applicables encadrant les tests sur les animaux, y compris la Welfare Animal Act, loi
régissant le bien-&tre des animaux, et le Public Health Service Policy of Human Care and Use
of Laboratory Animals régulant 1’utilisation des animaux de laboratoire. En ce sens, la FDA

préconise 1’utilisation de méthodes alternatives a I’expérimentation animale sur des animaux
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« entiers » dans un premier temps. Le Interagency Coordinating Committee on the Validation
of Alternative Methods (ICCVAM), créé en 1997 par le regroupement de treize agences
fédérales dont la FDA, a pour mission, avec son centre de soutien, le National Toxicology
Program Interagency Center for the Evaluation of Alternative Toxicological Methods
(NICEATM), de développer, valider, accepter et harmoniser les méthodes alternatives
pratiquées sur le territoire américain.

Lorsque I’expérimentation animale est nécessaire, la FDA préconise que la recherche et les
tests tirent un maximum d'informations scientifiques utiles du nombre minimum d'animaux et
emploient les méthodes les plus humaines disponibles dans le respect de la regle des 3R pour
I’expérimentation animale : raffinement, réduction et remplacement. (55)

Les allégations relatives a I’absence de tests sur les animaux telles que « sans cruauté »
(cruelty-free) et « non testé sur des animaux » (not tested on animals) sont autorisées sans
restriction dans la mesure ot il n’existe pas de définition 1égale de ces termes. L utilisation de
telles allégations peut donc étre ambigué car cela n’exclut pas que les ingrédients aient été
testés sur des animaux par les fournisseurs de matieres premicres ou encore que les
ingrédients utilisé€s, bien que n’étant pas testés sur les animaux actuellement, ne 1’aient été par
le passé. (56)

En ce qui concerne 1’allégation « hypoallergénique » et ses équivalents, il n’existe pas de
définition légale du terme aux Etats-Unis. Par conséquent, aucun test spécifique n’est requis
pour pouvoir I'utiliser. Bien que ce terme n’ait pas de valeur aux yeux de la FDA et des
dermatologues, il peut en avoir une pour le consommateur. La FDA a donc tenté de réguler
son utilisation mais s’est rapidement heurté aux plaintes des fabricants et a di abroger le
reglement. L’objectif de la FDA a travers ce réglement était, non pas d’appuyer 1’innocuité
des produits qualifiés d’hypoallergéniques mais d’harmoniser 1’utilisation du terme et de ses
dérivés. Du co6té des fabricants, cela permettait d’imposer des tests prouvant une différence
significative du nombre de réactions allergiques survenant suite a 1’utilisation de produits
hypoallergéniques comparativement a des produits similaires ne le revendiquant pas. Du coté
des consommateurs, 1’objectif était quant a lui de permettre une compréhension plus
homogene des produits, sans toutefois garantir une innocuité particuliere. Les groupes de
consommateurs et fabricants ont vite exprimé leur mécontentement, les uns reprochant au
reglement de ne pas garantir une véritable hypoallergénicité et les autres reprochant des tests
aux exigences trop strictes et engendrant un surco(it important. C’est ainsi qu’apres la mise en
application du reglement le 6 juin 1975, Almay et Clinique, deux laboratoires
commercialisant des produits hypoallergéniques, porteérent plainte aupres de la cour d’appel
(U.S. Court of Appeals of the District of Columbia) et réussirent a faire invalider I’initiative
de la FDA, reprochant a la définition légale de ne pas refléter réellement la perception
qu’avaient les consommateurs de ce terme. Depuis, les fabricants peuvent utiliser librement

les termes revendiquant des propriétés hypoallergéniques sans avoir besoin de mener
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d’études spécifiques pour le prouver. Les consommateurs n’ayant aucune garantie de la
revendication, ceux sujets aux allergies n’ont d’autre choix que se référer a la formule INCI
de DI’étiquetage et identifier les potentiels ingrédients susceptibles de leur provoquer des

réactions allergiques.(57)

Le terme « biologique » (organic) n’est pas encadré par la FD&C Act ni par la FPLA. La
FDA n’a donc aucune activité de régulation relative a ce type d’allégation. Le National
Organic Program (NOP), dépendant du département de 1I’Agriculture aux Etats-Unis (U.S.
Department of Agriculture - USDA), définit le terme biologique et certifie les ingrédients
répondant a la définition. Les allégations biologiques des produits cosmétiques sont donc
régulées par le USDA, mais s’agissant de produits cosmétiques, ils doivent évidemment Etre

conformes aux différentes exigences de la FDA en matiere de produits cosmétiques.(58)

