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Préambule

Rappel de la confidentialité de certaines donnéesyddicat S.I.M.P.L.E.S.

Mesdames Nathalie Padée et Laurence Mulon souhageercier I'implication
des membres du comité cosmétique du syndicat LILME.S. et la confiance des
productrices et producteurs du syndicat ayant@pés a cette enquéte, durant
toute la durée de cette mission sans lesquelldsctodravail n’aurait pas été
possible.

« Les « simples » sont autre chose que des renséalegard : des étres vivants
dont I'approche amicale, attentive, vaut déja coramerce de confiance. Et dans
cette rencontre ou la fréquentation du pré ne edittpas celle des acquis du
laboratoire, la liberté trouve son compte. »

Pierre Lieutaghi, Le livre des bonnes herbes, AStas
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INTRODUCTION

Cette étude a été commanditée par le syndicat PIME.S., dans le cadre d’'une
subvention de FRANCEAGRIMER.

Ce rapport est le fruit de I'engagement du synd@dtM.P.L.E.S., depuis
décembre 2013, dans la mise en ceuvre d’'une expscientifique, réglementaire
et toxicologique concernant I'élaboration des inigats et produits cosmétiques
par les producteurs du syndicat en conformité d@e@xigences du reglement
cosmeétique 1223/2009 (1).

Le Syndicat S.I.M.P.L.E.S. a établi une liste dayjies de formules cosmétiques
traditionnelles, 37 plantes utilisées pour la fedtion d’ingrédients cosmétiques
auto-produits et 5 ingrédients non auto-produitsl€ls végétales). Cette liste se
trouve en annexe de ce document (cf. annexe 1).

Pour cette étude, le Syndicat S.I.M.P.L.E.S. actélené :
» Dix plantes prioritaires rentrant dans la fabricati d’ingrédients
cosmeétiques, principalement des macérations heie(cs. annexe 2),
» Trois formules traditionnelles prioritaires :
* Huiles de Macération

« Baumes et baumes a levres
e Cérats.

Cette expertise a été conduite par la société Meposeil et plus particuliéerement
par Mesdames Nathalie Padée et Laurence Mulon.

Les outils réglementaires réalisés durant cetterise devraient permettre aux
membres du syndicat le maintien de leur activiteaehque fabricants artisanaux
de produits cosmétiques ; ils sont installés daes dones difficiles ou
défavorisées et ne percoivent aucune aide de fal@&Europe.

lls sont pourtant souvent agriculteurs ou cotisantglaires et leur présence sur
le territoire prouve qu’il est possible de crées aicrosystemes économiques
viables, basés sur d’'autres regles que cellesaldtlae intensive et de I'industrie.
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l. LES SIMPLES, UNE TRADITION POPULAIRE ET
MILLENAIRE :

Les producteurs-cueilleurs du syndicat S.I.M.P.&.Eperpétuent une tradition
populaire et millénaire avec les plantes médicsmaaee le monde moderne a
rapidement oubliée avec I'essor des substancessisiila pétrochimie.

Les premiers usages des plantes médicinales senpelahs la nuit des temps:

Par intuition et expérimentation, les premiers h@snsélectionnérent les
végeétaux utiles:
* Les plantes alimentaires,
» Les plantes médicinales,
» Les plantes toxiques qui tuent, utilisées comme@u de fleches ou de
guerre,

A) La préhistoire :
La cuelillette des plantes médicinales remontepadhistoire.

Au Paléolithique:

Les archéologues ont retrouvé de nombreux témoemag ['utilisation des
plantes par homo erectus sur le site de Bilzingsidbhuringe):

II'y a quelgues 230 000 années, I'homo erectus ssaitales plantes pour
s’alimenter, des fruits (noisettes, glands, chaksgl'eau, etc...), des racines, des
tubercules etc., mais il a été reconnu que cddmirancétre utilisait déja les
plantes médicinales telles que la préle.

Au Néolithique, I'agriculture et la cueillette cdiitent avec:

» Culture de céréales et de légumineuses,
* Cuelllette de fruits sauvages.
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Quelques exemples issus des fouilles de sitesadedlpin, en Suisse:
» Les pommes: elles étaient coupées en deux et S2ehd@gande quantité,
» Les prunelles, framboises, mdres et fraises des d&aient récoltées en
nombre,
 Les légumes sauvages (ail des ours par exempk)ralgines et les
champignons étaient également récoltés.

B) De la préhistoire a I'antiquité:

Au fil des siecles, dans toutes les sociétés grédesonnaissance des plantes
médicinales se transmet de génération en générpfionin apprentissage ou par
Initiation.

+ 4000 ans avant JC:
» La Mésopotamie, Chine, Inde, Egypte sont les bescea la pratique de
la médecine et de la pharmacie
» Médecines fondées sur des pratiques magico-refiggeu
» Le guérisseur = prétre + médecin + pharmacien.

Parmi les traditions les plus anciennes:

» Les tablettes sumériennes, en Mésopotamie: + 208@weant JC, vertus
médicinales de I'opium.

» La tradition ayurvédique: entre 1800 & 1500 ansnavkC, les premiers
textes des traditions védiques donnent les priscifebase => influence
forte sur les médecines chinoise, islamique etdibé.

» La médecine traditionnelle chinoise: c'est une roégderés ancienne, dont
I'élaboration remonte au moins a 3000 ans avanLd@remier traité de
médecine chinoise connu est le Huangdi Nei Jingy@m 1800 ans avant
JC.

De I'antiquité au monde moderne :

Rapport d’Expertise 6 Réf: CIVAL N° 2013-1419



Nathalie Padée

Decterr ey Fharmacie RAPPORT FINAL MULON

Consell

Naissance des médecines savantes:
Au fur et a mesure du développement des civiligatid'écriture véhicule les
savoirs thérapeutiques.

Deux courants se formalisent tout en s’enrichissant s’interpénétrant
mutuellement au fil des siecles dans un continlled et retour
» Les traditions populaires sur les « simples » guransmettent oralement,
* Les médecines savantes qui se développent grageridutre, réservées a
une élite lettrée et organisée autour de textedatenrs issus de la tradition
orale.
Ces grandes médecines savantes sont toutes foedéds connaissance des
propriétés des plantes:
» Médecines indiennes,
» Médecines chinoises,
* Médecines grecques: héritiers des connaissanceshdemsons d’Egypte et
de Mésopotamie,
* Médecines arabo-persanes.

La médecine indienne:
En Inde, cette médecine est issue des médecingguesdd Les textes les plus
anciens:

» Le Caraka-samhita qui décrit 300 végétaux,

» Le Susrutasamhita qui dénombre 400 végétaux.

La médecine chinoise:

Les deux ouvrages de référence sont les suivants :

ler siécle apres JC: Le livre des Herbes fondaresndi® Shennong

Le Compendium de Matiere Médicale de Li Shizhedig& de 1552 a 1578: |l
décrit 1094 plantes, 275 minéraux et 444 espedesaes.

La Gréce antique, avec principalement:
» Hippocrate (Veme siécle avant JC): Il élabore imd®itie humorale basée
sur I'observation clinique de l'influence de 23@ndks sur ces organes en

Rapport d’Expertise 7 Réf: CIVAL N° 2013-1419



Nathalie Padée

Decterr ey Fharmacie RAPPORT FINAL MULON

Consell

fonction de 4 qualités (chaud, froid, sec, humidegst le « Corpus
Hippocraticum ».

* Théophraste (llleme siecle avant JC), élabore éanmre classification
formelle de plantes médicinales « Historia Plantaru

L’épogque romaine:
» Dioscoride (60 aprés JC), élabore I'ouvrage « déelita Medica », avec
519 monographies de plantes, minéraux et drogues,
e Galien (200 aprés JC), écrit la premiere encyclmpéd son époque.

La médecine arabo-persane:
Au Viléme siecle, la médecine nomade de traditi@ieos’enrichit des sciences
d’Occident et d’Orient. L’écrit remplace la transsion orale et les ouvrages de
références sont.

* Le « Liber continens » de Rhazés

* Le canon d’Avicenne (lbn Sina).
Au Xlléme siécle: la premiére pharmacopée arabegmer voit le jour grace a lbn
al Baytar qui recense les pratiques thérapeutigneSspagne, au Maghreb, en
Egypte, en Arabie, en Irak et en Syrie. |l redrge kraité des simples » avec 1500
drogues d’origine végétale, minérale ou animale.

L’occident médiéval:
Apres la chute de I'empire romain, du Veme au Xkesiecle, I'art de guérir sera
exercé par les moines dans les monasteres.

Au IXeme siecle: Charlemagne recommande la cuttar@8 plantes médicinales
dans les monastéres et les abbayes (capitulavélide.

Au Xlleme siecle:
» Hildegarde von Bingen, 1ére phytothérapeute modeshane visionnaire,
poétesse et musicienne.
e Gérard de Crémone traduit le Canon d’Avicenne gwig pendant 800
ans a I'enseignement de la médecine dans touteofteu
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La Renaissance
La découverte de « ’Amérique » développe une fréeétration et hybridation
des cultures autochtones et des traditions thétigpes européennes, avec
notamment la circulation de nouvelles plantes medies:

e L’'lpéca,

* Le Quinquina.

Le XVIlIéme siecle,

L’Edit royal de 1777 restreint l'utilisation desapites médicinales ; seuls les
apothicaires préparent, fabriquent et dispensendtegues, c’est le début du
monopole pharmaceutique.

Les savoirs populaires sur les « simples » perdaia@ms les campagnes.

Le XIXéme siecle:

La chimie du végétal fait d'immenses progres alisclement et l'identification
des premieres molécules (principes actifs de tylpaldides et hétérosides)
obtenues a partir de plantes médicinales.

Le XXeme siecle:

Au début du XXéme siécle: les médicaments sontrerta@s du régne végeétal et
dans les campagnes, les savoirs populaires seiemsent encore grace a la
transmission de la connaissance des « simplegérdration en génération.

Malheureusement, a partir de 1930, plusieurs évenenentrainent le déclin des
plantes médicinales et la disparition des savapifaires sur les « simples » :
e L’essor de la chimie de synthése (aspirine, ...)usstitue aux drogues
issues du régne végétal,
e La suppression du dipldbme d’herboristerie en Frapabliée par le
gouvernement de Vichy (1941).
La connaissance et l'utilisation des « simplesx»iaeent suspectes si elles ne
sont pas encadrées par un médecin ou pharmaciks stvoirs populaires
déclinent.
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Malheureusement pour ces derniers, leurs connassamtaniques in situ sur
les « simples » restent rudimentaires voire inariss.

A partir des années 1980, avec le développemenindédgcines alternatives et
complémentaires, il y a un regain d’intérét du pupbur la connaissance des
« simples » qui n’a fait que s’amplifier depuis.

I. LE SYNDICAT S.I.M.P.L.E.S. :

C'est le SYNDICAT INTER-MASSIFS POUR LA PRODUCTIONET
L’ECONOMIE DES SIMPLES. (2)

Créé en 1982 en Cévennes, le Syndicat S.I.M.P.LrEdgsoupe une centaine de
producteurs-cueilleurs de plantes médicinales aiqoes, alimentaires,
cosmeétiques et tinctoriales, installés en zone datagne ou dans des zones
préservees.

Cette structure syndicale et associative se melplsir :

» contribuer au maintien des agriculteurs en zonendatagne et sur les
territoires marginalisés,

e promouvoir la production en agrobiologie et la cosncmalisation de
plantes aromatiques et meédicinales de qualité,

» obtenir la reconnaissance d’un statut professiodealueilleur de plantes
sauvages,

» former des stagiairezgricoles et dispenser des enseignements dans les
structures de formation spécialisées (CFPPA, édbittesboristerie,...),

» sauvegarder et revaloriser les usages, les sat@avoir-faire traditionnels
relatifs aux plantes aromatiques et médicinaleséseloppant une activité
et des réseaux et en proposant a un large pukdicatidiers et stages
d’initiation a la botanique ou a I'’herboristerie,
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e participer, en tant que détenteurs d’'un corpusad®iss sur les plantes
meédicinales, au débat sur la reconnaissance d'unwean diplébme
d’herboriste,

* informer et sensibiliser un large public a la petiten de I'environnement
et aux démarches alternatives de production agri¢abro-écologie,
biodynamie, cueillette raisonnée, etc.) ainsi gu’démarches alternatives
de santé et d’hygiene de vie (alimentation sauvalggothérapie...),

» favoriser les échanges et les expériences avedresaproducteurs de
plantes aromatiques et médicinales dans le monde.

Les adhérents suivent un cahier des charges (agr&é888 par le Ministére de
I’Agriculture) trés strict en ce qui concerne lafaction de I'environnement, la
préservation des ressources floristiques, la gqudktla production et le respect
du consommateur.

Le label S..M.P.L.E.S. est lié a des modes deywtioin et de transformation, de
qualité.

OV NTERMASS¥ o
™

- -

5 SINPLES + SYN,

simbples

% 3mon023 113 ¥

(¢)
“2na0ud V1 9n0°

Les transformations sont des voies de diversificatiagricoles et représentent un

poids économique non neégligeable, notamment laciion de cosmeétiques
naturels.

Ces transformations artisanales s’effectuent darwadlire de la filiere végétale

d’approvisionnement local, encadrée par un cahésr charges de production
spécifique.
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lll.  LE CAHIER DES CHARGES S.I.LM.P.L.E.S. (2)

C’est un recueil des pratiques et savoir-faire jeipes sur les plantes médicinales
des adhérents permettant de pérenniser les coaneesspopulaires ancestrales
sur les « simples ».

Il vise & encadrer soigneusement chaque étape dmoluction et de la
transformation pour que :

* Les cueillettes soient réalisées dans des zonéscartl des pollutions
iIdentifiables et selon des techniques assuranem®uvellement de la
ressource prélevée ;

* Les plantes cueillies ou cultivées soient rigoueeusnt identifiees
botaniquement afin de donner toute sécurité patitifateur ;

« Les techniques agricoles sollicittes soient respeses de
I'environnement ;

* Le consommateur puisse bénéficier d’'un produitrdade qualité, témoin
d’'une démarche de production originale et soucidesson environnement
global.

L’agrément S.I.M.P.L.E.S. :

L’objectif du contrdle S.I.M.P.L.E.S. est de validl@autorisation de 'usage de la
marque pour les producteurs agréés, et de gamnsr pour le consommateur
une qualité certaine des plantes et produits de®vEM.P.L.E.S..

C'est le Conseil d’Administration du syndicat queybd donner l'agrément
S.I.M.P.L.E.S. aprés un contrdle du respect en poigs du cahier des charges.
L’obtention de la marque est valable pour la prédidacde 'année en cours.
Chaque producteur s’engage, au moins une foisrpar avoir été contrdlé par un
producteur agréé de sa région et a contréler lunen&n autre producteur. Le
contréleur ou le délégué de massif établit un rdpgetaillé qui est présenté pour
agrément au Conseil d’Administration du syndicat. &as de litiges, le C.A.
désigne un ou deux autres producteurs pour un aowantréle.
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IV. LES PLANTES UTILISEES POUR LA FABRICATION DES
INGREDIENTS COSMETIQUES

Les plantes utilisées pour la fabrication des idgndés cosmétiques sont issues
de culture ou de cueillette.

Les adhérents du syndicat S.I.M.P.L.E.S. ont umaeadéhe privilégiée avec les
plantes, permettant de garantir 'absence de camfusotanique, une qualité
exemplaire de la plante récoltée et séchée, ugahitaé compléte.

Malheureusement, cette relation privilégiée gassamt une qualité haut de
gamme de leurs produits n'est absolument pas misecompte dans les
réglementations nationales et européennes.

Pour cette étude, le Syndicat S.I.M.P.L.E.S. actiélené dix plantes prioritaires
(cf. annexe 2), rentrant dans la fabrication dé@uients cosmétiques,
principalement des macérations huileuses.

Pour ces dix plantes, Mulon conseil a élaboreé :

» Les outils du recensement des pratiques de cultuie|lettes, récoltes,
séchage et de stockage, données confidentiellesanti propriétés du
syndicat S.I.M.P.L.E.S.,

» Les fiches de synthése des données ; ces derni@rég ensuite validées
par les membres du comité de pilotage ; ces dorcmwdlentielles sont
propriétés du syndicat S.I.M.P.L.E.S..

Ces documents permettront au syndicat de faireuévdé cahier des charges
S..M.P.L.E.S.
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V. LES INGREDIENTS COSMETIQUES S.I.M.P.L.E.S.

Qu’est-ce gu’un ingrédient cosmétique ?

Il Ny a plus de définition de I'ingrédient cosnaie dans le reglement 1223/2009.
Ce dernier a été remplacé par la notion de sulmstint de s’harmoniser avec la
définition donnée par le réglement 1907/2006, appeblement REACh (cf.
définition en glossaire).

La définition de I'ingrédient cosmétique avait dahnée par la Directive 76/ 768
consolidée au 3 juin 2011: «on entend par «ingrédcosmétique»; toute
substance chimique ou tout mélange d'origine syigi® ou naturelle, a
I'exclusion des compositions parfumantes et armuasi, entrant dans la
composition des produits cosmétiques. »

Qu’est-ce gu'un ingrédient cosmétique S.I.M.P.L.E.S

Les ingrédients entrant dans les formules cosmegig8.1.M.P.L.E.S. sont
obtenues par des processus artisanaux traditigmmatsindustriels, issus de la
ferme du producteur et du réseau des producteusyadicat (peu d’intrants).
Ces matieres premieres sont pour I'essentiel aottuges, fermiéres agricoles et
respectent le cahier des charges du syndicat £.ILME.S. (cf. annexe 1).

Pour cette étude, le Syndicat S.I.M.P.L.E.S. actiélené comme ingrédients
cosmeétiques les macérations huileuses issuestidmsiormation des dix plantes
prioritaires (cf. annexe 2).

Pour ces macérations huileuses, Mulon conseiltoogdacf. annexe 7) :

* Les outils du recensement des pratiques de tranafmm, de conservation
et de stockage, données confidentielles qui somprigtés du syndicat
S.L.M.P.L.E.S,,

» Les fiches de synthese de ces données, validéésspaembres du comité
de pilotage ; ces donnees confidentielles sont rg@@s du syndicat
S.I.M.P.L.E.S.,
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 Des documents spécifiques a visée réglementaire?)(Dtlonnées
confidentielles qui sont propriétés du syndicatMeP.L.E.S. :
0 Les criteres organoleptiques et les spécificatd@ssingrédients,
o La stabilité et les conditions de conservation,
o0 La tolérance de ces ingrédients sur base du ravemsedes
historiques des ventes de I'ensemble des prodsgteur
o Les profils toxicologiques des ingrédients.

VI. LES PRODUITS COSMETIQUES S.I.M.P.L.E.S.:

Qu’est ce qu’un produit cosmeétique ?

Le réglement cosmétique 1223/2009 en donne laitéfinsuivante : «produit
cosmeétique», toute substance ou tout mélange desttre mis en contact avec
les parties superficielles du corps humain (épidesystémes pileux et capillaire,
ongles, lévres et organes génitaux externes) ot lagedents et les muqueuses
buccales en vue, exclusivement ou principalemeat,le$ nettoyer, de les
parfumer, d’en modifier 'aspect, de les protéglerjes maintenir en bon état ou
de corriger les odeurs corporelles;

Qu’est ce gu’un produit cosmétique S.I.M.P.L.E.S. ?

C’est un produit cosmétique résultant de la vadbids de matieres premieres
d’'origine naturelle issues de la filiere des praducs S.I.M.P.L.E.S.,
principalement des plantes aromatiques et médeasnglelques huiles végétales
et des produits de la ruche.

Ces produits cosmétiques sont encadrés par lercddgecharges du Syndicat
S.I.M.P.L.E.S., fondé sur les principes de l'agitite biologique, élaborés a
partir de formules traditionnelles et de composifi@u complexe.
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Les formules cosmétiques :

Les formules des produits cosmétiques S.I.M.P.L.HtlBsées sont issues des
savoirs populaires et traditionnels, mises a I'épeedepuis longtemps, parfois
des siecles (macérations huileuses, baumes, céjats

Ces formules galéniques sont simples et les higtesi de ventes (cf. annexe 7)
ont démontré que les risques toxicologiques sestlimités voire inexistants.