2. Reglementation canadienne

Au Canada, les produits cosmétiques sont encadrés par la Loi sur les aliments et les drogues,
le Reglement sur les cosmétiques, la Loi sur I’emballage et 1’étiquetage des produits de
consommation et le Reglement sur I’emballage et I’étiquetage des produits de consommation.
(59)

Le Ministere de la Santé au Canada se nomme Santé Canada et a pour mission de veiller a la
protection de la santé et de la sécurité des canadiens, notamment grace a ces reglements. Il est
de son devoir de veiller a la conformité des produits en maticre de sécurité, de prendre les
mesures nécessaires si un produit s’avere dangereux et de founir des renseignements au grand
public. Ainsi, il examine les plaintes relatives a la sécurité des produits, procede a des

inspections et effectue des essais sur les produits vendus au Canada. (60)

2.1. Définitions et généralités

Les produits cosmétiques sont définis comme étant « notamment les substances ou mélanges
de substances fabriqués, vendus ou présentés comme pouvant servir & embellir, purifier ou
modifier le teint, la peau, les cheveux ou les dents y compris les parfums et déodorants » (Loi
sur les aliments et les drogues) (61) et sont classés en fonction de leur composition et de leur
utilisation (62).
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D’apres la Loi sur les aliments et les drogues, un produit peut étre un cosmétique ou un
médicament mais pas les deux. Le terme « cosméceutique » est pourtant qualifié dans le
guide sur I’étiquetage des cosmétiques publié par Santé Canada : « terme [...] utilisé par
I’industrie des cosmétiques pour dénoter un produit cosmétique qui posséde des qualités de
drogue ». Il n’a pas de valeur légale et les allégations indiquant qu’un produit cosmétique est
un médicament sont inadmissibles. Un produit « cosméceutique » devra €tre classé comme un

produit cosmétique ou comme un médicament selon sa composition et les allégations
faites.(62)

Il arrive cependant qu’un produit puisse appartenir a deux catégories comme c’est le cas par
exemple des brosses a dents jetables contenant du dentifrice. Elles appartiennent a la
catégorie des cosmétiques du fait du dentifrice ainsi qu’a la catégorie des dispositifs
médicaux du fait de la brosse et devront ainsi se conformer a toutes les reglementations
applicables.(62)

La loi sur les aliments et les drogues interdit la vente et la publicité de produits cosmétiques
revendiquant des propriétés préventives ou curatives a I’égard des pathologies humaines ou

animales. Elle interdit également la vente de cosmétiques :
- contenant une ou des substances susceptibles de nuire a la santé humaine ;
- composés, en tout ou partie par une ou des substances malpropres, décomposées ou
étrangeres ;
- fabriqués, préparés, emballés, conservés, emmagasinés dans des conditions

insalubres.(61)

Les produits cosmétiques, les lieux de fabrication et entrepdts, ainsi que les étiquettes et le
matériel publicitaire peuvent &étre contr6lés a tout moment par les inspecteurs de Santé
Canada.(62)

Avant de commercialiser un produit sur le territoire canadien, les fabricants et importateurs
de cosmétiques sont tenus de déclarer chaque produit qu’ils souhaitent vendre, conformément
a I’article 30 du Reglement sur les Cosmétiques.(62)

2.2. Réglementation des allégations

Santé Canada définit les allégations comme pouvant étre « un mot, une phrase, un paragraphe
ou une simple allusion » (62). D’apres le point 21 du Reéglement sur les cosmétiques, il est

interdit, a moins d’en fournir la preuve :
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- d’alléguer qu’un produit fini ou I’un de ses ingrédients modifie la propriété chimique
de la peau, des cheveux et des dents ;
- de revendiquer I’absence de danger d’un produit pour la santé ;

- de revendiquer I’efficacité d’un produit pour la santé.

Lorsqu’un produit est commercialisé, Santé Canada peut solliciter les fabricants de

cosmétiques pour obtenir les preuves de leurs allégations.

Sur les étiquettes et dans les publicités, il est également interdit :

- de faire référence directement ou indirectement a la loi et au réglement, a moins que

cela ne soit exigé par ceux-ci ;

- de revendiquer que le produit cosmétique a été préparé sur ordonnance, que cela soit

exprimé par une mention ou un symbole.(63)

Afin d’aider les laboratoires a se conformer a la réglementation en matiere d’allégations, il
existe les lignes directrices destinées a I’industrie des médicaments en vente libre et des
cosmétiques concernant les allégations non thérapeutiques acceptables pour la publicité et
I’étiquetage mises a jour en octobre 2016 grace a la collaboration d’un groupe de travail
réunissant les Normes Canadiennes de la Publicité (NCP), la Division des Cosmétiques de
Santé Canada ainsi que d’autres parties prenantes. Ce guide est un support pour aider les
industriels a différencier les allégations non thérapeutiques et cosmétiques des allégations
thérapeutiques et santé. Par définition, ces dernieéres ne peuvent s’appliquer a des produits
cosmétiques et nécessitent une autorisation de Santé Canada préalable a la mise sur le marché
du produit concerné. L’objectif de ces lignes directrices est d’harmoniser les allégations tout

en offrant un maximum de souplesse au niveau de la communication faite sur les
produits.(64)

Les lignes directrices sont présentées sous la forme d’un tableau distinguant par type de
produit, d’une part les allégations considérées comme acceptables et d’autre part les
allégations qui au contraire sont considérées comme thérapeutiques et nécessitant une pré-
approbation. En outre, pour un produit cosmétique donné, revendiquer les effets du produit
sur I’apparence ou sur les bienfaits qu’il procure est autorisé, en revanche il est interdit de lui
attribuer des effets d’ordre physiologique ou thérapeutique. Par exemple, il est possible de
dire qu’un produit de soin pour le visage donne une apparence plus jeune a la peau mais pas

qu’il rajeunit la peau a proprement parler.

Bien qu’elles ne nécessitent pas d’autorisation particuliere, les allégations non thérapeutiques

doivent €tre vraies et vérifiables et doivent a ce titre pouvoir €tre justifiées par des preuves
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tangibles par le propriétaire du produit mis sur le marché. Les allégations thérapeutiques sont
quant a elles examinées par la Direction des Produits de Santé Naturels et Sans Ordonnance
(DPSNSO) qui leur attribue un identifiant : numéro d’identification (DIN) pour les

médicaments sans ordonnance et numéro de produit naturel (NPN) pour les cosmétiques.(64)

L’utilisation de termes de marketing sur I’étiquetage, ’emballage ou dans toutes formes de
publicités n’est pas reglementée par Santé Canada puisque ces termes ne sont pas liés a la
santé ou a la sécurité. C’est le Bureau de la concurrence qui se charge d’en reglementer
I'usage conformément a la Loi sur ’emballage et 1’étiquetage des produits de consommation

et a la Loi sur la concurrence.(65)

Parmi ces termes, on retrouve I’appellation « non parfumé » ou « sans parfum » qui peut
signifier qu’il n’y a pas de parfum dans le produit ou qu’un ingrédient masquant est présent

pour dissimuler 1’odeur d’autres matieres premieres.(65)

Le terme hypoallergénique n’a pas de valeur 1égale ni scientifique au Canada, tout comme
aux Etats-Unis et en Europe. Il signifie que le fabricant a pris le soin de sélectionner des
ingrédients moins susceptibles de provoquer une réaction allergique mais ne garantit en

aucun cas I’absence de survenue de phénomene allergique. (65)

Un produit peut revendiquer €tre « testé par des dermatologues » ou encore « testé par des
ophtalmologistes ». Cela signifie que des essais ont été réalis€s en présence de ces
spécialistes pour prouver I’absence d’irritation des yeux ou de la peau au contact du produit.
Ces tests relatifs a 1’innocuité du produit ne sont pas normés, I’utilisation de ces allégations

est donc relativement libre dans la mesure ou les tests ont été effectués.(65)

Les normes et la certification biologique varient dans les différentes provinces canadiennes.
Généralement, un produit peut étre qualifié de biologique a partir du moment ou quatre vingt
quinze pourcent des ses ingrédients sont eux aussi biologiques. A noter que le
terme biologique désigne une plante ou toute autre matiere naturelle ayant la certification
qu’elle a été produite sans avoir recours aux pesticides. Outre les produits, les ingrédients

peuvent aussi porter la mention biologique de maniere individuelle.(65)

Les produits cosmétiques peuvent revendiquer €tre « non soumis a des tests sur les animaux »
mais cela ne garantit pas que les ingrédients le composant ne I’aient pas été. En effet, les tests
sur les animaux sont encore utilisés au Canada, notamment pour évaluer la sécurité des
nouveaux ingrédients. Néanmoins, le recours aux animaux tend a diminuer en faveur de

méthodes alternatives (cultures cellulaires in vitro, modeles prédictifs par ordinateur...).