Les formules cosmétigues sélectionnées dans d¢ette par le syndicat :

Parmi les 11 types de formules cosmétiques tramtigbes recensées (cf. annexe
1), 3 formules prioritaires ont été sélectionnéas Ip syndicat car elles sont
fabriquées par la plus grande majorité des produste

e Huiles de Macération

e Baumes et baumes a levres

e Cérats.

Pour ces formules cosmétiques, Mulon conseil aoééafef. annexe 7) :
» Les outils du recensement des pratiques de falomcade stabilité, leurs
critéres organoleptiques, les revendications, ajosi les historiques des
ventes, données confidentielles qui sont la propridu syndicat

S..M.P.L.E.S,,

» Les fiches de synthese de ces données, validéésspaembres du comité
de pilotage ; ces données confidentielles sontrégorpgté du syndicat

S..M.P.L.E.S,,

e Des documents spécifiqgues a visée réglementaire?){Dtlonnées
confidentielles qui sont la propriété du syndicatNeP.L.E.S. :

0 Les criteres organoleptiques et les spécificatimssformules,

o0 La stabilité et la date de durabilité minimale (DRM

o Latolérance de ces formules sur base du recensee®historiques
des ventes de I'ensemble des producteurs,

o0 Les revendications cosmeétiques en accord avec dgégement
allégations cosmeétiques 655/2013 du 10 juillet 2@L3annexe 15).
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VIl. CONSIDERATIONS ECONOMIQUES:
Les plantes médicinales

Les plantes médicinales sont des plantes utiligéegr leurs propriétés
particulieres bénéfiques pour la santé humaine\amrmale.

L'utilisation des plantes médicinales est régie pdeux niveaux de
réglementations : des législations spécifiquesa@jel secteur d’utilisation d’'une
part et des réglementations encadrant spécifiqgueriesage des plantes
médicinales d’autre part.

De par la diversité des secteurs d'utilisation et degré de liberté des
transpositions du droit européen au niveau natjolealcadre réglementaire
régissant l'utilisation des plantes médicinales estnplexe et difficile a
appréhender (3).

En 2014, la part des exploitations de PPAM biorppport a la surface totale de
PPAM en France représentait 12,1 %. La surfacdetala PPAM bio était de
41808 ha d’apres les données des déclarations PAL(Z).

Ces chiffres prennent peu en compte les fermes eldep tailles sans
référencement PAC, correspondant a la situatiola aeajorité des producteurs
S.I.LM.P.L.E.S. Une étude FranceAgrimer est actoel® en cours qui permettra
de mieux appréhender la réalité économique desuptedrs S.I.M.P.L.E.S. (8).

La part de la cueillette sauvage

Dans les surfaces recensées par I’Agence bio, afajgsent pas les surfaces de
cueillette sauvage.

On peut considérer que la majorité des plantes agmsv sont ensuite
commercialisées en bio.

Les surfaces, et surtout les volumes de cueilsetie tres difficiles a estimer.

Certains conservatoires nationaux botaniques aliséédes études. Aussi on
dénombre 257 cueilleurs sur le territoire du Covesimire National Botanique du
Massif Central, pour 370 espéces et 700 entreprmesernées (étude de 2012),
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197 cueilleurs sur le territoire du Conservatoigdidbhal Botanique des Pyrénées
et Midi-Pyrénées pour 436 plantes (étude 2014).

La cueillette est pratiquée dans les autres massifstagneux (les Vosges

notamment pour I'arnica, le Jura notamment poUiabkeus baccata, les Alpes...)

cependant peu de données sont disponibles.

On note globalement I'existence de deux types @dleurs : les uns sont a la fois

déja producteurs/cueilleurs et cueillent a proxémié leur exploitation, les autres
sont des cueilleurs spécialisés qui parcourentoparties distances trés

importantes pour leurs cueillettes.

Situation des producteurs-herboristes francais

Il est difficile de savoir combien de petits protkwrs-herboristes (cf. glossaire)
sont actuellement installés (ou en démarche diastem) en ce moment en

France. Sarement plus de 300, dans presque tagesedions. Leur nombre

augmente tres significativement depuis quatre nq ans.

Afin d'échanger, de partager leurs savoirs, etialessléfendre éventuellement
leurs intéréts communs, une centaine d'entre eusgose regroupés dans un
syndicat spécialisé pour la cueillette, la cultdeetransformation des plantes
aromatiques et médicinales.

Il s'agit du Syndicat S.I.M.P.L.E.S (Syndicat InMassif pour la Production et

L'Economie des Simples). « Il faut ici entendre rifonie des Simples dans le
sens d’'une gestion respectueuse du patrimoineahdtarterre est considérée non
pas comme un outil de production mais comme urepaite vivant » (cf. annexe

16).

Etant donné la diversité de ces terroirs florigtjules producteurs herboristes
S.I.M.P.L.E.S. proposent actuellement une gammenviren 250 plantes
aromatiques et médicinales sur lI'ensemble du réskent plus d’'une centaine
d'espéeces sont prélevées dans leur milieu naturel.

lls privilegient la vente directe et distribuentulge produits en I'état ou
transformeés (plantes fraiches/séches, aromatasetishuiles essentielles, sirops,
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huiles de massage...) principalement a la ferme,cparespondance, sur les
marchés, dans des boutiques spécialisées ou darode salons développant les
thémes de I'agriculture biologique et des produattrels. Leurs fermes sont pour
la plupart ouvertes plus ou moins régulieremenpuaiic, dans une volonté de
transparence et de partage de leurs savoirs at-$awve.

La dimension économique des exploitations estviméable, les chiffres d’affaire
oscillent entre 10 000 et 170 000 euros par ara Geht autant a des situations
personnelles qu’a I'hétérogénéité des productidmslgs essentielles, tisanes,
cosmeétiques, etc...)

Le cadre coercitif de la vente directe des tisgnesamment en ce qui concerne
I'interdiction de toute allégation de santé au moimee la vente) bride tres
certainement le développement des producteurs mjuprivilégié ce choix de
production particulier. Une étude en cours a fative de France Agrimer
permettra sans doute d’éclairer mieux ces aspetdsséuation économique des
producteurs.

Ceci dit, quelques éléments permettent de constituedicateur de I'importance
economique et sociale des producteurs herboristdd.B.L.E.S.. Par exemple,
chague année depuis 2006, au début de I'autonorgdsisent un rassemblement
national itinérant, La Féte des Simples. Ce raskam#nt est devenu un rendez-
vous populaire éducatif et festif de rayonnemetdrimational (France, Suisse,
Belgique) qui rassemble de 5000 a 8000 personrtesradu grand marché des
producteurs, avec des scientifiques, des artidessgcoles et des institutions qui
ont trait a I'nerboristerie.

Malgré une large reconnaissance des consommatiuisurs collegues et des
pouvoirs publics, les adhérents S.I.M.P.L.E.S. oatrent, comme tous les petits
producteurs qui pratiquent la vente directe detpameédicinales, des difficultés
et menaces d'ordre législatif et administratif.

lls peuvent vendre librement un certain nombrepgess médicinales, mais a
condition de ne jamais inscrire d'allégations de&é&aur les emballages, méme
les indications les plus notoires et les plus éabl
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Malgré cela, régulierement les services des fraB6¢3CCRF) interviennent,
généralement a la suite de dénonciations ou detetade pharmaciens pour leur
demander de retirer certains produits des gammes.

Régulierement, des producteurs se sont par exewmpleontester le droit de
commercialiser des fleurs de souci, des fleurslelgeh sous le prétexte qu'elles
appartiendraient au monopole pharmaceutique. Faappeler que les fleurs de
souci sont souvent employées en Espagne commeanblalimentaire pour
fabriquer la paella traditionnelle et que les mtade bleuet se trouvent
couramment en grande surface dans des thés arésndg¢isnarques bien connues
de l'industrie agroalimentaire.

En 2005, un groupe de producteurs du Syndicat RIIVE.S., la Sica Biotope

des Montagnes a dd se battre jusqu'a la Cour diAjgoblimes afin de se faire

relaxer de la condamnation qu'elle avait recue@mneCtionnelle pour avoir vendu

des sachets de la banale préle des champs. Lareietaolté quatre années
d'efforts et plus de 20 000 euros de frais degasti

Régulierement les producteurs se voient rappelésdie quant a l'interdiction
totale d’apporter a leurs clients des informationsles conseils que ces derniers
peuvent pourtant trouver en abondance dans latéotiels médias. Cette situation
est percue par les producteurs comme une situayjoocrite et délétere sur leur
activité, au regard de leurs savoirs et de leuradtions.

On comprend aisément que la plupart des petits uptedrs préferent
généralement obtempérer devant les menaces etemtgut gamme.

En dépit de cette insécurité juridique, une pragpéelative semble vouloir se
dessiner pour cette activité, puisque chaque adecéaouvelles installations
voient le jour ici ou la. Par ailleurs la quasiaidé des projets professionnels des
étudiants des formations agricoles spécialiséeglartes médicinales sont des
projets de production-vente directe au public danés et de produits dérivés
transformés a la ferme.

La commercialisation des produits transformésfarlae est souvent un véritable
casse-téte administratif relevant de reglementsigans cesse plus lourdes et plus
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complexes. La destination d'usage déclarée pouméme produit, pourtant

strictement identique, peut le faire basculer dares“case” réglementaire ou une
autre dont les conséquences en terme de colt ¢geehei financier de mise sur le
marché peuvent étre trés importantes. Il s'enstinsécurité et une complexité
juridiqgue qui deviennent peu a peu insoutenables ges entreprises artisanales.

lls ne désesperent pas d'obtenir un statut |égatatiuits fermiers qui soit pensé

et adapté a leurs productions artisanales multiesa

Engagés depuis 30 ans, avec bonheur et passigmoéscteurs-herboristes du

syndicat S.I.M.P.L.E.S. sont convaincus que, damadsure du possible, il faut

rechercher a réduire le plus possible la distahtereombre des opérateurs entre
la plante et le consommateur final, qu'il faut dises le dualisme entre

I'archaisme et la modernité. C’est a leurs yeweld véritable moyen d'optimiser

les valeurs de respect, d'économie et d'exigenagudité a chaque niveau du

parcours qui fait de la plante médicinale le remé&ttique, durable et accessible
gu'attend un public grandissant.

Etablis fréequemment dans les territoires reculés daacces difficile, les
producteurs S.I.M.P.L.E.S. se sont organisés esifedsf. annexe 3).

Cette structuration, malgré 4 a 5 heures d’éloiggr@nmtra-massif, facilite les
échanges, les rencontres et les mobilisations feorte avancer les différents
dossiers qui concernent les producteurs ; ces aferditant généralement sur
plusieurs champs de compétences : alimentaireg¢,sansmeétique, artisanale
...etc.

De par leur présence dans les zones défavorigéasdélaissées, ces producteurs
contribuent au maintien d'un tissu humain, soci@conomique et
environnemental.

Cette présence est cruciale dans les lieux detdigsdion qui sont actuellement
de plus en plus appréciés des citadins lors deatings estivales

Dans le cadre de cette étude, un représentant assifma été désigné pour
constituer le comité de pilotage cosmétique.
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VIIl. CONTEXTE REGLEMENTAIRE :

Le nouveau Réglement Européen 1223/2009 du Parteshelu Conseil relatif
aux produits cosmétiques, du 30 novembre 2009easte en application le 11
juillet 2013 (2).

Il réglemente la fabrication et la commercialisatites produits cosmétiques ainsi
gue les ingrédients/substances rentrant dans lpagition des cosmeétiques, soit
par des annexes (substances interdites, substaotesises a restrictions,
colorants, conservateurs, filtres UV) soit par ligation pour le metteur sur le
marché d’évaluer les risques toxicologiques liéstaisation cosmétique.

Les producteurs-cueilleurs qui transforment leulanies en ingrédients
autoproduits puis en produits cosmétiques artisarssus des savoirs populaires
sont, de par le statut des produits commercials&ss I'obligation de répondre
aux exigences suivantes:

* Notification des produits cosmétiques au niveau l@leCommission
européenne (CPNP) (4),

» Déclaration d’établissement cosmétique au nivedlAINSM (5),

« Elaboration d’'un Dossier d’Information Produit (DiRtégrant notamment
le rapport de sécurité du produit pour la santédinensur base des profils
toxicologiques des ingrédients. Or ce dossier delmates informations
tres détaillées peu compatibles avec la spécifit@geproduits cosmétiques
« S..M.P.L.E.S. »,

e Rédaction par un évaluateur de la sécurité d'upadpd’évaluation de
sécurité selon les modalités décrite dans l'annéxelu réglement
cosmeétique 1223/2009 ainsi que selon les lignesulices publiées le 25
novembre 2013 (6).

L’'impact de la mise en ceuvre de ce reglement 1PR%/3ur I'activité des petits
producteurs S.I.M.P.L.E.S. est trés important, mot@nt concernant le codt trés
lourd d’'une mise en application d’un texte régletagr peu adapté a leur activité
principalement agricole, artisanale et traditiotenel
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Sur I'ensemble des producteurs S.I.M.P.L.E.S. unguantaine est concernée
(soit plus de la moitié des adhérents).

C’est pourquoi, le syndicat S.I.M.P.L.E.S. a sotéhda mise en place d'une
démarche réglementaire en accord avec les exigehcesglement 1223/2009
mais simple et adaptée aux spécificités des predigicueilleurs.

L’objectif pour le syndicat S.I.M.P.L.E.S. est deupoir assurer la sécurité des
produits cosmeétiques finis sur la base des cormaiss relatives a la sécurité des
ingrédients gqu’ils contiennent.

IX. METHODOLOGIE ET SOURCES DE DONNEES :

Cette étude a été réalisée en co-production avenidicat S.I.M.P.L.E.S., avec
la mise en place :

» D’un chef de projet, Mme Nathalie Padée, de Mulonseil,

* D’un comité de pilotage constitué d’'une dizainengdembres du syndicat
impliqués dans la fabrication de produits cosmétsjeorrespondant a, au
minimum, un représentant par massif afin d’assuesereprésentation
géographique des producteurs (cf. annexe 3),

* D’un observateur externe, Mme Viviane Cataldo, canEeAgrimer,

» D’une supervision du projet et d’une expertisersdigue: Mme Laurence
Mulon, de Mulon Conseil.

Pour ce travail, leomité de pilotagea sélectionné 10 plantes (cf. annexe 2) et 3
types de formules cosmétiques issues des savqitsgies:

* Huiles de Macération,

* Baumes et baumes a lévres,

o Cérats.
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Fonctionnement du comité de pilotage :

Le fonctionnement du comité de pilotage a été ieasu :
» Une vingtaine de rendez-vous téléphoniques planffitois/mois,
e Quatre réunions physiques, soit 2/an (a la féte IIeM.P.L.E.S. et a
I'assemblée générale),
» La possibilité d’ajouter une réunion physique sépmntaire si nécessaire.

Chaque réunion a fait I'objet d’un ordre du jouyrdcompte rendu et d’'un plan
d’action.

A la fin de chaque étape, le Comité de pilotagalade les résultats de I'étape
précédente avant de passer a la suivante.

Les étapes de I'étude :

Cette expertise comprend :

» Une premiére étape d’élaboration d’outils permettarrecensement des
pratiques des producteurs S.I.M.P.L.E.S.,

* Une deuxiéme étape de recensement des donnéesPILBIS. qui
s’appuie sur les membres du groupe projet cosnetiqu

* Une troisieme étape d’analyse de I'ensemble deséhsrecensées et
I'élaboration d’outils permettant la synthése dg dennées,

 Une quatrieme étape de création de matrices a wviégkementaire
cosmeétique.

Pour cette quatrieme étape, deux axes ont étéiglafin de proposer la
mutualisation les colts engendrés par les obligatiéglementaires cosmétiques:

» La création de formules cosmétiques communes & partrecensement
des recettes S.I.M.P.L.E.S. et traditionnellesassiles savoirs populaires
des producteurs.

* L’harmonisation des pratiques de fabrication en @sodpératoires
communs, a partir du recensement des pratiqueprddsicteurs, afin de
proposer des bonnes pratiques de fabrication (B&shétiques en accord
avec la norme ISO 22716. L'objectif était de petmeetiu syndicat de
mettre au point un avenant a leur cahier des chargégrant les BPF
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cosmeétiques adaptés a des microstructures et afeaiit pas a moyen ou
long terme des obligations de mises aux normesmpatibles avec les
niveaux de revenu des producteurs et leur visida tiansformation.

L’ensemble a permis de proposer une matrice dei@sssinformation Produits
(DIP) adaptée aux pratiques des producteurs S.LMEFS. et répondant aux
exigences du reglement 1223/2009.

L’ensemble de ces documents confidentiels ont éisr au syndicat
S..M.P.L.E.S..

Mulon conseil a synthétisé les différentes étapes mlocessus a analyser au
regard des exigences réglementaires en cosmétimaesss un triangle vertueux
(cf. annexe 8).
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X. ANALYSE DES DONNEES ET CONSIDERATIONS
TECHNIQUES AU REGARD DES PRATIQUES S.I.M.P.L.E.S.:

A) Recueil des données et recensement des pratiques :

Pour la collecte des données, Mulon conseil a éalidférentes fiches de
recensement (cf. annexe 6).

Le contenu et la forme de ces trames vierges éniadidés par les membres du
comité de pilotage.

La diffusion de ces trames vierges a été orgarpaéde comité de pilotage du
projet :

Chaque responsable de massif était responsableeainsement pour deux
plantes : il avait la charge de diffuser les tramiesges aupres des producteurs
S.I.LM.P.L.E.S. concernés.

Au total, une quarantaine de producteurs ont partigpé a I'étude.

La centralisation des données de chaque fiche &é®ppar les producteurs et
pour chaque plante, puis I'analyse de ces donné&g affectuée par Mulon
conseil et plus particulierement par le chef dggbydme Nathalie Padée.

Ce recensement s’est appuyé sur :
» des pratiques de cueillette et de récolte desgdamipres des producteurs,

* les savoirs traditionnels populaires concernant plgparation des
ingrédients,

» des ouvrages bibliographiques de références, telharmacognosie de
Jean Bruneton, Plantes toxiques de Robert Anton, et

B) création de fiches techniques de recensement desdées :

Le recueil des données a été effectué a partiififeantes fiches de recensement
mise en place par Mulon conseil (cf. annexe 6) :
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Stade matieres premiéeres :

» Fiche technique plantes (FT1) qui concerne les@samises en maceération

dans une huile végétale :
o Trame Excel comportant 14 onglets.

» Au total : 208 fiches pour 35 contributeurs ont étéecues et analysées.

Stade produits finis :
» Fiches techniques de fabrication (FT2) :

o Trame Excel comportant 4 onglets: fabrication oétsmuoe,
fabrication des baumes, fabrication des huiles decémation,

fabrication des cérats,

0 Au total : 66 fiches pour 25 contributeurs ont étérecues et

analysées.

» Fiches historiques de commercialisation et desassdgs produits (FT3) :

o Document Word,

o Au total : 50 fiches pour 29 contributeurs ont étérecues et

analysées.

» Fichescritéeres de conformité des Huiles de macératiodFT

o Document Word,

o Au total: 7 fiches pour 7 contributeurs ont été reues et

analysées.

Soit un total de 331 fiches de recueil de donnéasitées par Mulon conseil

correspondant a des témoignages de pratiques artisales.

C) Création de documents de synthese :

Différents documents intermédiaires ont été élabped Mulon conseil pour le
traitement des données brutes : voir ci-apres @@gnigrammes des documents.

Ces documents intermédiaires ont ensuite permisréer des documents de
synthése (cf. annexe 6) permettant de répondreeaigences du reglement

cosmeétique et plus particulierement au DIP :
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Stade matieres premieres :
» 10 fiches techniques Plantes (spécifiques aux ratcRuileux),
* 10 modes opératoires de transformation de la plamteingrédient
cosmeétique,
* 1 document de synthése pour les 10 macérationsuseis correspondant
aux spécifications communes pour ces ingrédiegtd2 du DIP.