91



Les allégations sont également encadrées par le Code Canadien des Normes de la Publicité,
initialement publié en 1963 et régulierement mis a jour depuis pour étre adapté au contexte
actuel (66). Ce code régit les publicités a I’exclusion notamment de celles faites sur les
emballages et étiquetages. Pour précision, avant I’apparition de ce code, toute publicité
destinée a étre diffusée a la radio ou a la télévision devait faire 1’objet d’une approbation

conformément a la Loi Canadienne sur la Radiodiffusion.(62)

La conformité des publicités est évaluée au cas par cas en tenant compte entre autre du public
cible, du contenu de la publicité, du type de média utilisé et du contexte. Quelle que soit la
forme de la publicité (message, allégation, représentation), elle doit étre vraie, claire et exacte
et il est interdit d’omettre certains détails qui pourraient rendre la publicité trompeuse pour le
public visé. Les messages publicitaires sont évalués tels qu’ils sont percus sans tenir compte

de I’intention de I’annonceur.(66)

Pour les allégations et représentations, il est indispensable d’étre en mesure de les justifier par
des preuves tangibles pouvant étre demandées a tout moment par les NCP. Si ces preuves
s’appuient sur des données de recherche, il est impératif que ces données soient fiables et que
les recherches menées répondent aux principes reconnus en matiere de recherche, en

s’appuyant notamment sur des techniques de pointe.(66)

L’annonceur a le droit d’utiliser des publicités comparatives a condition qu’il n’y ait pas
d’exagération sur la comparaison établie, et qu’il ne discrédite, ne dénigre et n’attaque pas la

concurrence.(66)

Les publicités peuvent s’appuyer sur des témoignages a condition que ceux-ci reflétent
I’opinion de la ou des personnes qui témoignent, qu’ils soient dans la mesure du possible
actuels, qu’ils ne soient pas trompeurs et enfin qu’ils reposent sur des informations adéquates
ou une expérience appropriée du produit. Elles peuvent aussi reposer sur des déclarations de
la part de professionnels ou de scientifiques a condition que ces déclarations ne soient
altérées dans la publicité. D’autre part, les allégations ne doivent pas suggérer qu’elles

s’appuient sur des fondements scientifiques lorsque cela n’est pas le cas.(66)

En cas de manquement au Code Canadien des Normes de la Publicité, il est possible de porter
plainte contre 1’annonceur (courriel, courrier, fax ou directement en ligne sur internet).

Les NCP ont mis en place une plateforme en ligne afin de faciliter le recueil des plaintes
contre les allégations ou publicités émanant de tous les secteurs industriels. Lorsqu’une
plainte est soumise aux NCP, elle va subir un pré-examen pour attester de sa recevabilité
avant de pouvoir étre traitée. Si la plainte est reconnue comme étant recevable, elle est

transmise a I’annonceur qui doit adresser une réponse valable au plaignant. Si la réponse
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n’est pas satisfaisante, c’est le Conseil qui est chargé de prendre le relais sur les NCP pour
juger et examiner la plainte. Le Conseil est en réalité le reflet de deux Conseils distincts : le
Conseil des Normes de Montréal au Québec et le Conseil des Normes (Standards Council)
dans le reste du pays. Ces deux Conseils sont représentés a la fois par des professionnels de
I’industrie et des représentants du public et sont coordonnés par les Normes Canadiennes de

la Publicité bien qu’ils en soient indépendants.(66)

Les plaintes ainsi traitées sont archivées dans une base de données en ligne ouverte au public.
En ce qui concerne les produits cosmétiques, seules deux plaintes apparaissent dans cette
base. L’une dénonce une blogueuse du réseau social Instagram pour le message publicitaire
camouflé au travers du test d’un produit de soin sans que le lien d’intérét avec I’annonceur ne
soit clairement explicité et allant donc a I’encontre du Code. L autre dénonce une marque de
vente par correspondance, pour I’omission de préciser la devise d’achat dans sa publicité, le
dollar américain. Or lorsque celle-ci n’est pas précisée, il est implicite que cela fasse
référence a la devise locale, le dollar canadien. La publicité est donc considérée comme

trompeuse par omission. (67)