Stade produits finis :

1 mode opératoire général de fabrication cosméti§ueM.P.L.E.S. :
document destiné aux membres du syndicat afinide ésoluer le cahier
des charges S.I.LM.P.L.E.S. selon les bonnes pestigle fabrication
cosmeétique répondant aux exigences de la norme 2306,

* 3 modes opératoires communs de produit cosmétique :

o Baume,
o0 Huile de macération,
o Cérat.

* 1 document de synthése pour les 10 huiles de ntamérales baumes et
les cérats, destiné a I'étude de leur toléranceaietsuivi de leur
cosmétovigilance : 8 A9 et A10 du DIP.

Ces documents de synthése vont permettre d’alimémteahier des charges
S.I.M.P.L.E.S. au niveau de la partie cosmétiqtiplus particulierement :

= Pratiques harmoniséegle culture, cueillette et récolte des plantegarér
des fiches techniques matieres premieres,

= Mode opératoire commun pour la fabrication des macérats huileux
(statut MP),

= Mode opératoire communpour la fabrication des produits finis suivants
(statut PF) :
0 Huiles de macérations,
o Baumes
o Cérats.
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= Formules communegpour les produits finis suivants (statut PF) :
o0 Huiles de macérations,
o Baumes
o Cérats.

= Caractéristigues physico-chimiques et stabilité degproduits finis
etudiés:
o Ces informations collectées permettent d’alimelggmparties 11A.2
et [IA.3 du DIP pour les produits finis

= Bonne tolérance des produits finisuivants (statut PF) :
o Ces informations collectées permettent d’alimelggmparties 11A.9
& IIA.10 du DIP pour les produits fini.

La réalisation de formules communes et de modestgiées communs a permis
une mise en commun des historiques de ventes ddsigteurs S.I.M.P.L.E.S.
évitant la réalisation des tests de tolérance caute

Dossier d’'information produit cosmétique (DIP) :

Enfin, selon le triangle présenté en annexe 8séemble de ces informations a
permis a Mulon conseil de proposer au syndicaM$A.L.E.S. une trame de
dossier d’'information produit (nommée matrice Déaptée aux spécificités des
producteurs S.I.M.P.L.E.S. et permettant de répoadk exigences du reglement
cosmeétique.

Ce document a été diffusé aux membres du comigldage pour le tester sa
facilité d'utilisation (cf. sommaire en annexe 14).
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D) Organigramme des documents créés par Mulon conseiour cette

étude :

Niveau matieres premieres

MULON
Consell

Vo

Trame Excel
Recueil des
données FT1

Plantes:

14 onglets

Excel
(MH + HE)

V2
Compilation
des

V3

Données
synthétisées
pour
validation
par le GT
cosmétique

données

brutes par

14
classeurs
Excel
(MH + HE)

plante:
Doc.
Word
(MH +HE)

Données Plantes

Doc Word

de

synthése
validé par

le GT:

Pour les
10 MH

Fiche technique des MH
pour fabrication des
cosmétiques

Mode opératoire des
MH pour fabrication des
cosmétiques
Pour le DIP

Données Macérats huileux

Niveau produit fini :

Concerne les formules communes des huiles de ntmcEraBaumes et cérats.

1) Fabrication : formules communes et modes opératoipartie A.1 du DIP

vo
Trame Excel
Recueil des
données FT2
Fabrication:

4 onglets
Excel:
Fabrication
cosmétique
Baume
Huile
Cérat

V1 V3
données
synthétisées
pour
validation
par le GT
cosmeétique:

4 classeurs

Excel: Compilation

Fabrication des
cosmétique
Baume

Huile Doc. Doc.

données
brutes:

Cérat Word Word

Données brutes Fabrication

Doc
Word de
synthese

validé

par le GT:

Baumes, Huiles de macérations et Cérats

1 MO + Formule commune
Baumes
1 MO + Formule commune
Huiles de macérations
1 MO + Formule commune
Cérats:
Doc Word

Pour DIP/BPF + évolution CdC
Simples

Données de synthése pour:
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2) Informations pour le DIP :

e Tolérance- Cosmétovigilance — Allégations — Exposit parties A5 a

A.10

V2
Compilation des
données:
document Word:

V1
Trame: document
Word:

Huiles de macérations
& Baumes

Huiles de macérations

& Baumes

V3
Données synthétisées
a faire valider par le
GT cosmétique:
document Word:

Huiles de macérations
& Baumes

v4
Synthése validée par
le GT cosmétique:
document Word:
Huiles de macérations
& Baumes:

Pour |le DIP:
Tolérance
Cosmétovigilance
Allégations
Exposition

» Spécifications, Date de durabilité minimale (DDM}abilité : parties A.2

aA4

V2
Compilation des
données:
document Word:

Vi
Trame: document
Word:
Huiles de macérations

Huiles de macérations
& Baumes

Rapport d’'Expertise

V3
Données synthétisées
a faire valider par le
GT cosmétique:
document Word:

Huiles de macérations
& Baumes
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Synthese validée par
le GT cosmétique:
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Xl.  CONSIDERATIONS TECHNIQUES AU REGARD DES
PRATIQUES S.I.M.P.L.E.S.

La mission a permis :

1) de faire le recensement des pratiques des productstcueilleurs membres
du syndicat, aussi bien concernant la mise en cedeseplantes issues de
cueillettes et de cultures, I'obtention d’abordndliédients cosmétiques puis de
formules communes cosmétiques issues de savalidramels populaires.

2) d’élaborer des fiches de synthésa partir des pratiques recensées pour :
e Larécolte des plantes sélectionnées,
* L’harmonisation des pratiques de fabrication en @sodpératoires
communs :
0 Au niveau des ingrédients cosmétiques, et pluscpégrement les
macerats huileux
0 Au niveau des formules sélectionnées :
= Baumes,
» Huiles de macération,
= Cérats.

3) la création d’'une formule communepour chaque galénique sélectionnée
(Huiles de macération, Baumes et Cérats).

4) La réalisation de divers documents spécifigues ad&gs aux pratiques du
syndicat S.I.M.P.L.E.S, confidentiels, permettant de répondre aux exiggici
reglement 1223/2009, principalement :
* un dossier dinformation produit commun aux fornsulet modes
opératoires,
» des profils toxicologiques pour les macérationsdusies produites par les
producteurs-cueilleurs.
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Xll.  CONCLUSION ET PRECONISATIONS :

La production des Plantes Aromatiques et Médicsale France, si elle a été
largement en régression durant les années 195Q-t®8@ait aujourd’hui un
regain d'intérét remarquable. Traditionnellemeatsecteur a faconné et marqué
I'histoire culturelle, sociale et économique destteres qui composent ce pays.

Aujourd’hui, cette « mémoire » ressurgit par ungnaentation croissante de :

* la demande en plantes médicinales de qualité partadles consommateurs

» l'aspiration des jeunes a s'installer en tant gqagycteurs dans notre pays sur
de petites surface de terre, travaillant en bierevente directe ou circuits
courts de commercialisation.

e un tourisme et des demandes de formations par biicpassionné par les
plantes, leur culture, leurs utilisations et levggtus.

La place des PPAM est au cceur de nombreux paysagelematiques, dans
lesquels les elles participent aux activités taigiies dont elles sont un des piliers
(randonnée, bien-étre).

Cependant, aujourd’hui, les producteurs souveterioent dépendants de la vente
directe de leurs plantes sont soumis a des régtatimrs de plus en plus
contraignantes.

Cette étude a permis d’apporter aux producteursMPIL.E.S. des outils
pratiques pour la mise en ceuvre des exigences deulelle réglementation
cosmétique européenne, permettant ainsi de leselilbu poids d’exigences
|égislatives disproportionnées au regard d’'unevaétiraditionnelle et artisanale
faisant appel a des ingrédients dont la filiereréeolte, de production et de
transformation est maitrisée par un cahier desgesab.l.M.P.L.E.S. exigeant.

Dans le reglement 1223/2009, il est dit que desebglirectrices seront élaborées
pour les TPE/PME, selon la Procédure de Comitolatgela Commission
européenne :

« La Commission, en étroite coopération avec wUds parties intéressées,
adopte des lignes directrices appropriées permeittexrentreprises, en particulier
aux petites et moyennes entreprises, de satisfaxrexigences établies a 'annexe
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I. Lesdites lignes directrices sont adoptées coméonent a la procédure de
réglementation visée a l'article 32, paragraphe 2.

Cette étude met également en lumiére le fait quehsmpitre 3- article 10 du

reglement 1223/2009 n’a pas été adapté par la Cesioni a I'ensemble des
petites structures situées dans I'Union Européemra concept de cosmeétique
artisanale et traditionnelle.

Concept pour lequel il serait nécessaire de rafiéghdes assouplissements
réglementaires sous conditions du respect d'urecalds charges spécifique et
exigeant.
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Xlll. GLOSSAIRE :

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicamédes produits de santé ».
Autorité de tutelle a laquelle sont rattachés keglpits cosmétiques.

Baumes : ce terme a plusieurs significations
» Résine odoriférante sécrétée par certaines pléoaesne de Tolu, Baume
du Pérou ...)
e Préparation pour la peau a consistance de pomneadesslide a base
d’huiles ou de matiére grasses.

Cahier des charges : document fixant les modali#éésonclusion et d’exécution
qui doivent étre respectées lors de la réalisatiom projet, ou dans le cadre d’un
contrat. Dans le cas qui nous intéresse et plusrgiement dans le cas des cahiers
des charges relatifs a I'agriculture écologiqueMBLES, Nature & Progres,
Déméter,..) le cahier des charges définit égalenamd son préambule les valeurs
éthigues et déontologiques qui le sous-tendent.

Cérats de Galien- Ceratum Galeni :
* L'invention de cette creme est attribuée a un madkclle siecle de notre
ere, Galien, né a Pergame en Asie.
e Préparation pour la peau semi-solide a base d%wulegétales, cires
d’abeilles et hydrolats de rose.

Cotisant solidaire MSA :
Personne qui exerce une activité agricole dontplintance ne permet pas
I'affiliation a la MSA en qualité de chef d’explation ou d’entreprise agricole ;
dans certaines conditions, cette personne peutsdtaehée a la MSA en tant que
cotisant solidaire si :
» L’exploitation a une superficie inférieure a une ASNhais égale ou
supérieure a un quart de la SMA
* Ou sil'activité agricole correspond au moins alL&tais moins de 1200h
par an.
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Cueillette : ici, il s'agit de cueillette de plastsauvages. Cette activité sous-
entend toutes les opérations de prospection, déied de suivi des sites abritant
ces especes sauvages.

«Fabricant», toute personne physique ou moraléafuigue ou fait concevoir ou
fabriquer un produit cosmétique, et commercials@mduit sous son nom ou sa
marque.

Formule galénique : c’est la formule correspondaraspect final du produit tel
gu’il sera utilisé par le consommateur.

Herboriste : selon le dictionnaire Larousse, peamsoqui vend des plantes
médicinales et accessoirement de nos jours desesajmples (a I'exclusion des
médicaments), des produits hygiéniques et de laparie. Les compléments
alimentaires, les eaux florales, les huiles essiedi sont également proposées
par les herboristes. Ils peuvent produire eux-ng&gnwn parle alors de
"producteurs-herboristes” ou de "paysans-herbagtfiste

Huiles de Macération / Macérats huileux :
Afin d’éviter toute confusion entre le stade mai@remiere et le stade produit
fini cosmétique, il a été convenu la nomenclatuieaste :
 Les macérats huileux sont des ingrédients cosnefiggsus de la
transformation des plantes = stade matiere prera@méetique,
* Les huiles de macérations sont les produits cogmegi = stade produit
fini.

Ingrédient cosmétique selon la Directive 76/ 768sotidée : « on entend par
«ingrédient cosmétique»; toute substance chimiquéoat mélange d'origine
synthétique ou naturelle, a I'exclusion des conjpms parfumantes et
aromatiques, entrant dans la composition des prodasmeétiques. »
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Label : La notion de label est définie en droitnfrais dans le code de la
consommation. C’est un signe d’identification dwiljine et de la qualité.

Matiere premiere autoproduite : s’oppose a la moti@ matiéres premieres
achetée.

Matiere premiére fermiére agricole : matiére preemiéssue de productions
agricoles artisanales a la ferme.

«Mise sur le marché» : la premiere mise a dismrsdiun produit cosmétique sur
le marché communautaire européen.

Plante médicinale : plante utilisée pour ses pébgsi bénéfiques pour la santé
humaine et/ou animale. Une plante médicinale peutefois souvent avoir
simultanément d’autres usages et propriétés (atarencosmétique, tinctoriale,
ornementale, etc.)

Producteurs-cueilleurs : cf. producteur-herboriste.

Producteur-herboriste : personne qui cueille lagtels aromatiques, médicinales
et a parfum, les transforme et les commercialisgctiment au public.

Produit cosmétique : selon le reglement cosméti@28/2009 : « toute substance
ou tout mélange destiné a étre mis en contact l@geparties superficielles du

corps humain (épiderme, systémes pileux et callaingles, levres et organes
génitaux externes) ou avec les dents et les mugaebsccales en vue,

exclusivement ou principalement, de les nettoyeided parfumer, d’en modifier

I'aspect, de les protéger, de les maintenir enétahou de corriger les odeurs
corporelles. »

Reglement cosmétique 1223/2009 : reglement europe¥dré en application le
11 juillet 2013 et remplacant la Directive 76/768nsolidée. Ce réglement
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encadre les pratigues de production et commeraimis des produits
cosmeétiques au sein de I'Union européenne.

Savoir populaire : ici, connaissances ancestralesles plantes médicinales
transmises le plus souvent oralement, connaissémcaes, d’'origine empirique
et/ou « savante » sur I'emploi des « simples »sa@ir populaire est le fruit
culturel et social sans cesse réactualisé de leetedlretour entre empirisme et «
savoir savant ».

Simple : Au Moyen-Age, ce terme est l'abrégé deeméde simple » par
opposition aux «remedes composés » des apotlacalfeute substance
médicinale est donc a soi-seule un simple. Posté&meent a la Renaissance, ce
terme ne s’appliquera plus qu’aux plantes médiemah Salagon, a I'acception
est étendue aux plantes alimentaires sauvagesygisouvent aussi des remedes.
(Pierre Lieutaghi).

S.I.MP.LE.S.: Cest le Syndicat Inter-Massifs uPoLa Production Et
L’Economie Des Simplescrée en 1982 a Lassalle (30) et qui rassemble
actuellement une centaine de producteurs-herbssstetoute la France.

«substance», un élément chimique et ses compdséatanaturel ou obtenus par
un processus de fabrication, y compris tout addédessaire pour en préserver la
stabilité et toute impureté résultant du procegssigssEn ceuvre, mais a I'exclusion
de tout solvant qui peut étre séparé sans afféxtstabilité de la substance ou
modifier sa composition;

Transformation artisanale : transformation manuéfsant intervenir le savoir-

faire d’une personne qui travaille pour son prajepte, aidé le plus souvent de
sa famille, d'apprentis ou de compagnons. La t@anshtion artisanale est

caractérisée par le fait qu’elle ceuvre sur I'endendln processus qui va de la
matiere premiéere récoltée jusqu’a I'élaboratioml&éndu produit, dans le méme
lieu et par la méme personne.
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XV. ANNEXES:

ANNEXE 1 : LISTE INITIALE NON EXHAUSTIVE DES PLANTE ET DES
FORMULES COSMETIQUES S.I.M.P.L.E.S.

ANNEXE 2: LISTE DES PLANTES SELECTIONNEES POUR CH
ETUDE

ANNEXE 3 : LISTE DES MASSIFS AYANT PARTICPES A L’'BEIDE
ANNEXE 4 : LISTE INCI DES INGREDIENTS
ANNEXE 5 : MACERATS HUILEUX - FICHES COSING

ANNEXE 6: LISTE DES DOCUMENTS ELABORES PAR MULON
CONSEIL DANS LE CADRE DE CETTE ETUDE

ANNEXE 7 : EXEMPLE DE TRAME DE DOCUMENTS DE RECUEIDES
DONNEES

ANNEXE 8 : TRIANGLE DE SYNTHESE DES ETAPES DE L’'ETE AU
REGARD DES EXIGENCES REGLEMENTAIRES EN COSMETIQUE

ANNEXE 9: LES REGLES DETIQUETAGE D'UN PRODUIT
COSMETIQUE

ANNEXE 10 : FAQ ANSM — MISE A JOUR D’AVRIL 2014

ANNEXE 11: MODELE DE DECLARATION D’ETABLISSEMENT
COSMETIQUE A L'’ANSM

ANNEXE 12 : MODELE DE DECLARATION DE COSMETOVIGILAKE
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ANNEXE 13 : LA NOTIFICATION CPNP

ANNEXE 14 : SOMMAIRE DU MODELE DE DOSSIER D'INFORMAION
PRODUIT (DIP) S.I.LM.P.L.E.S.

ANNEXE 15 : REGLEMENT EUROPEEN ETABLISSANT LES CRERES
COMMUNS AUXQUELS LES ALLEGATIONS RELATIVES AUX
PRODUITS COSMETIQUES DOIVENT REPONDRE POUR POUVMERRE
UTILISEES. REGLEMENT N°655/2013 DE LA COMMISSION DUO
JUILLET 2013

ANNEXE 16 : EXTRAIT DU PREAMBULE DU CAHIER DES CHABES DU
SYNDICAT S.I.LM.P.L.E.S.
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ANNEXE 1

LISTES INITIALES NON EXHAUSTIVES

Formules cosmétiques fabriquées par les membregmlicat S.I.M.P.L.E.S. :

- Huiles de Macération : produit prioritaire
- Baumes et baumes a lévres : produit prioritaire

- Cérats : produit prioritaire

- Savons

- Huiles de massage
- Shampooing

- Hydrolats

- Sels de bain

- Eaux de toilette

- Vinaigres de toilette
- Emulsions H/E

Plantes sauvages et/ou cultivées selon le

labepl€imtilisées pour les macérations

huileuses :
- Millepertuis - Sureau
- Calendula - Armoise
- Paquerette - absinthe
- racine de consoude - lilas
- plantain lancéolé - marron d’inde
- camomille - origan
- achillee - reine des pres
- arnica - mélisse
- rose - laurier
- lys blanc - sarriette
- hysope - lierre terrestre
- bruyére - lierre grimpant
- coing - lavande officinale
- genievre - lavande aspic
- géranium rosat - sauge sclarée
- romarin - sauge officinale
- pin sylvestre - thym sauvage
- mélilot - noyer, feuille
- Bardane - tilleul
- Cypres - noisetier
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Huiles végétales utilisées pour les macérations :

- olive

- tournesol

- sésame

- macadamia
- jojoba
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LISTE DES PLANTES SELECTIONNEES

ANNEXE 2

Nom commun

Nom latin

Arnica des montagnes

Arnica montana L.

Souci des jardins

Calendula officinalis L.

Camomille romaine

Chamaemelum nobile (L.) All
(ou Anthemis nobilisL.)

Consoude officinale

Symphytum officinale L.

Hélichryse Italienne
Immortelle

Helichrysum italicum subsp. Italicum (Roth) G.Don

Lavande officinale
(Lavande vraie, Lavand
fine)

Lavandula angustifolia Miller
e

Millepertuis perforé

Hypericum perforatumL.

Paguerette vivace

Bellis perennis L.

Plantain Plantago major L. et P. lanceolata L.
1. Rose de France ou RgdeRosagallical.
de Provins 2. Rosa damascena Miller

2. Rose de Damas
3. Rose de Mai ou RO
chou

3. Rosa centifolia L.

e
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ANNEXE 3
LISTE DES MASSIFS AYANT PARTICIPE A L'ETUDE
Le syndicat S.I.M.P.L.E.S. rassemble environ 80dpoteurs en France

métropolitaine. Etablis frequemment dans les teras reculés ou d’acceés
difficile, les producteurs se sont organisés ensif@as

Massifs :

Cévennes / Ardeche
Jura / Vosges
Grands Causses
Auvergne

Alpes

Pyrénées
Bourgogne
Bretagne

Limousin

Cette structuration, malgré 4 a 5 heures d’éloiggr@nmtra-massif, facilite les
eéchanges, les rencontres et les mobilisations feore avancer les différents
dossiers qui concernent les producteurs ; ces aferitant généralement sur
plusieurs champs de compétences : alimentaireg,sansmeétique, artisanale
...etc.