3. Réglementation japonaise

Au Japon, les produits cosmétiques sont réglementés par la loi sur les produits
pharmaceutiques (Pharmaceutical Affairs Law n° 145, 1960 - PAL) sous 1’autorité du
Ministere de la Santé, du Travail et des Affaires Sociales (Ministry of Health, Labour and
Welfare — MHLW) et par les ordonnances ministérielles n°331, 2000 sur les normes des
produits cosmétiques (Standards for Cosmetics) et n°1339, 1980 sur les normes pour des
pratiques publicitaires loyales des médicaments, « quasi » médicaments, cosmétiques et
dispositifs médicaux (Standards for Fair Advertising Practices of Drugs, Quasi-drugs,
Cosmetics and Medical Devices). (68) L’autorité compétente japonaise s’appelle la
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (2001) et a été créée en 2004 suite a une

réorganisation des instances publiques. (69)

3.1. Définitions et généralités

La PAL distingue quatre catégories de produits : les médicaments (drugs), les « quasi »
médicaments (quasi drugs) autrement dit 1’équivalent des produits OTC aux Etats-Unis, les
cosmétiques (cosmetics) et les dispositifs médicaux (medical devices). Les produits

cosmétiques entrent dans différentes catégories en fonction de leur utilisation. Ils peuvent étre
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des cosmetics ou des quasi drugs mais ne peuvent appartenir aux deux catégories (2). Les
produits cosmétiques « classiques » entrent donc dans la catégorie cosmetics tandis que les

produits cosmétiques « médicamenteux » entrent dans celle des guasi drugs. (68)

D’apres DParticle 2 de la PAL, les cosmétiques sont définis comme des produits ayant une
action modérée sur le corps humain et destinés a étre utilisés sur le corps humain par
frottement, aspersion ou par d'autres méthodes, dans le but de nettoyer, embellir et augmenter
I’attractivité, modifier l'apparence ou maintenir la peau ou les cheveux en bon état. On
retrouve dans cette catégorie les produits cosmétiques classiques c’est a dire ayant des
fonctions a visée cosmétique comptant différents types de produits : les savons, les parfums
et colognes, les produits de maquillage (fonds de teint, rouges a le¢vres, produits de
maquillage des yeux), les produits de soin pour la peau (crémes, lotions, laits, nettoyants...),
les produits capillaires (shampooings, soins, produits de coloration) ainsi que les produits

cosmétiques a usage spécifique tels que les produits de protection solaire. (70)

Les quasi drugs sont définis dans I’article 2 de la PAL comme des produits ayant une action
modérée sur le corps humain, a I’exclusion des instruments et appareils. Ils comprennent
ceux spécifiés dans la loi tels que les produits de prévention de la nausée, les produits
corrigeant les odeurs corporelles ou la mauvaise haleine, ceux prévenant la chute des cheveux
ou favorisant leur repousse, les produits dépilatoires, les produits contre les nuisibles
(rongeurs, insectes), les produits prévenant 1’inflammation et les éruptions cutanées. Les
quasi drugs comportent également des produits désignés par le MHLW comme les produits
de permanente pour les cheveux, les produits destinés a 1’amélioration des peaux seches,
gercées ou ayant des démangeaisons, les produits de désinfection et de protection des plaies,
les produits de nettoyage des lentilles de contact, les produits contre 1’acné, les produits
blanchissants, les produits anti-age et les dentifrices thérapeutiques. Dans tous les cas, les

quasi drugs doivent contenir une ou plusieurs substances actives essentielles a leur efficacité.

(68) (71) (2)

La distinction entre la catégorie cosmetics et quasi drugs peut parfois &étre ambigué.
Généralement, on s’appuie sur les effets du produit pour connaitre sa catégorie, en tenant
compte également d’un certain nombre de criteres : les ingrédients utilisés, leur quantité et
dosage dans le produit, la méthode d’application du produit, I’apparence du produit fini. (71)
Par exemple, pour un produit ciblant I’acné, les allégations utilisées seront différentes selon
la catégorie du produit et illustrent bien la différence entre chacune des catégories :

- Médicament : « traite 1’acné »

- Cosmétique médical : « prévient ’acné »

- Cosmétique : « prévient I’acné par nettoyage du visage »
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Dans tous les cas un produit appartenant a la catégorie cosmetics ne pourra contenir d’actifs

médicamenteux. (2)