De par leur présence dans les zones défavoridéesdgtaissees, les producteurs
S.I.LM.P.L.E.S. contribuent au maintien d’un tissurfain, social, économique et
environnemental.

Cette présence est cruciale dans les lieux detdigsdion qui sont actuellement
de plus en plus appréciés des citadins lors desatings estivales.
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ANNEXE 4 :

LISTE INCI DES INGREDIENTS

nom INCI - COSING

CALENDULA OFFICINALIS FLOWER EXTRACT

ARNICA MONTANA FLOWER EXTRACT

HYPERICUM PERFORATUM EXTRACT

ANTHEMIS NOBILIS FLOWER EXTRACT

HELICHRYSUM ITALICUM EXTRACT

LAVANDULA ANGUSTIFOLIA FLOWER EXTRACT

BELLIS PERENNIS FLOWER EXTRACT

ROSA GALLICA FLOWER EXTRACT

ROSA DAMASCENA FLOWER EXTRACT

ROSA CENTIFOLIA FLOWER EXTRACT

SYMPHYTUM OFFICINALE ROOT EXTRACT

PLANTAGO MAJOR LEAF EXTRACT
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ANNEXE 5 :
MACERATS HUILEUX - FICHES COSING

Ingredient: ANTHEMIS NOBILIS FLOWER EXTRACT

INCI Name ANTHEMIS NOBILIS FLOWER EXTRACT
Description Anthemis Nobilis Flower Extract 1s an extract of the flowers of the Roman Chamomile, Anthemis nobilis L.,
Compositae
INN Name
Ph. Eur. Name
CAS# 84649-86-5
EC# 283-467-5
Chemical/IUPAC Name
Cosmetic Restriction
Other Restriction(s)
Functions MASKING
PERFUMING
SKIN CONDITIONING
SCCS opinions
Identified INGREDIENTS or
substances e.g.

Ingredient: ARNICA MONTANA FLOWER EXTRACT

INCI Name ARNICA MONTANA FLOWER EXTRACT
Description Arnica Montana Flower Extract is an extract of the dried flower heads of the arnica, Arnica montana L., Asteraceae
INN Name
Ph. Eur. Name
CAS # 68990-11-4
EC# 273-579-2
Chemical/TUPAC Name
Cosmetic Restriction
Other Restriction(s)
Functions MASKING
PERFUMING
SKIN CONDITIONING

SCCS opinions

substances e.g.

Identified INGREDIENTS or
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Ingredient: BELLIS PERENNIS FLOWER EXTRACT

INCI Name BELLIS PERENNIS FLOWER EXTRACT

Description Bellis Perennis Flower Extract is an extract of the flowers of the Daisy, Bellis perennis L., Asteraceae
INN Name

Ph. Eur. Name

CAS# 84776-11-4

EC# 283-935-9

Chemical/TUPAC Name

Cosmetic Restriction

Other Restriction(s)

Functions

SKIN CONDITIONING

SCCS opinions

Identified INGREDIENTS or
substances e.g.

Ingredient: CALENDULA OFFICINALIS FLOWER EXTRACT

INCI Name CALENDULA OFFICINALIS FLOWER EXTRACT

Description Calendula Officinalis Flower Extract is an extract obrained from the flowers of the Calendula, Calendula officinalis L.,
Compositae

INN Name

Ph. Eur. Name

CAS # 84776-23-8

EC# 283-949-5

Chemical/ITUPAC Name

Cosmetic Restriction

Other Restriction(s)

Functions MASKING
PERFUMING

SKIN CONDITIONING

SCCS opinions

Identified INGREDIENTS or
substances e.g.

Ingredient: HELICHRYSUM ITALICUM EXTRACT

INCI Name HELICHRYSUM ITALICUM EXTRACT
Description Helichrysum Italicum Extract is an extract of the flowers of the Everlasting, Helichrysum italicum, Compositae
INN Name
Ph. Eur. Name
CAS# 90045-56-0
EC# 289-918-2
Chemical/TUPAC Name
Cosmetic Restriction
Other Restriction(s)
Functions ANTISEBORRHOEIC
MASKING
SOOTHING

SCCS opinions

Identified INGREDIENTS or
substances e.g.
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Ingredient: HYPERICUM PERFORATUM EXTRACT

INCI Name HYPERICUM PERFORATUM EXTRACT

Description Hypericum Perforatum Extract is an extract of the capsules, flowers, leaves and stem heads of the St. John's wort,
Hypericum perforatum L., Hypericaceae

INN Name

Ph. Eur. Name

CAS# 84082-80-4

EC# 282-026-4

Chemical TUPAC Name

Cosmetic Restriction

Other Restriction(s)

ANTIMICROBIAL
ASTRINGENT
MASKING

SKIN CONDITIONING
SKIN PROTECTING
SOOTHING

TONIC

Functions

SCCS opinions

Identified INGREDIENTS
or substances e.g.

Ingredient: LAVANDULA ANGUSTIFOLIA FLOWER EXTRACT

INCI Name LAVANDULA ANGUSTIFOLIA FLOWER EXTRACT

Description Lavandula Angustifolia Flower Extract is an extract of the flowers of the Lavender, Lavandula angustifolia, Labiatae
INN Name

Ph. Eur. Name

CAS # 90063-37-9

EC# 289-995-2

Chemical/TUPAC Name

Cosmetic Restriction

Other Restriction(s)

Functions CLEANSING
DEODORANT
MASKING
REFRESHING
TONIC

SCCS opinions

Identified INGREDIENTS or
substances e.g.
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Ingredient: PLANTAGO MAJOR LEAF EXTRACT

INCI Name PLANTAGO MATOR LEAF EXTRACT

Description Plantago Major Leaf Extract is an extract of the leaves of the Large Plantain, Plantago major L., Plantaginaceae
INN Name

Ph. Eur. Name

CAS # 84929-43-1

EC# 284-526-8

Chemical/ TUPAC Name

Cosmetic Restriction

Other Restriction(s)

Functions SKIN CONDITIONING

SCCS opinions

Identified INGREDIENTS or
substances e.g.

Ingredient: ROSA CENTIFOLIA FLOWER EXTRACT

INCI Name ROSA CENTIFOLIA FLOWER EXTRACT

Description Rosa Centifolia Flower Extract is an extract of the flowers of the Cabbage Rose, Rosa centifolia (L.), Rosaceae
INN Name

Ph. Eur. Name

CAS# 84604-12-6

EC# 283-289-8

Chemical/TUPAC Name

Cosmetic Restriction

Other Restriction(s)

ASTRINGENT
MASKING

SKIN CONDITIONING
TONIC

Functions

SCCS opinions

Identified INGREDIENTS or
substances e.g.

Ingredient: ROSA DAMASCENA FLOWER EXTRACT

INCI Name ROSA DAMASCENA FLOWER EXTRACT

Description Rosa Damascena Flower Extract is an extract of the flowers of the Damask Rose, Rosa damascena, Rosaceae
INN Name

Ph. Eur. Name

CAS # 90106-38-0

EC # 290-260-3

Chemical/TUPAC Name

Cosmetic Restriction

Other Restriction(s)

MASKING
TONIC

Functions

SCCS opinions

Identified INGREDIENTS or
substances e.g.
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Ingredient: ROSA GALLICA FLOWER EXTRACT

INCI Name ROSA GALLICA FLOWER EXTRACT

Description Rosa Gallica Flower Extract is an extract of the flowers of the French Rose, Rosa gallica L., Rosaceae
INN Name

Ph. Eur. Name

CAS# 84604-13-7

EC# 283-290-3

Chemical/TUPAC Name

Cosmetic Restriction

Other Restriction(s)

Functions

ASTRINGENT
SKIN CONDITIONING
TONIC

SCCS opinions

substances e.g.

Identified INGREDIENTS or

Ingredient: SYMPHYTUM OFFICINALE ROOT EXTRACT

INCI Name SYMPHYTUM OFFICINALE ROOT EXTRACT

Description Symphytum Officinale Root Extract is the extract of the roots of the Comfrey, Symphytum officinale L., Boraginaceae
INN Name

Ph. Eur. Name

CAS # 84696-05-9

EC# 283-625-3

Chemical/TUPAC Name

Cosmetic Restriction

Other Restriction(s)

Functions

ANTIDANDRUFF
SKIN CONDITIONING
SOOTHING

SCCS opinions

substances e.g.

Identified INGREDIENTS or
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ANNEXE 6 :
LISTE DES DOCUMENTS ELABORES PAR MULON CONSEIL DANSE
CADRE DE CETTE ETUDE

il d taux de rets I
STATUT recuet . es nomenclature du document aux e. retour pmfr € trame de synthése finale quantité Commentaires
données recueil des données
MP FT1 plantes FT1 = 208 fiches pour 35 FICHE TECHNIQUE MP / plante 10
contributeurs MODE OPERATOIRE DE FABRICATION DOCUMENT POUR DIP
MP FT1 Fabrication des macérats huileux 10
/ plante
MODE OPERATOIRE GENERAL DE
PF FT2 Fabricati énérall étil 1
abrication générale cosmétique FABRICATION COSMETIQUE
brication des hules d o MODE OPERATOIRE COMMUN + DOCUMENT POUR DIP
PF FT2 Fabrication des huiles de macération FT2 = 66 fiches pour 25 FORMULE COMle:: P:,)UR HUILES 1 documents destinés 3 faire évoluer
contributeurs VIODE (I::E“I:IAT;IRETéO'I:‘IIMUN " le CdC SIMPLES selon les BPF
icati cosmétiques (norme I1SO 22716
PF FT2 fabrication des baumes FORMULE COMMUNE POUR BAUMES 1 q {
L , MODE OPERATOIRE COMMUN +
PF FT2 fabrication des cérats FORMULE COMMUNE POUR CERATS 1
historique de ventes Huiles de INFORMATION SPECIFIQUE POUR LE 10 dans un
PF FT3 a e COSMETOVIGILANCE ET TOLERANCE méme DOCUMENT POUR DIP
FT3 = 50 fiches pour 29 (A9 & A10) document historique de ventes:
X Usages traditionnels / versus
contributeurs L
INFORMATION SPECIFIQUE POUR LE 5dans un allégations
PF FT3 historique de ventes Baumes COSMETOVIGILANCE ET TOLERANCE méme Données de commercialisation :
(A9 & A10) document
N o . . 10dans un
critéres de conformité des Huiles de FT4 =7 fiches pour 7 INFORMATION SPECIFIQUE POUR LES R
PF FT4 L. . méme DOCUMENT POUR DIP
macération contributeurs SPECIFICATIONS DU DIP
document
TOTAL Total des fiches traitées 331/35 contributeurs
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ANNEXE 7 :

EXEMPLE DE TRAME DE DOCUMENTS DE RECUEIL DES DONNIBSE

Version N 2 du 020114

FICHE TECHNIQUE PLANTE en macération huileuse

Fone dinfermations coffectdes

Coordonnées du Producteur
{Nom/ N°Tél/Adresse mail/Massif)

IDENTIFICATION DE LA PLANTE

Nom botanique frangais

Nom botanique scientifique
Famille-Genre-Ezpéce-norn du botaniste dezcripteur {# ocer
sepdraianiEs bdmaios, slanoodnn, Slarasamod St seodes gaafdinda ]

Noms vernaculaires

PARTIE DE PLANTE UTILISEE

ORIGINE GEOGRAPHIQUE

OBTENTION DE LA PLANTE

CONDITIONS DE PRODUCTION
[=si culture]

MODE DE RECOLTE

Rapport d’'Expertise
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CONDITIONS DE RECOLTE

PRECAUTIONS DE RECOLTE

TRAITEMENT DE LA PLANTE

EN CAS DE SECHAGE

Conservation | Conditions de stockage
de la plante séche /500 minaan
mAnSeasion far oia f adeadal

TRAMSFORMATION : MISE EN
MACERATION
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de la maceération filtrée

Conszervation ! Conditions de stockage

de la macération filtrée

Conszervation | Conditions de stockage

Autres informations

COMMEMNTAIRES
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ANNEXE 7 (suite)

EXEMPLE DE DOCUMENT DE SYNTHESE DES HISTORIQUES BE
VENTES

Macérats huileux Arnica | Calendula

Camomille
romaine

Consoude | Hélichryse | Lavande

Millepertuis | Paquerette | Plantain

Rose

Date initiale de
commercialisation

Nombre d’unités
vendues
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ANNEXE 8 :
TRIANGLE DE SYNTHESE DES ETAPES DE L'ETUDE
AU REGARD DES EXIGENCES REGLEMENTAIRES EN COSMETI@U

Evaluation: annexe IB:

Travail seliv=ilie s — Formules et modes
opératoires

Matieres
ENITELES
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ANNEXE 9 :
LES REGLES D’ETIQUETAGE D’UN PRODUIT COSMETIQUE
(Extrait du FAQ de TANSM)

Les regles d’étiquetage du récipient et de I'eragallde chaque unité de produit
cosmetique figurent a l'article 19 du réglementaésque.

Le récipient et I'emballage de chaque unité de pitodosmétique mis a
disposition sur le marché, a titre gratuit ou ongreloivent comporter de maniére
lisible, clairement compréhensible et indélébileansl la(les) langue(s)
nationale(s) ou officielle(s) de I'Etat concerrgs mentions suivantes :

(1) Le nom ou la raison sociale et 'adresse de lagpews responsable établie
dans la Communauté. Ces mentions peuvent étre edweg condition
gu’elles permettent d’identifier cette personneat adresse. Si plusieurs
adresses sont indiquées, celle ou la personnensssple tient a disposition
des autorités de contréle le dossier d’'informasionle produit est mise en
évidence (soulignée par exemple).

(2) Le pays d'origine des produits lorsqu’ils sont ings, c'est-a-dire
provenant d’un pays tiers a I'Union européenne.

(3) Le contenu nominal, en masse ou en volume, au nmomenleur
conditionnement, sauf pour :

» les emballages contenant moins de 5 gr ou moilsmdiede produit,

» les échantillons gratuits,

* les produits présentés sous forme d’uni-doses,

» les produits pré-emballés contenant un ensembpéedes pour autant que
le nombre de piéces soit mentionné sur ce préeagmathu si ce nombre
est facile a déterminer de I'extérieur ou si lequib n’est habituellement
commercialisé qu’a l'unité.
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ANNEXE 10 :

aNsiMm

Bognce nationale de séouribd du médicamant
& ik eduits o danti

REGLEMEMNTATION DES PRODUITS COSMETIQUES

Ce document s'adresse principalement aux futurs professionnels de la cosmetique qui souhaitent
connaitre les bases de la réglementation relative & la mise sur le marché de ces produits. || intégre
les nouvelles dispositions du réglement (CE) n®1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du
30 novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques.

Qu'est ce qu'un produit cosmétique 7

Les produits cosmétiques sont ils réglementés 7

Quel e=st le cadre réglementaire de ces produits 7

Quels sont les principaux acteurs (fabricants, importateurs, distributeurs et utilisateurs) 7

Es=t-il obligatoire de désigner une personne responsable ?

Qui peut étre la perzonne responsable 7

Quelles sont les obligations de la personne responzable 7

Quelles sont les obligations des distributeurs 7

Quelles sont les obligations pour mettre un produit cosmétique sur le marché en France ?

10 Quelles sont les régles relatives 4 la composition des produits cosmétiques 7

11 Duois-je effectuer une déclaration d'établissement auprés de FANSM 7

12 Qu'est ce que le dossier d'information sur le produit cosmétique (DIP) et que contient-il 7

13 Quelles sont les régles d'étiquetage des produits cosmétiques?

14 (Quelles sont les obligations en termes de fabrication 7

15 En quoi consiste la notification & la Commission européenne ?

16 Duois-je faire une déclaration de la formule du produit cosmétique aux centres antipoison ?

17 Quelles sont les obligations & respecter aprés la mise sur le marché d'un produit cosmétique 7

18 Quels sont les dipldmes requis pour mettre sur le marché un produit cosmétigue 7

19 L'expérimentation animale est elle autorizée pour les produits cosmétigues 7

20 Quelles allégations peut compaorter un produit cosmétique 7

2 Les produits cosmétiques sont ils controlés 7

22 Est-ce que je peux utiliser des huiles essentielles dans des produits cosmétiques?

23 Un produit cosmétigue peut il contenir une substance CMR (substance Cancérogéne, Mutagéne et
Reprotoxique)?

24 Un produit cosmétique peut-il contenir des nanomatériaux?

25 Comment consfituer le rapport sur la sécurité et évaluer la sécurité d'un produit cosmétigue ?

26 Quels zont les risgues auxgusls je mexpose si j@ ne respecte pas la réglementation 7

27 Glossaire

28 Contacts

L=== R W =R B T )

1° Qu'est ce qu'un produit cosmétique 7

L'article 2 du réglement (CE) n*1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009
relatif aux produits cosmetiques définit le produit cosmétigue comme « toute substance ou mélange desting
& éfre mis en contact avec les parties superficielles du corps humain (épiderme, systémes pileux et
capillaire, ongles, l&vres et organes génitaux externes) ou avec les dents et les mugueuses buccales, en
vue, exclusivemnent ou principalement, de les nettoyer, de les parfumer, d'en modifier I'aspect, de les
protéger, de les maintenir en bon &tat ou de comiger les odeurs corporelles ».

Un produit cozsmeétigue ne peut pas étre présenté comme ayant des propriétés curatives ou préventives a
l'égard des maladies humaines, le produit relevant dans ce cas de la définition du médicament par
présentation au sens de larticle L. 5111-1 du code de la santé publique (CSP). Aussi, il appartient aux
fabricants, importateurs ou responsables de la mise sur le marché de veiller aux allégations relatives a leurs
produitz (voir aussi point 20 de ce document).

AMEM — avrl 2014 wrenw. ansm.sante. fr
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Les produits desfinés a etre ingérés, inhalés, injectés ou implantés dans l'organisme ne sont pas des
produits cosmétigues méme s7ls revendigquent une action notamment sur la peau, les dents, la mugueuse
buccale etfou les phanéres (cheveusx, ongles).

2° Les produits cosmetiques sont ils réeglementés 7

Owi, il existe des obligations a respecter avant la mize sur le marché des produits cosmétiques et des
obligations & respecter aprés leur mise sur le marché.

Les produits cosmétiques ne font pas l'objet d'une autorisation préalable a leur mise sur le marcheé, mais il
incombe & la personne responsable de commercialiser des produits sirs pour la santd humaine lorsguils
sont utilisés dans des conditions normales d’emploi ou raisonnablement prévisibles (article 3 du réglement
cosmétique). Ainsi, les produits cosmétiques mis sur le marché sont réglementés par les dispositions du
réglement cosmeétique et les dispositions du code de la santé publigue (CSP). Ces obligations sont
explicitées ci-dessous aux points 9 a 15 de ce document.

Il existe également des cbligations & respecter aprés la mise sur le marché des produits cosmétiques,
certaines étant prévues dans le code de la consommation -

- par la personne responsable, comme par exemple la cosmeétovigilance ou Finformation du public

- par les distributeurs, comme par exemple la vérification de certaines mentions de I'étiquetage.

- par les fabricants, importateurs ou distributeurs lorsgu’un produit ne répond pas & l'obligation de sécurité
prévue a Farticle 3 du réglement cosmetigue et a Farticle L. 221-1 du code de la consommation.

3° Quel est le cadre réglementaire de ces produits ?

Les produits cosmétiques sont reglementés

- par le réglement (CE) n®12232009 du Parlement européen et du Conssil du 30 novembre 2009 relatif aux
produits cosmetiques depuis le 11 juillet 2013, a lMexception de certaines dispositions qui ont &té applicables
avant cette date). Les annexes de ce réglement sont réguligrement mises a jour par des réglements de la
Commission européenne. Pour le présent document, I'ensemble constitué du réglement (CE) n®1223/2009
et des réglements modifiant ses annexes est dénomme « réglement cosmetiques

et

- par le code de la santé publigue {CSP), notamment les articles L.5131-1 a L. 5131-58 et L. 5431-1 a L.5431-
9 issus de la loi n® 2014-201 du 24 février 2014 portant diverses dispositions d'adaptation au droit de 'Union
européenne dans le domaine de la santé (article 3, 1 et I1).