Depuis le 1+ juin 2009, les fabricants ou importateurs de cosmétiques, quelle que soit leur
catégorie, doivent obtenir une licence de distribution, renouvelable tous les cinq ans, aupres
de la division compétente des activités pharmaceutiques avant de commercialiser un produit
sur le marché japonais. L’obtention de la licence de distribution est conditionnée par la
conformité aux normes de qualité (Good Quality Practices — GQP) et de vigilance (Good
Vigilance Practices — GVP). En plus de cette licence, les fabricant doivent obtenir une licence
de fabrication tandis que les distributeurs s’occupant de I’emballage et de 1’étiquetage des
produits en langue japonaise ou stockant des produits doivent eux s’acquitter d’une licence de
fabrication spécifique se référant a 1’emballage, 1’étiquetage et le stockage des produits
(« packaging, labeling and storage only »). La revente de produits n’est en revanche pas
restreinte pour les détaillants, a condition que les produits ne soient pas défectueux. Par
produit défectueux, on entend des produits non conformes aux normes cosmétiques
(Standards for Cosmetics), des produits contaminés ou contenant des impuretés, des produits

dont la qualité est dégradée ou encore des produits mal étiquetés. (72)

Le MHLW a établi différentes listes d’ingrédients : des listes négatives pour interdire ou
restreindre 1’utilisation de certains ingrédients et des listes positives pour encadrer par
exemple I’utilisation des filtres ultraviolets, des conservateurs et des colorants. Ces listes sont
détaillées dans 1’ordonnance ministérielle n°331, 2000 relative aux normes cosmétiques.
Hormis ces listes, tout ingrédient cosmétique peut étre utilis€ dans un produit cosmétique a

condition que sa sécurité ait été démontrée. (68)

Depuis le 1+ avril 2001, le gouvernement japonais a introduit une réforme visant a assouplir le
systtme de régulation. Les produits cosmétiques classiques n’ont ainsi plus besoin d’€tre
enregistrés avant leur mise sur le marché, seul leur nom commercial doit étre notifié et les
fabricants et importateurs de cosmétiques sont garants de la sécurité des produits et de leur
surveillance aprés commercialisation. Les autorités compétentes ont la possibilité de
demander aux fabricants et importateurs toutes les données relatives a la sécurité des
produits. Les produits cosmétiques appartenant a la catégorie des quasi drugs sont en
revanche soumis a une autorisation par le MHLW. Pour obtenir cette autorisation, les quasi
drugs doivent suivre une procédure d’enregistrement simplifiée ou complete en fonction des
ingrédients contenus dans la formule des produits. Si ceux-ci sont déja autorisés et utilisés
dans le produit aux concentrations préconisées, une procédure simplifiée est suffisante. En
revanche, si le produit contient un ou plusieurs ingrédients n’ayant jamais été autorisés ou
autorisés mais présents dans des concentrations supérieures aux préconisations, il doit €tre

soumis a la procédure complete en enregistrant chaque substance concernée.
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L’enregistrement d’une substance consiste notamment a renseigner les données de sécurité de

I’ingrédient, son utilisation, son dosage, sa stabilité et son efficacité. (2) (68)

3.2. Réglementation des allégations

En ce qui concerne les allégations des produits cosmétiques, le Japon dispose d’un systeéme
différent des systémes occidentaux. Il existe en effet une liste positive de cinquante-cing
effets cosmétiques reconnus par la PAL et qui sont de fait autorisés sur le marché japonais
(2). En 2011, cette liste a été étendue a une cinquante-sixieme allégation : « rend les ridules
dues a la sécheresse moins visibles ». Actuellement, I’allégation « prévention du photo-
vieillissement dii aux rayons ultraviolets » est a I’étude et viendra peut-&tre enrichir la liste.
(73)

D’autre part, au Japon, un produit cosmétique est considéré comme un ensemble
d’ingrédients qui, ensemble, sont responsables d’effets et sensations. Il est de fait interdit

d’attribuer I’efficacité a un seul ingrédient. (74)
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1 Le nettoyage des cheveux et du cuir
chevelu

Utilisation de parfum pour réduire les
2 | odeurs désagréables et les cheveux | 30 | Donne du lustre a la peau
morts du cuir chevelu

Garde les cheveux et le cuir chevelu en

29 | adouci la peau

3 b . 31 | Donne de l'éclat a la peau
onne sante
4 | humidifie et fait briller les cheveux 32 | Rend la peau lisse
5 | Hydrate les cheveux et le cuir chevelu 33 | Assure un rasage plus facile des barbes
Garde les cheveux et le cuir chevelu R . .
6 humide 34 | Revitalise la peau aprés le rasage
7 | Assoupli les cheveux 35 | prévient les éruptions cutanées
8 | Rend les cheveux plus faciles a brosser | 36 | prévient les coups de soleil
D o o s a
9 | Garde les cheveux brillants 37 l’re\ ient les taches de. rousseur et la peau
résultant de coups de soleil
10 | Donne de l'éclat aux cheveux 38 | parfume
1 ;\rrete _I‘es ! pellicules et les 39 | protégé les ongles
émangeaisons
12 (,f)ntrole : les pellicules - les 40 | Garde les ongles en bonne santé
démangeaisons

13 Complete et maintient 'humidité des

cheveux et la teneur en huile 41 | humidifie les ongles

”

14 | Evite que les cheveux se cassent 42 | Evite que les lévres solent gercées
15 | Améliore et maintient les cheveux 43 | Rempli les plis des lévres

16 | évite l'électricité statique des cheveux 44 | humidifie les lévres

17 Nettoie la peau séche (qui est devenu
séche a cause du nettoyage)

Prévenir les imperfections et les
18 | rougeurs (par nettoyage) (lavage du | 46 | Protége les lévres, prévient la sécheresse

45 | Garde des lévres en bonne santé

visage)

10 | zovitalise In posn a7 hlmpeche la rugosité de la lévre causée par la
sécheresse

20 | Combat les rides 48 | Rend les lévres lisses
Sulert s sawviaa (o o o o "

21 | Gards 1n penc sdche souple 49 lre\'ler_xt les caries (se brosser les dents avec du
dentifrice)

22 | Prévient les gercures de peau 50 Blanchi les dents (brossage des dents avec un
dentifrice)

23 | Solidifie la peau 51 Relnje _Ia plague (se brosser les dents avec du
dentifrice)

24 | humidifiez la peau 52 | Nettoie la bouche (dentifrice)

25 Complete et conserve I'humidité de la

. 53 | Permet d’éviter la mauvaise haleine (dentifrice)
peau et la teneur en huile

Retire le fil (se brosser les dents avec du
dentifrice)

Prévient les dépots de plaque (se brosser les dents
avec du dentifrice)

26 | Garde la peau douce 54

27 | Protége la peau 55

28 | Protége la peau de la sécheresse de

Note: Texte entre parenthéses se référe a certains aspects de la forme physique au cours de l'utilisation,
pas l'effet lui-méme.

Figure 5 : Liste des 55 effets cosmétiques reconnus par la réglementation

japonaise (75)

Dans cette liste, on remarque que nombre des effets reconnus porte sur la peau et reflete

I’intérét de la population japonaise pour les produits de soin pour la peau.

Au Japon, les produits cosmétiques sont soumis a la loi n® 134 du 15 mai 1962 ou loi contre

la publicit¢é mensongere (Law against Unjustifiable Premiums and Misleading
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Representations).(75) Selon cette loi qui rejoint D’article 66 de la PAL, I’utilisation
d’allégations non approuvées ainsi que de déclarations fausses, exagérées ou trompeuses
concernant les propriétés ou la qualit¢é d’un produit cosmétiques, qu’elles figurent sur
I’emballage ou dans les publicités, est interdite.(71) Lorsqu’un produit est revendiqué comme
étant de qualité supérieure par exemple, 1’Agence de Protection des Consommateurs
(Consumer Aftairs Agency) est en droit d’exiger les preuves et documents le soutenant. Si
I’importateur, le distributeur ou le revendeur n’est pas en mesure d’étayer les allégations, il

s’agit d’une violation de la loi en terme d’étiquetage. (75)

Les noms attribués aux produits cosmétiques sont eux aussi réglementés, un nom sera par

exemple interdit si :
- le nom est similaire 2 un nom de médicament ou de quasi-drug ou suggere une
efficacité équivalente ;
- le nom inclut le nom d’un ou plusieurs ingrédients ;

- le nom est trompeur. (76)

En maticre de publicité au Japon, il existe différentes restrictions concernant les produits

cosmétiques, par exemple :

les témoignages de consommateur ne peuvent Etre utilis€és hormis pour 1’aspect

sensoriel du produit ;

les comparaisons de type « avant/apres » sont interdites ;

les données issues des études cliniques ne peuvent apparaitre ;

les recommandations des produits par les professionnels de santé sont interdites. (76)