Les dispositions du réglement cosmétiqgue sont identiques dans toute FUnion européenne et directement
applicables dans tous les Etats membres.

Le réglement (CE) n®1223/2009 du Parlement européen et du Conssil du 30 novembre 2009 relatif aux
produits cosmétiques peut étre consulté en suivant le lien ci-dessous -
hitp-ffeur-lex_europa_eulLexUrSernLexUriSen do?uri=0J:L-2009:34 2:0059:0209r.PDF

La loi n* 2014-201 du 24 féwrier 2014 portant diverses dispositions d'adaptation au droit de I'Union
européenne dans le domaine de la santé peut &tre consultés en suivant le lien ci-dessous

http-ffwarw legifrance gouv frifjopdficommonfjo_pdf jsp?numJO=08date)0=201402258 num Texte=4&pagelDe
but=032508pageFin=03254

Les informations réglementaires peuvent &fre consultées sur le site de FAgence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) en suivant le lien ci-dessous
http2ffansm.sante frlActivites/Surveillance-du-marche-des-produits-cosmetigues/Reglementation/{ offset)3

4° Quels sont les principaux acteurs (fabricants, importateurs, distributeurs et utilisateurs)?

Larticle 2 du réglement cosmeétigue definit les principaux acteurs de la cosmétique. Ces définitions sont trés
importantes car elles permettent de clarifier les obligations etfou les droitz de chacun :

- le fabricant est toute personne physique ou morale gui fabrigue ou fait concevoir ou fabriguer un produit
cosmetigue et commercialise ce produit SoUS 50N NOM OU S8 Margue.

ANSM - avril 2014 2
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- Mimportateur est toute personne physique ou morale établie dans la Communauté qui met sur le marche
communautaire un produit cosmétique provenant d'un pays tiers.

- le distributeur est toute personne physigue ou morale faizant partie de la chaine d'approvisionmement,
autre gue le fabricant ou limportateur, qui met un produit cosmétigue & disposition sur le marché
communautaire.

Ainsi sont considérés comme distributeurs, lorsquils vendent ces produits, par exemple, les grandes et
moyennes surfaces (GMS), les grands magasins, les magasine speécialisés dans la vente des produits
cosmétiques, les parfumeries, les parapharmacies, les phamacies, les insfituts de beauté, les coiffeurs. .

- I'utilizateur final e=t un consommateur ou un professionnel qui utilise le produit cosmétique.

Ainsi les professionnels, comme par exemple les coiffeurs ou les esthéticiennes, qui utilizent des produits
cosmétigues dans le cadre de leur profession sont considérés comme des ufilisateurs finaus.

5° Est il obligatoire de désigner une personne responsable?

i, & chague produit cosmétigue mis sur le marcheé est associée une personne responsable &tablie dans la
Communauté (aricle 4 du réglement cosmeétigue). Cette personne peut étre une personne physigue ou
morale. Elle a de trés nombreuses obligations et responsabilités, notamment

- celle de s'assurer que le produit cosmatigue mis sur le marché et auguel elle est associée est s0r pouwr la
santé humaine lorsqu'il est ufilisé dans des conditions d'ufilisation normales ou raisonnablement prévisibles,
- celle de garantir la conformité aux obligations du réglement cosmétique, pour chague produit cosmétique
mis sur le marché.

6 Clui peut &tre la personne responsable?

- Le fabricant établi dans la Communauté, pour un produit cosmétique fabriqué dans la Communaute et
ne faisant pas I'objet, par la suite, dune exportation puis d'une réimportation dans la Communaute.

Il peut désigner comme personne responsable une personne établie dans la Communauté. Cette personne
doit &tre désignée par mandat écrit et avoir accepté cette responsabilité par écrit.

- Une personne établie dans la Communauté, désignée par le fabricant établi en dehors de la
Communaute, par mandat ecrit et ayant accepté par écrit, pour un produit cosmétique fabriqgué dans la
Communauté =t ne faisant pas I'objet, par la suite, d'une exportation puis d'une réimportation dans la
Communaute.

Ainsi le mandat est obligatoire si le produit est fabriqué dans la Communauté et le fabricant est etabli en
dehors de la Communaute.

- Chague importateur pour chaque produit cosmétigue importé, c'est-a-dire provenant d'un pays tiers, quil
met sur le marché.

L'importateur peut désigner comme personne responsable une personne établie dans la Communauté.
Cette personne doit &tre désignée par mandat ecrit et avoir accepté cette responsabilité par écrit.

- Le distributeur, lorsgu'il met un produit cosmétique sur le marché sous son nom ou sa marque ou lorsqu'il
modifie un produit déjd mis sur le marche de telle maniére que sa conformité aux exigences applicables
risque d'en étre affectée. La traduction pure et simple des informations relatives 4 un produit cosmétigue
deja mis sur le marche n'est pas considérée comme une modification de nature a affecter sa conformité aux
exigences du réglement cosmétique.

7* Quelles sont les obligations de la personne responsable 7

- Garantir pour chaque produit cosmétique mis sur le marché la conformité au réglement

La personne responsable garantit la conformité de chacun des produits cosmétiques mis sur le marché pour
lesquels elle est désignée aux dispositions du réglement cosmétique et s'assure quiils sont sirs pour la
santé humaine ; ceci conceme -

- la sécurité du produit conformément a l'article 3 du réglement cosmétique

- les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) conformément & Farticle 8 (voir point 14 de ce document)

- Févaluation de la sécurité conformément & Farticle 10 (voir point 25 de ce document)

- le dossier dinformation sur le produit (DIP) conformément & Farticle 11 (vair point 12 de ce document)

AMSM - avril 2014 3
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- léchantillonnage et l'analyse des produits cosmétiques conformément & I'article 12

- la notification & la Commission europésnne conformément & article 13 (voir point 15 de ce document)

- les substances listées dans les annexes du réglement : substances interdites, substances avec restriction,
substances autorisées de colorants, conservateurs et filtres ulfraviolets conformément & Farticle 14 [voir
point 10 de ce document)

- les substances classées comme Cancérogénes, Mutagénes ou toxiques pour la Reproduction, dites CMR
conformément & I'article 15 (voir points 10 et 23 de ce document)

- les nanomatéraux entrant dans la composition du produit cosmétigue conformement a Farticle 16 {voir
points 10 et 24 de ce document)

- les traces de substances interdites conformément a Farticle 17

- lexpérimentation animale conformément & Farticle 18 (voir point 19 de c2 document)

- I'étiguetage conformément & Marticke 19 (voir point 13 de ce document)

- les allégations concemant le produit cosmétique conformément a l'article 20 (voir point 20 de ce document)
-laccés du public & certaines informations prévues a Marticle 21

- la communication des effets indésirables graves conformeément & Farticle 23 (voir point 17 de ce document)
- Finformation sur les substances « en cas de doutes sérieux » sur leur sécurité conformément & Farticle 24.

La personne responsable doit éire en mesure de démontrer que le produit cosmétigue mis sur le marche
réepond aux exigences du réglement cosmétique.

Si la personne responsable considére que le produit auguel elle est associés n'est pas conforme aux
dizpositions du réglement cosmétique, elle doit prendre immédiatement les masures comectives nécessaires
pour metire en conformité ledit produit, le retirer du marché ou le rappeler selon le cas (arficles 5 et 25).

- Etre le premier interlocuteur des autorités compétentes des Etats membres
La personne responsable est linterocuteur des autorités compétentes. Elle détient en permanence le DIP &
la disposition de Fautorité compétente, 4 son adresse, celle-ci devant figurer sur 'étiguetage du produit.

- Informer les autorités compétentes des Etats membres (article 5 du réglement cosmétigue et article
L.221-1-3 du code de la consommation)

Si le produit cosmétigue présente un risque pour la santé humaing, la personne responsable en informe
immeédiatement les autorités compétentes des Etats membres ol le produit est commercialisé (ANSM et
DGCCRF en France) et celle de I'Etat membre ol est détenu le DIP. Elle deit fournir des précisions
notamment sur la non-conformité, les mesures comectives adoptées et les actions engagées afin d'écarter
ce risque pour les consommateurs

Linfarmation de 'AMNSM se fait auprés de la Direction de la surveillance (DS) & ladresse électronigue
suivantes : cosmetovigilance@ansm.sante fr et l'information de la DGCCRF se fait conformément & I'Avis aux
opérateurs @conomigues sur la mise en place de I'obligation de signalement des risques et des mesures
prises-JORF du 11 février 2012.

- Coopérer avec les autorités compétentes des Etats membres (arficles 5 et 24)

A la demande des autorités compétentes des Etats membres, la personne responsable coopére avec ces
demigres pour toute mesure visant & éliminer les risgues posés par le produit cosmétigue auguel elle est
associée. Elle foumit & l'autorité compétente qui en fait la demande motivée foutes les informations et la
documentation nécessaires (article 5).

La personne responsable communique la liste de tous les produits cosmétiques dont elle est responsable
contenant une subsiance donnés

- en cas de doutes sérieux sur la sécurité de cette substance et

- sur requéte motivée de l'autorité compétente (ANSM etiou DGCCRF) gui a sur son marché un produit
contenant cette substance.

Elle indique la concentration de cette substance dans les produits cosmetiques.

- Communiquer les effets indésirables graves (EIG) a lautorité compétente de 'Etat membre o0 I'EIG
a eté constaté (ANSM en France) (article 23)

En cas d'effets indésirables graves (EIG), la personne responsable notifie sans délai -

- tous les EIG dont elle a connaissance ou dont on peut raisonnablement s'attendre a ce qu'elle ait
connaissance,

- le nom du produit permettant son identification spécifique,

- les mesures comectives prises, le cas échéant.

La déclaration des EIG se fait auprés de la direction de la surveillance de FANSM & ladresse électronigus
suivante - cosmetovigilance@ansm.sante. fr.
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- Identifier la chaine d'approvisionnement (article 7):

& la demande d'une autorité compétente, |a personne responsable doit idenfifier les distributeurs guislle
approvisionne en produits cosmétiques. Cette obligation s'appligue pendant une durées de 3 ans & compter
de la date de mise & disposition du lot auprés du distributeur.

- Communiguer des informations au public (article 21):

La personne responsable veille & ce gue les informations suivantes soient rendues facilement accessibles
au public, par des moyens appropries :

- la formule qualitative et quantitative du produit cosmétique, les informations quantitatives ne portant que
sur les substances dangersuses au sens de Farticle 3 du réglement (CE) n®1272/2008 du Parlement
eurcpéen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif & la classification, a Pétiguetage et & lFemballage des
substances et des mélanges (dit Réglement CLP).

- dans le cas de compositions parffumantes et aromatigues, le nom et le numeéro de code de la composition
ainsi que l'identité du foumisseur.

- les données existantes relatives aux effets indésirables et effets indésirables graves.

8° Quelles sont les obligations des distributeurs 7

- Vérifier les conditions de stockage et de transport (article 6)
Les distributeurs doivent verifier gue les conditions de stockage et de transport ne compromettent pas la
conformité au réglement cosmétique.

- Vérifier I'étiquetage, la langue, la date de durabilité minimale (article 6)
Ayvant de mettre un produit cosmétique & disposition sur le marche, les distributeurs doivent vérifier

1- la présence sur I'étiquetage -

- du nom ou de la raizon sociale et de I'adresse de la personne responzable
- du numéro de lot

- de la liste des ingrédients.

2- la présence d'une &tiqguette, d'une bande, d'une carte ou d'une notice jointe comportant les précautions
particuliéres d'emploi et la liste des ingrédients en cas dimpessibilité de faire figurer ces informations sur
I'emballage ou encore la présence d'un écriteau placé & proximité immédiate pour les savons, les perles de
kain et autres petits produits.

3 La langue {frangais) utiisée sur 'étiquetage.
4- |a présence de la date de durabilité minimale et vérifier que cette date n'est pas expirés.

- Ne pas mettre i dizposition un produit non conforme aux exigences du réglement (article &)
Un distributeur ne peut pas vendre un produit qu'il pense non conforme.

- 8'assurer que les mesures correctives ont été prises ou retirer ou rappeler le produit (articles & et
26), en cas de non-conformité au réglement cosmetigue.

- Informer immédiatement la personne responsable et les autorités nationales compétentes des Etats
membres ou ils ont mis le produit a disposition (AMNSM et DGCCRF en France), (article & du réglement
cosmétique et article L.221-1-3 du code de la consommation), =i le produit cosmétique présente un risque
pour la santé humaine. lls donnent des précisions notamment sur la non-conformite, les mesures correctives
adoptées et les actions engagées afin d'écarter ce risgue pour les consommateurs.

Linformation de I'AMNSM se fait auprés de la direction de la surveillance (DS) & ladresse é&lectromique
suivants - cosmetovigilancef@ansm. sante fr et linformation de la DGCCRF se fait conformément & ['Avis aux
opérateurs economiques sur la mise en place de I'obligation de signalement des risques et des mesures
prises-JORF du 11 février 2012

- Communiguer les effets indésirables graves (EIG) a 'autorité compétente de FEtat membre o 'EIG
a été constaté (ANSM en France) (article 23)

En cas d'effets indésirables graves (E1G), le distributeur notifie sans délai -

- tous les EIG dont il 2 connaissance ou dont on peut raisonnablement s'attendre & ce gu'il ait connaissance,
- k2 nom du produit permettant son identification spécifique,

- les mesures comectives prises, le cas échéant.
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La déclaration des EIG se fait auprés de la dirsction de la surveillance de FAMNSM & Madresse &lectronigue
suivante - cosmetovigilancei@ansm.sante. fr.

- Coopérer avec les autorités compétentes des Etats membres (articles 6 et 7)

Les distributeurs doivent coopérer avec les autorités compétentes (4MNSM et DGCCRF en France) a la
demande de ces demiéres:

- pour toute mesure visant & éliminer les risgues posés par un produit guils ont mis sur le marché, en
particulier en fournissant a l'autorité gui en fait la demande motivée, les informations et la documentation
nécessaires, dans une langue compréhensible, pour démontrer la conformité aux exigences relatives &
I'&tiquetage, la langue et la date de durabilité minimale (article &),

- pour lidentification de la chaine d'approvisionnementiobligation de tragabilité (article 7), le distributeur doit
identifier le distributeur ou la personne responsable qui lui a foumni le produit ainsi que les distributeurs & qui
il @ fourni ce produit. Cette obligation s'appligue pendant une durée de 3 ans a compter de la date de mise a
digposition du lot du produit auprés du distributeur.

- Natifier par voie électronique auprés de la Commission certaines informations, avant la mise sur le
marché dans un Etat membre, d'un produit cosmétigus déja mis sur le marché d'un autre Etat membre et
pour lequel le distributeur traduit de sa propre initiative tout &lément de Pétiguetage pour s2 conformer a la
legislation nationale (article 13).

- Informer et communigquer a la personne responsable un certain nombre dinformations lorsgu’un produit
cosmétique a &t& mis sur le marché avant le 11 juillet 2013 mais n'est plus mis sur le marché & compter de
cette date et que le distributeur introduit ce produit dans un Etat membre aprés cette date (article 13).

9* Quelles sont les obligations pour mettre un produit cosmétique sur le marché en France 7
Les exigences actuelles concement notamment :

- La composition des produits cosmétiques (voir point 10),

- La constitution du dossier dinformation sur le produit cosmétique (DIP) (vair point 12),
- Les régles d'éfigustage sur le récipient et 'emballage (voir point 13),

- la notification & la Commission européenne (voir paint 15).

- La déclaration d'établissement auprés de I'AMSM (vair point 11),

- La fabrication (voir point 14),

Ces exigences relévent des obligations de la personne responsable telles gu'énoncées au point 7 de ce
document.

10° Quelles sont les régles relatives a la composition des produits cosmétiques 7

1 - Le choix des ingrédients contenus dans les produits cosmétiques doit &tre conforme aux annexes 11, 111,
I, W et W1 du réglement cosmétique (article 14 du réglement cosmétique).

En effet. afin de garantir leur sécurté d'emploi et de protéger la santé des consommateurs, la
reglementation prévoit des listes de -

- substances interdites (annexe |1}
- aubstances soumises & restriction (annexe 1)
- substances autorizées en tant que

colorants (annexe V),

conservateurs (annexe V) et

filtres ultraviolets (annexe VI).

Ces listes de substances sont consultables sur le site de la Commission européenne et sur le site de

I'gence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) en suivant les liens indiqués
au point 3 de ce document.

2 - L'interdiction de substances classées comme CMR, Carcinogénes/ Mutagénes! toxiques pour la
Reproduction (classification au sens du Réglement (CE) n®1272/2008 dit Réglement CLP) est explicitée par
I'article 15 du réglement cosmétique. Toutefois, I'utilisation de ces substances dans les produits cosmétiques
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peut faire 'objet de dérogations sous certaines conditions. Ces principes sont détaillés au point 23 du
présent document.

3 - Les produits cosmeétiques peuvent contenir des nanomatériaux. Le réglement cosmétigue a
infroduit des dispositions vizant 4 identifier et permettre I'évaluation des nanomatériaux ufilisés dans les
produits cosmétiques. Ces dispositions, précizsées dans I'article 16 du réglement cosmeétique, concement la
notification au niveau suropéen des produits cosmétigues contenant des nanomatériaux mis sur le marcheé
de I'Union européenne. La réglementation qui leur est applicable est détaillée au point 24 du présent
document.

11° Dois je effectuer une déclaration d'établissement auprés de PANSM 7

L'ouverture et I'exploitation de tout &tablissement de fabrication, de conditionnement ou d'importation, méme
a titre accessoire, de produits cosmétiques, de méme gue Fextension de activitéd d'un &tablissement a de
telles opérations, sont subordonneées a une déclaration auprés de I'ANSM (Direction de I'inspection).

Cette déclaration d'établissement auprés de I'ANSM est prévue & l'aricle L. 5131-2 du CSP. Chagque
&tablizsement situé sur le terrtoire frangais gui fabrigue, conditionne ou importe des produits cosmetigues
pour la premiére fois d'un &tat non membre de I'Union européenne ou non partie 4 FEspace économigue
européen doit se déclarer auprés de PANSM. Cette déclaration est & effectuer par chague &tablissement
concerné de I'entreprise, chacun disposant d'un numéro SIRET.

Cet article est en cours de modification, notamment en ce qui concerne la déclaration des établizssements
d'importation, afin d'adapter le CSP aux dispositions du réglement cosmétique.

En effet, depuis le 11 juillet 2013, limportateur (personne responsable ou personne désignée par lui comme
personne responsable) (arficle 4 du réglement cosmétigue) doit notifier & la Commission européenne, par
des moyens électroniques, un certain nombre d'informations pour chague produit cosmétique importé sur le
territoire européen (voir point 15). Les Autorités compétentes ont accés & certaines de ces informations.

Comptz tenu de ces dispositions, pour les Atablissements dimpaortation, la déclaration d'établissement
auprés de FPAMSM n'est plus exigés. En revanche, l'ouverture d'établissements de fabrication etlou de
conditionnement de produits cosmétiques reste subordonnée a une déclaration auprés de 'ANSM.

La notice explicative et le modéle type de formulaire de déclaration sont accessibles sur le site intemet de
FAMNSM, & Femplacement suivant :

http-/fwraew ansm.sante fiivarfansm_sitefstorageforiginal’application/ee 78 1740584264 7dS9bdEh20e998cc1 pd
f

Ces documents sont &n cours de mise a jour mais peuvent toujours &tre utilisés dans cette attente.
Pour toute guestion complémentaire sur ce point, contacter la Direction de I'lnspection & I'adresse suivante -

di@ansm.sante. fr, ou par téléphone au 01.55.87.39.55 le lundi de 10h00 & 12h30 et l2 mercredi de 14h30a
17h00.

12° Qu'est ce que le dossier d'information sur le produit cosmétique et que contient-il 7

Un dossier d'information sur le produit (DIP), formalisé et structuré autour du rapport d'évaluation de la
securité, doit étre &tabli, pour chague produit cosmétigue mis sur le marché, y compris les savons, les
echantillons gratuits ou produits cosmeétiques promotionnels...., conformément aux articles 10 et 11 du
réglemeant cosmétigue.

Le DIP doit étre tenu en permanence a la disposition de 'autorité compétente, a Fadresse de la personne
responsable qui figure sur I'étiguetage du produit.

Le DIP est conservé par la personne responsable pendant 10 ans & partir de la date a laquelle ke demier lot
du produit cosmétique a &t& mis sur le marché.

Son format peut &tre &lectronique ou autre comme le papier.
La langue dans laguelle les informations du DIP sont rédigées doit étre facilement compréhensible par les

autorités compétentes de I'Etat membre ol il est détenu. En France, ke frangais, langue officielle, est &
privilegier. L'anglais peut néanmoins éfre utilisé.
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Les exigences du DIF sappliguent également aux produits cosmétigues qui ont &té notifiés en vertu de la
directive T&/TG8/CEE, c'est-a-dire aux produits cosmeétiqgues mis sur le marché avant le 11 juillet 2013 et qui
sont toujours sur le marché aprés le 11 juillet 2013.

La personne responsable veille avant la mise sur le marché d'un produit cosmétique

- A ce que sa sécuritd soit évaluée sur la base des informations appropriées,

- & ce gu'un rapport sur la sécurité du produit cosmétigue soit établi conformément & I'annexe | du réglement
cosmétigue et

- & ce gue I'évaluation de la sécurité soit bien effectués par une personne ayant les qualifications et
l'experiise appropriees.

Elle veille ensuite & ce que ce rapport sur la sécurité soit actualisé en tenant compte des informations
complémentaires perinentes appanies aprés la mise sur le marché.

Le contenu du DIP est précisé a larticle 11 du réglement cosmeétique. Ce dossier comprend les
informations suivantes:

- une description du produit cosmeétique, incluant la formule qualitative et quantitative du produit, le nom
exact du produit, les noms de code, didentification ou de formule permettant d'identifier sans ambigiité le
produit et d'établir un lien clair entre le produit cosmétique et son DIP.

- le rapport sur la sécurité du produit cosmétique établi conformément & I'annexe | du réglement cosmétigue.
Son contenu est détaille au point 25 de ce document.

- une description de la méthode de fabrication et de conditionnement ainsi gqu'une déclaration de conformité
aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) visées & l'article 8. Cette description comporte notamment la
description des conditions de fabrication et de confrdle conformes aux BPF, ainsi que la durés de
conservation du produit et la méthode utilisée pour la déterminer.

La déclaration de conformité aux BPF, telle que présentés au point 14 de ce document, peut étre réalisée
par la personne responsable ou par un tiers.

- les preuves de I'effet revendigué lorsque la naturs ow 'effet du produit le justifie.
Toute revendication ou allégation est étayee et justifiee.

- les données relatives aux expérimentations animales réalisées par le fabricant, ses agents ou fournisseurs
et relatives au développement ou a I'évaluation de la sécurité du produit cosmétique ou de ses ingrédients, y
compris toute expérimentation animale réalizée pour satisfaire aux exigences |&gislatives ou réglementaires
de pays tiers ou effectuée au titre d'une autre legislation ou réglementation (REACH. ).

Le DIP est & actualiser avec les informations pertinentes recueillies au fur et @ mesure de la vie du produit.

13° Quelles sont les régles d'étiquetage des produits cosmétiques 7

Les regles d'etiqguetage du récipient et de lemballage de chague unité de produit cosmétique figurent &
l'article 19 du réglement cosmétique.

Le recipient et l'emballage de chagque unité de produit cosmeétique mis a disposition sur le marche, a titre
gratuit ou onéreux, doivent comporter de maniére lisible, clairement compréhensible et indélébile, dans
lafles) langue{s) nationale{s) ou officielle(s) de FEtat concemé, les mentions suivantes :

-1. Le nom ou la raisen sociale et 'adresse de |a personne responsable établie dans la Communaute

Ces mentions peuvent étre abrégées 3 condition quelles permettent didentifier cette personne et son
adresse.

Si plusieurs adresses sont indiquées, celle ou la personne responsable tient a disposition des autorités de
contrdle le dossier d'information sur le produit st mise en &vidence (soulignés par exemple).

-2 lLe pays d'orgine des produits lorsquiils sont importés, o'est--dire provenant d'un pays tiers & 'Union
Européenne

-3. Le contenu nominal, en masse ou en volume, au moment de leur conditionnement, sauf pour -

+ les emballages contenant moing de 5 gr ou moins de 5 mil de produit,
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* les échantillons gratuits,

* les produits présentés sous forme d'unidoses,

+ |es produits pré-emballés contenant un ensemble de piéces pour autant gue le nombre de pigces soit
mentionné sur ce préemballage ou =i ce nombre est facile & déterminer de Pextérieur ou si le produit
n'est habitugllement commercialisé qu'a l'unité.

-4. La date de durabilitté minimale ; c'est la date jusgu'a laguelle le produit cosmétigue, conservé dans des
conditions appropriéss, continue @ remplir sa fonction initiale et reste sir pour la santé humaine. Elle est
obligatoire pour les produits dont la durabilité n'excéde pas 30 mois.

Cette date ou lindication de 'endroit de étiquetage ol elle figure est précédés du symbaole E ou de la
mention « 4 ufiliser de préférence avant fin ».

Cette date doit &tre clairement mentionnés et se compose, dans I'ordre, du mois et de Fannés (ex -
07/2013), ou bien du jour, du mois et de l'année (ex : 06/07/2013).

En cas de besoin, les conditions dont le respect permet d'assurer la durabilité indiqués, sont galement
mentionnéss.

-5, La durée d'utilisation aprés guverture ou « Période Aprés Cuverture (PAQ) », obligatoire sur I'étigustage
uniguement pour les produits dont la durabilité minimale est supérisure & 30 mois.

Il s'agit de la durée dutilisation pendant laguelle le produit est sir aprés ouverture et peut &tre utilisé sans
dommages pour le consommateur.

Cette periode est indiguée par un symbole représentant un pot de créme ouvert, suivi de la durée
dutilisation (exprimés en mois et/ou années).

Si la perinde est indiquée en mois, elle peut étre mentionnée par un nombre suivi par ke mot « mois » ou par
l'abréviation « M » gui comespond & « Menses », mois en latin

P

A titre d'exemple, le symbole =¥ signifie que le produit cosmétigue s=e conserve 12 mois aprés son
cuverture.

Cette mention ne figure pas sur les produits -
* dont la durabilité minimale est inférieure a 30 mois ;
« pour lesquels il n'y @ pas de risque de détéroration (ex : eau de parfum) ;
+ dont le condiionnement ne nécessite pas une ouverture pour que ces produits soient utiisés (ex : les
sprays) ;
* ayant vocation & n'étre utilisés qu'une seule fois (ex - les unidoses).

Des recommandations relatives a 'estimation de |a période aprés ouverture sont publiges sur le site intermet
de FANSM & Femplacement suivant :

hitp-ifansm.sante _friactivites/Surveillance-du-marche-des-produits-cosmetiques/Periode-apres-ouveriure-
PAOoffset)y1#paragraph_2195

-6, les précautions particuliéres demploi, et au minimum les conditions d'emploi et averissements
indiguées dans les annexes Il & VI, ainsi que déventuelles indications concemant des précautions
particuligres & obsenser pour les produits cosmétiques & usage professionnel.

En I'abzsence de place suffisante, elles doivent étre reportées sur une nofice, une étiquette, une bande, une
carte jointe ou attachée au produit. Dans ces cas, le wnmmmat&u;_,blest renvoyé soit par une indication
L 4

abrégee, soit par un symbole figurant sur le récipient ou Pemballage : 4

-7. Le numeéro de lot de fabrication ou la référence permettant Iidentification de la fabrication.
Cette indication peut ne figurer que sur 'emballage si les dimensions du produit cosmétique sont réduites.

-5. La fonction du produit (créme hydratante, aprés-shampooing, ...}, sauf si cela ressaort de la présentation
du produit.
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-9, La liste des ingrédients dans I'ordre décroissant de leur importance pondérale (quantité) av moment de
leur incorporation dans le produit. Cette liste est précédée du mot «ingrédientss (voir |2 glossaire au point
7).

Cette liste peut figurer uniquement sur 'emballage ou en cas dimpossibilité pratiqgue sur une notice, une
etiquette, une bande ou une carte jointe ou attachée au produit. Dans ce demier cas, le consommateur est

renvoye soit par une indication abrégée, soit par un symbole sur l'emballage

Les parfums et les compositions parfumantes et aromatiques et leurs matiéres premigres sont mentionnés
par le mot "parfum” ou "aroma”. De plus, [a présence de substances dont la mention est exigée en veriu de
la colonne intitulée « Autres » de FAnnexe |l est indiqués dans la liste des ingrédients en plus des termes
« parfums = ou « aroma = |l 3'agit dindiquer dans la liste la présence d'une ou de plusieurs substances
parmi les 26 substances parfumantes, identifiées comme susceptibles d'entrainer des réactions allergiques
de contact chez des personnes qui y sont sensibles, et ce, quelle que =oit =a (leur) fonction dans le produit,
s'il contient plus de :

+ 10 ppm (0,001%) de chacune de ces 26 substances parfumantes, pour les produits non rinces ;
+ 100 ppm (0,01%) de chacune de ces 26 substances parfumantes, pour les produits rincés.

Les ingrédients en concentration inférieure & 1% peuvent ére mentionnés dans le désordre aprés ceux dont
la concentration est supérisure & 1%.

Les colorants (autres que ceux destinés & colorer les cheveux ou le systéme pileux du visage sauf les cils)
peuvent &tre mentionnés dans le désordre aprés les aufres ingrédients. lls sont désigneés soit par leur
numéro, soit par leur dénomination. Pour les produits cosmétigues décoratife, tels gue les produits de
maquillage, mis sur le marche en plusieurs nuances de couleur, 'ensemble des colorants utilizés dans la
gamme peut &tre mentionné, & condition dy ajouter les mots - "peut contenir” ou le symbaole "+/-7.

Les ingrédients sont mentionnés selon leur dénomination commune figurant dans un glossaire des
dénominations communes des ingrédients &tabli par la Commizsion et publié au joumnal officiel de 'Union
eurcpeenne. |l s'agit genéralement de leur dénomination INCI (Intemational Momenclature of Cosmetic
Ingredients). En Fabsence de dénomination commune, les ingrédients sont mentionnés selon une
nomenclature reconnue.

Tout ingrédient présent sous forme dun namomatérau doit étre clairement indiqué dans la liste des
ingredients. Le nom de lngrédient est suivi du mot « nano » entre crochets.

Dans le cas du savon et des peres pour ke bain aingi que d'autres petits produits, lorsgul est impossible
pour des raisons pratiques de faire figurer la liste des ingrédients sur une etiguette, une carte ou une notice
jointe, la liste des ingrédients doit figurer sur un écriteau placé a proximité immédiate du récipient dans
lequel ke produit cosmétique est propose a la vente.

Enfin, dans certains cas, étiguetage peut comporter des mentions particuliéres relevant d'autres
reglementations comme par exemple pour les genérateurs d'aérosols contenant des composés
inflammables.

14° Quelles sont les obligations en termes de fabrication 7

La fabrication des produits cosmétiques st réalisée en conformité avec les Bonnes Pratiques de Fabrication
(BPF) conformément a l'article 8 du réglement cosmeétigue.

La personne responsable doit attester de la conformité aux Bonnes Pratigues de Fabrication vizées a larticle
B du réglement cosmeétigue. Cette déclaration de conformité peut étre réalisée par elle-méme ou par un tiers
et doit se trouver dans chague DIP de chague produit cosmeétique.

Le respect de ces BPF est présumé dés lors gue la fabrication et le conditionnement sont effectués
conformément & la norme harmaonisée NFE EM 150 22716 dont les références sont publiées au JOUE C123/3
du 21442011

Cette nomme qui fixe des lignes directrices relatives aux bonnes pratiqgues de fabrication des produits
cosmeétiques peut étre obtenue auprés de FAFMOR: hitp:fwww . afnor.org
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15° En quoi consiste la notification a la Commission européenne 7

La notification & la Commission européenne conceme la personne responsable etfou les distributeurs. Elle
nécessite, dans certaing cas, une interaction entre la personne responsable d'un produit cosméatique et le
digtributeur de ce produit.

-1. Avant la mise sur le marché d'un produit cosmétiqgue, la personne responsable doit transmetire a la
Commission européenne un certain nombre dinformations sur le produit dans le cadre de la nofification. La
notification & la Commission européenne s'effectue par voie électronigue sur un & portail = dédié aux
produits cosmétiques commercialisés au sein de F'Union européenne (article. 13).

Les autortés nationales compétentes ainsi gque les centres anfipoison ont accés d certaines informations
transmises par la personne responsable dans le cadre de cefte notification, les formules &tant uniquement
accessibles aux centres antipoison.

Les informations a foumnir sont les suivantes :

- la catégorie du produit cosmétique et son ou ses nom(s) commercial{aux) complet(s)

- le nom et I'adresse de la personne responsable (physigue ou morale) ol le dossier dinformation sur le
praduit (DP1) est tenu & disposition des autorités compétentes

- le pays d'origine si le produit est importe

- 'Etat membre dans lequel le produit doit &tre mis sur le marché

- les coordonnées d'une personne physique & contacter en cas de nécessité

- en cas de présence de substances sous forme de nanomatériaux, leur identification et les conditions
d'exposition raisonnablement prévisibles

- le nom et le numero CAS ou CE des substances CMR de catégorie 14 ou 16

- la formulation cadre

Si l'une de ces informations change, la personne responsable foumit sans délai une mise & jour.

La personne responsable doit en outre communiguer
- Fétiquetage original
- la photographie de Femballage si elle est lisible.

Les informations transmises aux autorités compétentes pourront étre utilisées a des fins de surveillance et
d'analyse du marché ainsi que d'évaluation et diinformation des consommateurs.

Ln manuel dutilisation desting aux utilisateurs du portail européen de nofification (CPMNP) est disponible &
l'adresse suivante :
httpfec_europa euw/consumers/sectors/cosmeticsfiles/pdifcpnp_user_manual_fr pdf.

Conformement & Farticle 16 du réglement cosmeétique, la personne responsable doit notifier les produits
cosmétigues contenant des nanomatériaux & la Commission européennea (CE), six mois avant leur mise sur
le marché, sauf =ils ont d&ja &t& mis sur le marché par la méme personne responsable avant le 11 janvier
2013 {voir point 24 de ce document).

LIn manuel d'utilisation spécifigue pour la notification sur le CPNP des produits cosmétigues contenant des
nanomatériaux est dizponible a 'adresse suivante :

hitp-iiec europa.ew/consumers/sectors/cosmeticafiles/pdifcpnp 16 user manual en.pdf

-2. La notification deoit &tre effectuée par les distributeurs lorsquils mettent a disposition dans un Etat
membre un produit cosméatique déja mis sur le marché d'un autre Etat membre et quils traduisent de leur
propre initiative tout &lément de I'étiquetage afin de se conformer a la legislation nationale.

Les informations & foumnir sont les suivantes :

- la catégorie du produit cosmétique

- 3on nom dans 'Etat membre d'origine et son nom dans I'Etat membre ol il st mis & disposition
- Etat membre dans lequel le produit est mis a disposition

- 2es nom et adresse

- le nom et l'adresse de la personne responsable ol le DIP est tenu & disposition.

Si 'une des informations change, le distributeur foumnit sans délai une mise a jour.

ANSM - avril 2014 11

Rapport d’Expertise 69 Réf : CIVAL N° 2013-1419




Nathalie Padée

Decterr ey H‘narmacie RAPPORT FINAL MULON

Consell

-3. La communication doit étre effectuée par le distributeur auprés de la personne responsable lorsgqu'il
introduit dans un &tat membre un produit cosmétique aprés le 11 juillet 2013 alors que ce demier a été mis
sur le marché avant cette date mais n'est plus mis sur le marché & compter de cette date par la personne
responsable.

Les informations & foumir & la personne responsable par le distributeur sont les suivantes :

- la catégorie du produit cosmétique

- zon nom dans 'Etat membre d'origine et son nom dans 'Etat membre ol il st mis & disposition

- ['Etat membre dans leguel le produit est mis & disposition

- ses nom et adresse.

Sur la base de ces &léments, la personne responsable devra réactualiser la mise a jour de sa nofification
sans délai.

Si l'une des informations change, la personne responsable foumnit sans délai une mise a jour.

16° Dois-je faire une déclaration de la formule du produit cosmétique aux centres antipoison 7

Mon, la déclaration de la formule aux centres antipoison n'est plus necessaire. En effet, les centres
antipoison ont accés aux informations fransmises par la personne responsable sur le portail européen de
notification, CPNP.

17° Quelles sont les obligations a respecter aprés la mise sur le marché d'un produit cosmeétique 7

Les obligations & respecter aprés la mise sur le marche d'un produit cosmétigue sont notamment -

1- la déclaration des effets indésirables graves (article 23)

- La personne responsable et les distributeurs, doivent déclarer, sans délai, 8 lNautorité compétents de I'Etat
membre ou I'effet indésirable a été constaté ('AMSM pour la France)

- tous les effets indésirables graves (EIG) dont ilz ont eu connaissance ou dont on peut raisonnablement
='attendre a ce qu'ils aient connaissance

- le nom du produit cosmétique concemé

- ainsi que les mesures comectives prises, le cas échéant.

L'article 2 du réglement cosmétigue définit Meffet indésirable grave (voir Glossaire en point 27).

Dies lignes directrices pour la nofification des EIG ont été publiées par la Commission suropéenne. Elles sont
dizponibles & ladresse suivante :

hitp-/fec europa.ewconsumersisectors/coasmeticafiles/pdifsuelaue fr pdf

hitp-ifec_europa. ew'consumersésectors/cosmeticefiles/pdifsue reporting quidelines en.pdf

Un formulaire spécifigue de déclaration ainsi gquiune notice explicative sont également disponibles pour les
personnes responsables et les distributeurs en suivant ke lien ci-dessous :
hitp-ifec_europa.ewconsumersisectors/cosmeticafiles/pdifaue_formi_a_en pdf
hitp-ifec.europa.euw/consumers/sectorsicosmeticsfiles/pdiisue form a guide en.pdf

Ces documents sont également dizponibles sur |2 site intemet de FANSM & I'adresse suivante
hitp-ifansm.sante. f'Mediatheque/Publications/Formulaires-et-demarches-Produits-cosmetigues

Ces informations seront transmises immeédiatemeant par 'ANSM aux autorités compétentes des autres Etats
membres ainsi gu'a la personne responsable en cas de communication par un distributeur.

L'ensemble de ces informations pourra étre utilisé par les autorités compétentes & des fins de surveillance et
d'analyse du marché, ainsi que d'évaluation et diinformation des consommateurs.

La personne responsable et le distibuteur peuvent également déclarer a P'ANSM les autres effets indésirables
dont ilz ont connaissance (article L.5131-5 du CSP).

- En outre, les consommateurs et les utilizateurs professionnels peuvent déclarer & lFagence fout effet
indésirable faizant suite & V'utilisation d'un produit cosmétique, ainsi les effets susceptibles de résulter d'un
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mésusage (aricle L.5131-5 du CSP). A cette fin, FANSM met a leur disposition un formulaire specifique,
dizponible sur son site & 'adresse suivante : hitp:fansm sante fiProduits-de-sante/Produits-cosmetiques.