D’autre part, I’industrie cosmétique japonaise a volontairement adopté en vertu de la PAL
différentes parties du Code de la Concurrence (Fair Competition Code) pour encadrer les

pratiques marketing et publicitaires des produits cosmétiques :
- Le Code de la concurrence loyale concernant les représentations de produits
cosmétiques (Fair Competition Code Concerning Representations of Cosmetics) ;
- Le Code de la concurrence loyale concernant les représentations des savons (Fair
Competition Code Concerning Representations of Cosmetics Soaps) ;
- Le Code de la concurrence loyale concernant les restrictions applicables aux offres
premium des savons (Fair Competition Code Concerning Restrictions on Premium

Offers in the Cosmetic Soap Industry).

Bien qu’étant volontaires, comme ils ont été adoptés en vertu de la loi, toute infraction a ces

codes est considérée comme une infraction a la loi.
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A T’heure actuelle, il n’existe pas d’organisme certificateur japonais pour les produits
cosmétiques biologiques. Le seul organisme de certification tiers présent est le francais
Ecocert. Les produits cosmétiques biologiques sont majoritairement importés de France et
d’Allemagne d’ou la présence du label francais Cosmebio et du label allemand BDIH
(Bundesverband Deutscher Industrie- und Handelsunternehmen). Bien que n’existant pas de
normes légales au Japon pour certifier les cosmétiques biologiques, un groupe de travail
composé d’organisations a but non lucratif et d’organisations non gouvernementales a débuté
en 2007 pour instaurer un systeme de certification japonais. D’autre part, la norme ISO 16128
correspondant aux « Lignes directrices relatives aux définitions techniques et aux criteéres
applicables aux ingrédients et produits cosmétiques naturels et biologiques » a été adoptée en
Septembre 2018. Cette norme n’est pas comparable a un label mais permet de définir un
indice naturel et biologique et de calculer le ration d’ingrédients naturels et biologiques

contenus dans un produit cosmétique. (71)(75)(77)

IV. Conclusion

Les produits cosmétiques sont des produits du quotidien et sont donc au cceur des
préoccupations des consommateurs. Ils n’échappent pas aux tendances actuelles de
consommation et I’on a vu émerger sur le marché un grand nombre de produits naturels,
biologiques ou encore ne contenant pas certaines substances controversées. Cela étant, qu’ils
s’agissent d’ingrédients naturels ou alors d’ingrédients substituant les substances
controversées, ces ingrédients cosmétiques ne sont pas nécessairement plus sirs et 1’on
manque souvent de recul sur leur sécurité d’utilisation.(78) Les allégations cosmétiques
jouent un rdle primordial dans le choix des consommateurs, il est donc essentiel que celles-ci
soient encadrées.

Depuis la mise en application du RCP en Juillet 2013, la Commission Européenne a ainsi
accordé beaucoup d’importance au retravail du cadre réglementaire des allégations
cosmétiques. Dans son rapport du 19 septembre 2016, La Commission Européenne fait état
de la conformité des allégations aux criteres communs énoncés dans le Reéglement
n°655/2013. Pour établir ce rapport, vingt et un des Etats Membres ont participé a la
surveillance de leur marché concernant les allégations caractérisant les produits, celles
revendiquant 1’absence d’ingrédients spécifiques, celles portant sur 1’efficacité des produits,
celles revendiquant la compatibilité du produit avec certains types de peaux ou encore celles
portant sur des bénéfices autres que cosmétiques. Le rapport indique que parmi les allégations
controlées, dix pour cent étaient non conformes. Surveiller les allégations cosmétiques est
complexe, notamment a cause de la variété des supports (étiquettes, emballages, presse, TV,
radio, web...). Le web semble particulicrement difficile a controler et certains des Etats

Membres ont enregistré jusqu’a soixante-dix pour cent de non conformités en ligne.(10)
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A partir du 1+ Juillet 2019, la huitieme version de la Recommandation de I’ARPP sur les
Produits Cosmétiques entrera en vigueur et permettra d’assurer la prise en compte de la liste
des six criteres communs. Tous les produits cosmétiques qui seront mis sur le marché apres
cette date seront tenus de s’y conformer. Les allégations visées par la Recommandation de

I’ ARPP, notamment celles s’appuyant sur ’absence d’[ngrédients|spécifiques, trés largement
utilisées aujourd’hui et souvent de maniere non conforme au sens des critéres communs

devraient donc se réguler dans les années a venir.(25)
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