- Par ailleurs, les professionnels de santé doivent déclarer, sans delai, & '&ANSM les effets indésirables
graves, consécufifs 4 l'utilisation d'un produit cosmétique. lls peuvent déclarer les aufres effets indésirables
dont ils ont connaissance ainsi gue les effets susceptibles de résulter d'un mesusage (article L.5131-5 du CSP).
A cette fin, FAMSM met & leur disposition un formulaire spécifigue, disponible sur son site & I'adresse
suivante - hitp/anam.sante fifProduits-de-sante/Produits-cosmetiques

2- la déclaration des ventes

Line déclaration de ventes des produits cosmétiques a été introduite par la loi n® 2011-1906 du 21 décembre
2011 de financement de la sécurité sociale pour 2012. De caractére obligatoire, cette déclaration est prévue
par l'article L. 5121-18 du CSP. Elle doit étre remplie par les redevables de la taxe sur les produits
cosmétigues (Art. 1600-0 P du code général des impdts), c'est-d-dire par les personnes qui réalisent la
premiére vente en France de produits cosmeétigues. Elle doit étre adressée & 'ANSM au plus tard le 31 mars
de Fannée en cours. Les modalités de cette déclaration sont accessibles 4 I'adresse suivante

httpzfansm.sante_frf Activites/Taxes/Declaration-des-ventes/{offseti
ou
hitp-/fansm.sante friMediatheque/Publications/Formmulaires-et-demarches-Produits-cosmetigues

3- L'obligation de signalement des risques et des mesures prises

En application des articles 5 et 6 du réglement cosmétique et de Particle L.221-1-3 du code de la
consommation, les opérateurs professionnels deivent, dés gu'ils en ont connaissance, informer les autorités
compétentes (DGCCRF et ANSM en cas de risque pour la santé humaine),des risques présentés par les
produits destinés aux consommatsurs gu'ils ont mis sur le marché en indigquant notamment.les actions quils
ont enganées afin d'écarter ces risques (cf. Avis aux opérateurs &conomiques sur la mise en place de
l'obligation de signalement des risques et des mesures prises-JORF du 11 février 2012).

Linformation de FPANSM se fait auprés de la direction de la surveillance (DS) de 'ANSM & l'adresse
suivante - cosmetovigilance@ansm.sante. .

18° Quels sont les diplomes requis pour mettre sur le marché un produit cosmétique 7

Des dipldmes sont nécessaires pour la personne en charge de I'évaluation de la sécurité (évaluateur de la
securite) du produit cosmetigue. En effet, Faricle 10 du réglement cosmeétique prévoit que I'évaluation de la
sécurité du produit cosmétique doit Etre effectuée par une personne fitulaire d'un dipldme ou d'un titre
sanctionnant une formation universitaire d'enseignement en pharmacie, toxicologie, médecine ou dans une
discipline analogue ou une formation reconnue équivalente par un Etat membre.
Aucun dipldme particulier n'est désormais requis pour la personne responsable.

19° L'expérimentation animale est elle autorizée pour les produits cosmétiques 7

Mon. L'article 18 du réglement cosmétique interdit les opérations suivantes, réalisées afin de satisfaire aux
exigences du réglement cosmetique :

- la mise sur k& marché des produits cosmétigues dont la formulation finale a fait Fobjet dune
expenmentation animale au moyen d'une méthode autre quune méthode altemative,

- la mise sur le marché des produits cosmétigues contenant des ingrédients ou des combinaisons
d'ingrédients ayant fait I'objet d'une expérimentation animale au moyen dune methode autre guune
méthode altemative,

- la réalization dans la Communauté européenne d'expénmentations animales portant sur des produits
cosmétiques finis,

- la réalisation dans la Communauté européenne d’expérimentations animales portant sur des ingrédients ou

combinaisons dingrédients aprés la date & lagquelle de telles expérimentations doivent &tre remplacées par
des methodes alternatives validées.
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Dans des circonstances exceptionnelles, lorsque la sécurité d'un ingrédient existant dans la composition
d'un produit cosmétigus suscite de graves préoccupations, un Etat membre peut demander & la Commission
d'accorder une dérogation aux interdictions. Cette demande doit comporter notamment une evaluation de la
situation.

La Commission européenns a publié une communication concemant linterdiction de I'expérimentation
animale et Finterdiction de mise sur le marché dans le secteur des cosmétigues et faisant le point sur les
méthodes de substitution & I'expérimentation animale. Ce document est disponible en suivant le lien ci-
dessous :

hitp:ifec_europa.ew'consumers/sectors/cosmeticsffiles/pdifanimal testing/com _at 2013 frpdf

La majorité des ingrédients utilisés dans les produits cosmétigues sont des ingrédients utilisés egalement
dans de nombreux autres produits de consommation et produits industriels pour lesquels Fexpérimentation
animale peut constituer une exigence dans le cadre de la réglementation en vigueur applicable au secteur
CONCEME.

Selon cette communication, les données obienues & partir d'expérimentations sur animaux effectuées dans
le cadre du respect de législations ne s'appliguant pas aux cosmetiques pourraient servir a I'évaluation de la
sécurité des produits cosmétigues dans la mesure ol elles sont pertinentes et conformes en matigre de
gualité des données.

20° Quelles allégations peut comporter un produit cosmeétique (article 20)7

Un produit cosmétique ne peut pas &tre présenté comme ayant des propriétés curatives ou préventives &
l'egard des maladies humaines, le produit relevant dans ce cas de la définition du meédicament par
présentation au sens de article L. 5111-1 du code de la santé publique (CSP).

Protection du consommateur contre les allégations trompeuses

Les allégations concemant I'efficacité ou d'aufres caractérstigues des produits cosmétigues ne doivent pas
Etre trompeuses pour les consommateurs.

Ainsi, les allégations sous forme de textes, de dénominations, de margues, dimages et autres signes sur
Il'étiquetage, pour la mise a disposition sur le marche et la publicité ne peuvent étre utilisées pour attribuer
aux produits cosmétiques des caracténstigues ou des fonctions guils ne possédent pas.

Plan d’action de la Commission et critéres communs

La Commission en collaboration avec les Etats membres a établi un plan d°action relatif aux allégafions et a
adopté une liste de critéres communs justifiant Iutilisation d'une allégation.

En juillet 2016 au plus tard, la Commission présentera un rapport sur Futilisation des allégations sur la base
des critéres communs. Si ce rapport conclut que les allégations ne respectent pas les critéres commung, la
Commission prendra les mesures appropriées en coopération avec les Etats membres pour en garantir le
respect.

Le réglement (UE) N* 655/2013 de la Commission du 10 juillet 2013 établizsant les critéres communs
auxquels les allégations relatives aux produits cosmeétigues doivent répondre pour pouvoir &tre ufilisées (dit
« réglement allégations ») fixe ces critéres communs et des lignes directrices les explicitent. Ces documents
sont disponibles en suivant les liens suivants

http:feur-lex europa_eu/l exUriSenilexUrSern. do?uri=0J:L:2013:190:0031:0034:FR:PDF
http-liec_europa.eu/consumersisectors/cosmeticelfiles/pdiiguide req claims en.pdf

Les critéres communs retenus par la Commission et détaillés dans le réglement allégations sont les
suivants :

- conformité avec la legislation

- veraciteé

- éléements probants

- sincérité

- &quité

- chioix en connaissance de cause.

La personne responsable veille & ce que le libellé de chague allégation soit conforme awx critéres communs
de l'annexe | du réglement allégations et concorde avec les documents attestant I'effet allégué dans le
dossier dinformation du produit (DIP). Ainsi les allégations sont &tayées et justifiées par des études ou des
données figurant dans le dossier d'information sur le produit cosmétigue.
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Allégation relative a absence dexpérimentation animale

La personne responsable ne peut signaler sur 'emballage du produit ou sur tout document, notice, Atiquette,
bande ou carte, Fabsence dexpérimentations réalisées sur des animaux que si le fabricant et ses
foumnisseurs

- n'ont pas effectué ou commandité de telles expérimentations pour le produit cosmétigue fini, son prototype
ou les ingrédients le composant

et

- n'ont utilizé aucun ingrédient ayant &t& testé par d'autres sur des animaux en vue du développement de
nouveaux produits cosmétiques.

217 Les produits cosmétiques sont ils contrdlés 7

Les Etats membres surveillent la conformité au réglement cosmétique par des contriles effectues sur les
produits cosmétiques qui sont mis sur ke marché (article 22).
llz effectuent des controles appropriés des produits cosmeétigues et des opérateurs economigues.

lls peuvent notamment :

- examiner le dossier d'information du produit (DIF)

- effectuer des vérifications physiques

- effectuer des conirdles en laboratoires sur la base d’eéchantillons pertinents.

llz surveillent &galement la conformité aux principes des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF).

En France, la surveillance du marché des produits cosmétiques est assurée conjointement par FTANSM et la
DECCRF (Direction Générale de la Concurmence, de la Consommation, et de la Répression des Fraudes)
gui mutualisent leurs interventions dans le domaine de linspection et des contrdles en laboratoire. Ces
contriles de marché permettent la vérification des obligations applicables prévues par les textes, la
verification des conditions de fabrication et Ia réalization de contréles en laboratoire par les senvices de l'une
etiou Mautre selon les spécificités et les compétences techniques de chacune afin doptimiser lintervention
publique.

22" Est-ce que je peux utiliser des huiles essentielles dans des produits cosmétiques 7

Les huiles essentielles (HE) sont des substances qui peuvent étre utilisées dans les produits cosmétigues
sous certaines conditions. En effet, les substances entrant dans la composition des produits cosmétigues,
doivent faire I'objet d'une évaluation de la sécurité pour la santé humaine, cette dernigére démontrant qu'aux
concentrations utilisées dans le produit, les substances ne posent pas de risque pour la santé humaine.
Cette évaluation du risque st &ablie notamment en tenant compte de la structure chimique des substances,
de leur profil toxicologigue général et de leur niveau d'exposition, ainsi gue des caractéristiques spécifiqgues
des zones corporelles sur lesguelles le produit sera appligué ou de la population a laquelle il est desting.
Cependant, la spécificité des HE généralement constituées de mélanges complexes de substances peut
necessiter de faire appel @ des methodologies adaptées. LANSM a publié @ cet égard deux documents sur
les HE.

Ainsi FANSM a émis des recommandations relatives -

- aux criteres de qualité des huiles essentielles :
hitp-fiansm sante frivariansm_site/storage/original/application/857257 7841F10b168654e 1ac94b60e3fb pdf

- alévaluation du rizgue lié a l'utilisation des huiles essentielles dans les produits cosmétiques :
hitp-ffansm.sante frivarfansm _site/storagel/original/applicationd'59948 5607 aeld9abfac31 3b7 194 3d61 2. pdf

Il est important de souligner que certaines huiles essentislles, au vu de leurs proprités pharmacologiques et
de leur concentration peuvent amener & qualifier les produits qui les contiennent de médicaments par
fonction au sens de l'arficle L. 5111-1 du TSP, une activité pharmacologique significative étant incompatible
avec la définition du produit cosmétigue. De méme, des allégations thérapeutiques peuvent conduire &
gualifier le produit de medicament par présentation, comme précisé au point 1 du présent document.

Il convient de rappeler que c'est & la personne responsable de metire en ceuvre les moyens nécessaires
pour s'assurer de Fabsence de risgue pour le consommateur.
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23° Un produit cosmétique peut il contenir une substance CMR 7

Larticle 15 du réglement cosmétique, paragraphes 1 et 2, sur les substances Cancérogénes, Mutagénes et
Reprotoxiques (substances CMR) s'appligue depuis le 1er décembre 2010.

Afin d'assurer un niveau de protection élevé pour la santé humaine et l'environnement, les substances
chimigues dangersuses sont classées selon trois catégories (14, 1B, 2) en fonction de leur danger en
mafiére de cancérogénicitdé, mutagénicité et reprotoxicité. Ces substances sont classées par le réglement
(CE) n®1272/2008 du Parement européen et du Conzeill du 16 décembre 2008, relatif a la classification, a
'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges modifiant et abrogeant les directives
E7/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le réglement (CE) n®1207/2006 dit « Réglement CLP ».

Dians |2 cadre du réglement cosmétique, les substances CMR (14, 1B et 2) sont interdites automatiqguement
sans inscription en annexe 11 sur la liste des substances interdites. Des dérogations & cette interdiction sont
possibles -

- les substances CMR classées 2 peuvent étre ufilisées & condition d'avoir fait Fobjet d'un avis
favorable du comité Scienfifigue de la Sécurité des Consommateurs (CS5C); elles sont alors inscrites en
annexes sur les listes des substances autorizées ou soumises & reatriction.

- les substances CMR classées 1A ou 1B, a fitre exceptionnel, peuvent éfre utilizées sous réserve de
respecter quatre conditions cumulatives, & savair :

= une conformité aux prescriptions relatives a la sécurité des denrées alimentaires ;

» une absence de substance de substitution appropriée ;

= un usage particulier & une catégorie de produits, avec une exposition déterminés ;

= un avis favorable du CSSC jugeant leur ufilisation comme s(re dans les produits cosmétiques et ce,

en tenant compte d'une exposition globale a partir d'aufres sources, ainsi gu'en accordant une
attention particuligére aux groupes de population vulnérables.
Elles sont alors inzcrites en annexes sur les listes des substances autorisées ou soumises & restriction.
A cet dgard, PAMSM a publig en juin 2012 un rappel des régles relatives & Fufilisation dans les produits
cosmétigues de substances classées cancérogénes, mutagénes et toxiques pour la reproduction qui peut
&tre consulté en suivant le lien ci-dessous -
http-ffansm.sante. friactivites/Surveillance-du-marche-des-produits-cosmetigues/Reglementation/{offeet)/3.

24° Un produit cosmétique peut il contenir des nanomatériaux 7

L'article 16, paragraphe 3 deuxiéme alinéa du réglement cosmétigue, concernant les nanomatériaux
s'appligue depuis le 11 janvier 2013.

Les dispositions de Iarticle 16 ne s'appliguent pas aux nanomatériaux utilisés comme colorants, filtres
ultraviolets ou agents conservateurs qui sont réglementés par l'article 14 relatif aux restrictions concemnant
les substances énumérées dans les annexes, sauf spécification contraire.

En plus de la notification prévue par Faricle 13 du réglement, la personne responsable doit nofifier les
produits cosmétigues contenant des nanomatériaux a la Commission européenne (CE), six moiz avant leur
mise sur le marché, sauf 8'ls ont d&ja &t& mis sur le marché par la méme personne responsable avant le 11
janvier 2013. Dans ce cas, ils ont été nofifiés a la Commission par la personne responsable entre le 11
janvier 2013 et be 11 juillet 2013.

Cette obligation de notification ne s'applique pas aux produits cosmeétiques contenant des nanomatériaux qui
sont conformes aux dispositions de Fannexe 1l (liste des substances soumises & restriction).

Dans le cadre de la nofification, la personne responsable doit fournir au mininmum -

- lidentification du nanomatériau, y compris son nom chimigue (IUPAC) et autres nomenclatures
telles guiindiguées au préambule des annexes 11 & V1.

- la specification du nanomatériau, v compris la taile des particules et les proprietés physiques et
chimiques.

- une estimation de la quanfité de nanomatériau contenue dans les produits cosmétiques destinés &
&tre mis sur le marché chague année,

- le profil toxicologigue du nanomatériau,

- les données relatives a la sécurité du nanomatériau, lifes & la catégorie du produit cosmétique dans
lequel il est ufilisé,

- les conditions d'exposition raisonnablement prévisibles.
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Lin manuel d'utilisation spécifigue pour la nofification sur le CPMP des produits cosmétigues contenant des
nanomatériaux est disponible & 'adresse suivante :
http-ffec_europa. euw/consumersfsectors/cosmetics/files/pdifcpnp 16 user manual en.pdf

Ces informations peuvent éfre notifiées par une personne (physique ou morale) désignée par &crit par la
personne responsable qui en informe la Commission européenne (CE).

Il est & noter que lorsque la Commission émet des doutes sur la sécurité d'un nanomatérau, le CSSC
[Comité scientifigue pour la sécurité des consommateurs) peut étre amené a donner son avis sur la sécurité
dudit nanomatériau. Le CSSC donne sonm aviz dans un délal de & mois suivant la demande de la
Commission. Lorsque des données nécessaires sont manquantes, la Commission demande & la personne
rezponsable de fournir ces données dans un délai explicitement mentionné et le CSSC rend son avis dafinitif
dans les & mois suivant la fourniture des informations complémentaires.

En tenant compte de l'avis du CSSC, et lorsqu'il existe un risque potentiel pour la santé humaine, y compris
loraque les données sont insuffisantes, la Commission peut soumettre & restriction Mutilization de lingrédient
sous forme nanomatériau ou linterdire.

On distingue deux situations découlant de ces disposifions -
- Les produits mis sur le marché avant le 11 janvier 2013 doivent étre notifies a la Commission entre
le 11 janvier et le 11 juillet 2013.
- Les produits destinés & étre mis sur le marche aprés le 11 janvier 2013 pourront 'étre & partir du 11
juillet 2013, & mois aprés leur notification sous réserve de la procédure d'évaluation éventuslle
évoquée précédemment.

Par ailleurs, d'un point de vue national, un dispositif de déclaration des substances a I'état nanoparticulaire
{https:fwww.r-nano.frif) est entré en vigueur le 1% janvier 2013. Il permet de déclarer les substances & I'état
nanoparticulaire produites, importées, distribuées, ou formuléss, et ce, conformément aux arficles L. 523-1 &
L. 523-5 du Code de l'environnement. Les premiéres déclarations couvrinont les substances a I'état
nanoparticulaire fabriguées, importées etlou distribuées pendant Fannée 2012,

C'est une specificité frangaise, obligatoire, et gui exige une déclaration annuelle des substances a I'état
nanoparticulaire.

Applicable & tous les secteurs de lindustrie, elle conceme aussi le secteur des produits cosmétiques et
s'applique & tout producteur, importateur, ou distributeur de nanoparticules.

Des informations sont disponibles sur e site du Ministére de FEcologie -

http-ffwaw developpement-durable gouv friMG/pdfiIFAQ 11012013 pdf.

25° Comment constituer le rapport sur la sécurité et évaluer la sécurité d'un produit cosmétique 7

Le rapport sur la sécurité du produit cosmétique doit &tre &tabli conformément a l'annexe 1 du réglement
cosmetigue. Les lignes directrices, en vue d'aider les petites et moyennes entreprises a I'élaboration de ce
rapport, sont dizponibles a 'adresse suivante :

hitp:feur-lex europa ew| exUriSenil exUrServ do?uri=0J- -2013:315:0082:0105-FR:POF.

Le rapport sur la sécurité comporte deux parties distinctes et au minimum les informations suivantes :

Partie A : Informations sur la sécurité du produit cosmetigue

La partie & est destinée & collecter les données nécessaires pour prouver la sécuritd du produit. Les
informations doivent permettre & la personne chargée de 'évaluation de la sécurité de clairement &tablir et
quantifier, sur la base des dangers mis en évidence, les risgues gquun produit cosmétiqgue peut présenter
pour la santé humaine.

-1. La formule gualitative et guantitative du produit
La formule qualitative et quantitative du produit cosmétigue, v compris lidentité chimique des substances
(nom chimique, INCI, CAS, EINECS/ELINCS =i possible) et leur fonction prévue sont indiguées.

Ainsi chague matiére premiére, a 'exception des matiéres naturelles complexes, doit étre décomposée et
chagque substance présente dans la matiére premiére doit tre mentionneée, identifie et quantifiée avec
mention des pourcentages. Les substances identigues sont ensuite regroupées pour calculer les
pourcentages totaux.

Les allergénes présents, par exemple dans les huiles essentielles ou les parfums, sont indiqués.
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En ce qui conceme les parfums et les compositions parfumantes et aromatiques enfrant dans la composition
d'un produit cosmétique, les informations fournies sont les suivantes - leurs noms, leurs numéros de code
indigués par leur fournisseur, ldentité de ce demier.

- 2. Les caractéristigues physiguesichimigues et données de stabilité du produit cosméatigue

Les caraciérstigues physiques et chimigues des substances ou des mélanges ainsi gue du produit
cosmétique sant fournies.

Ainsi les spécifications physico-chimiques de substance (comme par exemple la masse moléculaire, la
solubilité, la pureté, _..) et de chagque matiére premiére sont fournies accompagnées des références des
méthodes de contrdle. |l en est de méme pour |2 produit cosmétique.

Les données de la stabilité du produit cosmétique dans des conditions de stockage raizonnablement
prévisibles sont également fournies, notamment la méthode de détermination, les essais réalisés en
conditicnnement inerte et commercial, ...

Les données justifiant le choix de la PAQ, lorsqu'elle ='appligue, sont foumies.

- 3. La gualité microbiglogigue

Les spécifications microbiologiques de la substance ou du mélange et du produit cosmétique sont indiquées.
Une attention particuliére doit étre portée aux produits utilizés sur des parties sensibles du corps comme le
contour des yeux, les mugueuses, une peau lésée, ou chez des populations spécifigues comme les enfants
de moins de 3 ans, les personnes agées ...

La gualité microbiclogigue des matidéres premiéres et la connaissance du niveau initial de contamination sont
particuliérement importantes car elles conditionnent la qualité microbiclogique du produit fini. En outre, ces
informations sont essentielles pour démontrer 'efficacité du systéme de conservation et justifier la durabilité
minimale et la durée d'ufilisation du produit fini aprés ouverture.

La description des spécifications microbiclogiques des matiéres premigres, notamment pour celles qui sont
susceptinles d'étre facilement contaminées, comme par exemple les mélanges & base d'eau, doit figurer
dans le DIP.

Les résultats du challenge test pour la conservation sont fournis, |2 cas échéant.

Ainsi, |2 DIP contient les spécifications microbiologiques, 1a justification de la réalisation ou non des tests, et
les résultats des tests réalises.

-4 Les impuretés, traces. et informaticns concemant le matériau d'emballage

Les données a fournir permettent d’évaluer si le produit cosmétique contient des substances qui n'ont pas
&té volontairement ajoutées et qui pourraient avoir une incidence sur sa sécurité. Elles concement

- la pureté des substances et des mélanges,

- en cas de présence de substances interdites sous forme de fraces, les &léments prouvant guelle est
techniguement inévitable, ainsi que

- les caractéristigues pertinentes du matériau d'emballage, notamment sa pursté et sa stabilité, dans la
mesure ol des substances peuvent migrer de l'emballage vers la formulation.

Ainsi la présence dimpurstés, v compriz pour le matériau d'emballage, et de fraces, notamment de
substances interdites doit étre évaluée et cetie évaluation doit figurer dans le DIP.

Selon Iarticle 17 du réglement, une trace est une petite guantité d'une substance interdite présente non
intentionnellement dans le produit cosmeétique. Elle peut provenir :
- des impuretés issues des ingrédients,

- du processus de fabrication,

- du stockage,

- de la migration de I'emballage.

+

La présence de ces fraces peut étre évalués au regard des spécifications et du procédé de synthése de
chague matiére premiére etiou d'analyses physico-chimigues des impuretés potentielles dans les matiéres
premiéres et le produit fini 2i nécessaire.

L'évaluateur de la sécurité du produit doit justifier que la présence de ces fraces est inévitable et que le
produit reste sir pour la santé humaine conformément & I'article 3 du réglement.

Les données sur Pemballage doivent notamment permeftre & Févaluateur de la sécurité d'évaluer les

éventuelles interactions entre le produit cosmeétiqgue et son emballage et les risques liégs au matérau
d'emballage.
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- 5. L 'ufilisation normale et raisonnablement prévisible

La descrption des conditions d'utilisation normales et raisonnablement prévisibles est essentielle pour
permettre 'évaluation de Mexposition au produit cosmeétigue.

L'utilisation normale et prévisible reléve d'un raisonnement qui est justiié, en particulier a la lumiére des
avertissements et autres explications figurant dans I'étiquetage du produit.

- 6. L'exposition au produit cosmétique

Les données dexposition au produit cosmétique sont notamment les suivantes -

- le type de produit {rincé ou non...)

- le ou les sites d"application, la ou les zones d'application,

- la guantité de produit appliquée,

- la durée et la fréquence d'utilisation,

- la ou les voies d'exposition normales ou raisonnablement prévisibles,

- la ou les populations visées (usage professionnel ou non, et les différentes catégores de population
doivent étre précisés). || convient de tenir compte également de I'exposifion potentielle d'une population
specifique (enfants, enfants de moins de 3 ans, femmes enceintes...),

- Fincidence de la granulométrie sur I'exposition.

La possibilité d'une exposition secondaire par des voies autres que celles résultant d'une application directe
devrait également étre prise en compte (par exemple, Finhalation involontaire de sprays, Fingestion
involontaire de produits pour les [&vres).

Une attention particulidre est accordée & foute incidence possible sur Pexposition due & la taille des
particules.

Pour les calculs de I'exposition au produit cosmétigue, il peut &tre fait référence aux lignes directrices du
comité scientifique pour la sécurité des consommateurs (CSSC) place auprés de la Commission
européenne, intitulé « The SCCS'S notes of guidance for the testing of cosmetic substances and their safety
evaluation, 8™ revision ».

- 7. L'exposition aux substances

Les données relatives aux substances contenues dans le produit cosmétique pour les effets toxicologiques
appropriées compte tenu des informations figurant au point 8, sont fournies.

Le calcul de I'exposition aux substances conceme chacune des substances que le produit cosmétigue
contient.

- 8. Le profil toxicologigue des substances

Le profil toxicologigue de chaque substance contenue dans le produit cosmétigue est essentiel pour &valuer
la s&curité du produit cosmeétigue. Il est requis pour tous les effets toxicologiques perfinents, notamment -
- la toxicité aigle

- imitation et comosivité

- Fimritation cutanée et des mugueuses (oculaire)

- la sensibilisation cutanée

- Fabsorption cutanés/percutanés

- la toxicité & doses répétées

- la mutagénicité, génotoxicité, cancérogénicité et reprofoicité

- la toxicité photoinduite en cas d'absorption Y.

Toutes les voies d'absorption toxicologiques importantes sont examinées ainsi que les effets systémigues.
L'ahsence de ces considérations doit &tre dliment justifidée.

Les données des tests sur animaux réalisés aprés les dates d'application des interdictions de mise sur le
marché du 11 mars 2009 et du 11 mars 2013 ne peuvent étre utilizées pour I'évaluation de la sécurité des
produits cosmeétiques. Néanmoins, Fexpérimentation animale clairement motivée par le respect de
legislations, autres que la l&gislation cosmétigue ne serait pas considérée comme ayant été effectuée afin
de satisfaire aux exigences du Réglement cosmétique.

A partir de ces données, la marge de sécurité basee sur une NOAEL (dose sans effet nefaste observe) est

calculee.
Line attention particuliére doit &tre accordée & toute incidence possible sur le profil toxicologique résultant
- de la taille des particules y compris les nanomatériaux

- des impuretés des substances et des matiéres premiéres utilisees
- de llinteraction des substances.
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Les sources des données sont indiquées.

- 9. Les effets indésirables (El) et effets indésirables graves (EIG)

Toutes les données de cosmétovigilance, effets indésirables et effets indésirables graves, quel que sait le
niveau dimputakilité, pour le produit cosmétigus ou le cas échéant pour d'autres produits cosmétigues sont
fournies. Ceci inclut les données statistigues (voir également point 17 de ce document).

- 10. Les informations sur le produit cosméetigue

Toute autre information pertinente est indiqués. Ce sont, par exemple, des études cher des volontaires
humains ou des résultats confimés et justifiés d'évaluation de risques réalizés dans d'autres domaines
pertinents.

Chacun des éléments mentionnés en partie A porte lndication de la date & laguelle il a &té &tabli. Toute
modification de ces informations fait l'objet d'un rectificatif daté.

Partie B : Evaluation de |a sécurité du produit cosmétique

La partie B du rapport contient I'évaluation effective de la sécurité du produit. Dans son raisonnement, la
personne chargée de l'évaluation de la sécurité est tenus de prendre en considération tous les dangers
signalés pour le produit ainsi gue 'exposition 4 ce demier.

La partie B comprend :

-1. Conclusions de I'évaluation
Indication relative a la sécurité du produit cosmétique au regard de Farticle 3 du réglement cosmetique.

-2, Avertissements et instructions d'utilisation figurant sur I'Stiguette
Indication de la nécessité & faire figurer sur I'étiqguette des avertissements particuliers et les instructions
d'utilisation conformément a Iarticle 19 paragraphe 1 point d du réglement cosmétique.

-3. Raizonnement

Il constitue Messentiel de Févaluation de la sécuritd. L'évaluation de la sécurité doit &tre réalisée au cas par
cas pour chague produit cosmétiqgue distinct et résulter de Pevaluation par un expert des donnees
dizponibles. La personne en charge de I'évaluation de la sécurité doit veiller & disposer de foutes les
informations dont elle a besoin, doit verifier la pertinence de ces données et justifier 'absence de données
requises dans la partie A =i elle considére qu'elles ne sont pas pertinentes ou nécessaires.

Le raisonnement scientifigus aboutissant a la conclusion de I'dvaluation indigués doit &tre expliqué. Cette
explication repose sur les informations de la partie A. Une évaluation spécifique est réalisée pour les
produits cosmétiqgues destinés aux enfants de moins de 3 ans et des produits destinés exclusivement &
I'hygigne intime.

Le cas echeant, des marges de securité sont évaluées et analysées.

En termes d'évaluation du risgue, il mexiste pas de méthodologie opposable. Cependant des lignes
directrices existent, telles que :

Les lignes directrices du comité scientifique pour la sécurité des consommateurs (CSSC) place auprés de la
Commission européenne, relatives aux essais sur les ingrédients cosmétiqgues et & I'évaluation de leur
securitd, sont publiées & 'adresse suivante -
hitp:fiec_europa.ewhealth/scientific_committeesiconsumer_safety/docsfsces_s_006 pdf

Des recommandations aux fabricants ou aux responsables de la mise sur le marché relatives a I'évaluation
de la s&curité pour la santé humaine d'un ingrédient ou d'une combinaizon d'ingrédients & usage cosmétique
sont également publiees sur le site de FAMSM a l'emplacement suivant

hitp-/fansm.sante frivarfanam_site/storageloriginal/application'@457812810ca24fbba18fdbec08afdfa_pdf

DFautres recommandations sont également disponibles & I'adresse suivante
http-ffansm.sante friMediatheque/Publications/Recommandations-Produits-cosmetiquesscos
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La securité du produit cosmeétique doit étre réévaluée régulierement et actualisée, notamment gquand de
nouvelles données toxicologiques ou conclusions scientifiques sont dizsponibles, quand la formulation ou les
specifications des matiéres premiéres ont changé ou en cas d’apparition d'effets indésirables.

-4 Réferences de la personne chargée de 'évaluation et approbation de la partie B
- Hom et adresse de la personne chargée de I'évaluation de la sécurité.

- Preuve de la qualification de la personne chargée de I'évaluation de la sécurité.

- Date et signature de la personne chargée de I'évaluation de la securité.

267 Quels sont les risques auxguels je mexpose si je ne respecte pas la réglementation 7

- En cas de non respect de la réglementation relative aux produits cosmétigues, des sanctions pénales sont
prévues aux articles L. 5431-2 & L.5431-9 du C5SP (loi n® 2014-201 du 24 février 2014 portant diverses
dizpositions d'adaptation au droit de I'Union eurcpéenne dans le domaine de la sants.

Ainsi, par exemple, sont sanctionnés pénalement (deux ans d'emprisonnement et 30 000 euros d'amende)
les faits -

- de ne pas procéder a la déclaration d'établissement prévue & lFarticle L. 5131-2 du CSP ou de ne pas
communiguer toute modification des &éléments consfitutifs de cette déclaration,

- de ne pas respecter les obligations de nofification & la Commission européenne conformément aux articles
13 (paragraphes 1 et 2), et 16 (paragraphe 3) du réglement cosmétique,

- de mettre sur le marché un produit cosmétigue qui n'est pas conforme aux régles relatives aux substances
prévues & Particle 14 et aux paragraphes 1 et 2 de article 15 du réglement cosmétique

- de ne pas signaler a FANSM, sans délai et par tout moyen, tous les effets indésirables graves.

Sont également sanctionnés pénalement (un an d'emprizonnement et 15 000 euros damende), les faits

- de ne pas tenir & disposition des autorités de conirdle, a 'adresse indiguée sur I'dtiquetage, le dossier
prévu & Farticle 11 du réglement cosmeétigue ou de mettre a disposition un dossier gui ne comporte pas les
mentions obligatoires prévues par le paragraphe 2° de l'article 11 du réglement cosmétigue,

- de ne pas transmettre & I'ANSM, malgré la mise en demeure, I'une des informations mentionnées & l'article
24 du réglement.

Est puni de 15000 euros d'amende |2 fait de mettre sur le marché un produit cosmétigue dont le récipient ou
l'emballage ne comporte pas 'une des mentions prévues a Farticle 19 du réglement cosmetigue.

Il convient d'ajouter que FANSM peut, en veriu des dispositions de l'article L 5312-1 du CSP suspendrs ou
interdire les activités mentionnéss a cet aricle, comme par exemple la fabrication, Pimportation, la
distribution, la mise sur la marché, d'un produit cosmétique.

L'ANSM peut suspendre ces activités soit pour une durée ne pouvant pas excéder un an en cas de danger
ou de suspicion de danger soit jusgu'a la mise en conformité de ce produit & la réglementation gui lui est
applicable. ou les interdire en cas de danger grave ou suspicion de danger grave pour la santé humaine.

- Le fait de ne pas adresser a AMSM, au plus tard le 31 mars de 'annés en cours, la déclaration
mentionnés & lMarficle L. 5121-18 du CSP est puni de 45000 euros d'amends et le fait d'adresser une
déclaration incompléte ou inexacte est puni de 25 000 euros d'amende (article L.5421-6-3 du CSP).

277 Glossaire

AMNSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

CSSC : Comité scientifigue pour la sécurnité des consommateurs.

DGCCRF : Direction Générale de la Concumence, de la Consommation et de la Répression des Fraudes.
DIP : Dossier dinformation sur le produit.

Effet indésirable : L'effet indésirable est d&fini comme une réaction nocive pour la santé humaine imputable

a lutilisation normale ouw raisonnablement prévisible d'un produit cosmeétigue (article 2 du réglement
cosmétique).
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Effet indésirable grave : L'effet indésirable grave est défini comme « un effet indésirable enfrainant une
incapacité fonctionnelle temporaire ou permanente, un handicap, une hospitalisation, des anomalies
congénitales, un risgue vital imméadiat cu un décés » (article 2 du réglement cosméatique).

Ingrédient : Un ingrédient est défini comme toute substance ou mélange utilisé de fagon intentionnelle dans
le produit cosmétiqgue au cours du processus de fabrication. Toutefoig, ne sont pas considérées comme
ingrédients

*les impuretés contenues dans les matieres premigres utilizées ;

des substances technigues subeidiaires utilizées dans le mélangs lors de la fabrication maiz ne ze
retrouvant pas dans la composition du produit fini {article 19 du réglement cosmétique)

Mélange : Un mélange ou une solution composé de deux substances ou plus (arficle 2 du réglament
cosmétique).

Hanomatériaux - un matériau insoluble ou biopersistant fabriqué intentionnellement et se caractérisant par
une ou plusieurs dimensions externes, ou une structure interne, sur une echelle de 1 a 100 nm (définition en
cours de révision).

Substance : Un élément chimique et ses composés a I'état naturel ou obtenus par un processus de
fabrication, ¥ compris tout acldltf nécessaire pour en preser\.'er la stabi Irte et toute impureté résultant du
processus mis &n aeuvre, mais a Fexclusion de tout solvant qui peut tre séparé sans affecter la stabilite de
la substance ou modifier sa composition (article 2 du réglement cosmétique).

Substance CMR : substance Cancérogéne, Mutagéne et toxique pour la Reproduction.

28" Contacts

Pour toute question réglementaire, contacter la direction en charge des affaires juridiques et réglementaires
de F'ANSM : dajri@ansm.sante.fr.

Ou

la DGCCRF - Bursau des produits et prestations de santé et services a la personne @ Tel 01 44 97 29 24-
Bureau-5Bi@daccrf finances.gouv.fr

Pour toute guestion technigue, contacter la direction en charge des produits cosmétigues (DMTCOS) de
FAMNSM & Fadresse suivante : dmtcos@ansm_sante fr ou la direction des contrdles au 04 6706 46 .00.

Pour toute question relative aux effets indésirables, contacter la direction en charge de la surveillance (DS)
de FANSM & Fadresse suivante - cosmetovigilance@ansm sante fr

Pour toute question concemant la déclaration d'établissement ou toute guestion technigue concemnant les
BFF, contacter la Direction de inspection & I'adresse suivante : dif@ansm_sante fr_

ANSM - avril 2014 22

Rapport d’Expertise 80 Réf : CIVAL N° 2013-1419




Nathalie Padée

Deeer e Pharmacie RAPPORT FINAL

MULON
Consell

ANNEXE 11:

MODELE DE DECLARATION D'ETABLISSEMENT COSMETIQUE A

L’ANSM

Déclaration des établissements de fabrication ou de conditionnement
de produits cosmeétiques
Article L.5131-2 du code de ja santé publigue
(Une déclaration par établissement)

Date de la déclaration (jour/mois/annéeg) ................ ) Foeeeeeesens
Il s'agit* : d'une premiére déclaration [] d'une modification de déclaration[]

1. Identité du déclarant

O e PPBTNOIN T e

Qualité du déclarant 1 ..

Adresse :

Code postal - .o

2. ldentite de I'établissement

2.1 Activité de I'établissement*
Fabrication [] Conditionnement [ ]

2.2 Nom et coordonnées de I'établissement concerné par la déclaration :

Numéro SIRET de I'établissement (COMPOSE de 14 ChIffTES) ©uom oot e eemeeae et ee s e en

2.3 Personne qui dirige I'établissement :
MNom —......

Téléphone - oo TElEcopie -

2.4 Entreprise a laquelle appartient I'établissement :

Forme juridique de 'entreprise* : EURL [ SARL[] SA[] SA5S[] Aulre (Pretiser).....ocoeeeeceeee e e
Dénomination sociale de Fentreprige (Mom JURdIQUE] T

Mo oMM Al BTl Y 8 U e e et oo n e e e

Adresse du siége social

N etnomde la mue o

Code postal ... Ville : ...

Téléphone: . TRIECOPIE &

Boite postale......._...

Numéro SIREN de lentreprise (composé de 8 chiffres) &

“Cocher |a case comespondante
ANSM - 2015 v ansm. sante.fr DQFR-PGFE1E
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3. Liste indicative des categories de produits cosmetiques fabrigués ou conditionnés

Catégories de produits Fabriqués Conditionnes

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

Masgues de beauts

Fonds de teint (liquides, pales poudres)

Poudres pour maquillage, poudres a appliquer aprés le bain, poudres pour
Ihiygiénie comporells

Savons de toilette, savons déodorants

Parfums, eaux de toilette ot eaux de Cologne

Préparations pour bains et douches (sel, mousses, huiles, gels)

Depilatoires

Déodorants &t antiperspirants

Colorants capillaires

Produits pour Fondulation, le défrisage et la fixation des cheveux

Produits de mise en plis

Produits de nettoyage pour les cheveux (lotions, poudres, shampoings)

Produits d'entretien pour la chevelure (lotions, crémes, huiles)

Produits de coiffage (lotions, lagues, brillantines)

Produits pour le rasage (savons, mousses, lotions)

Produits de maquillage =t démaquillage

Produits destinés a étre appliques sur les léwres

Produits d'hygiéne dentaire et buccale

Produits pour les soins et k= maquillage des ongles

Produits d'hygiéne intime extens

Produits solaires

Produits d= bronzage sans soleil

Produits permettant de blanchir la peau

Froduits antindes

4, Commentaires (autre information gue vous jugez utile de communiguer)

6. Date et signature de la déclaration

Je déclare que les informations de cefte fiche sont exactes.

B le (jourfmoisfannée). .4 4.
Signature
AMNSM - 2015 e ansm.sante. fr DOFR-PGFE18
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ANNEXE 12 :
MODELE DE DECLARATION DE COSMETOVIGILANCE

Le formulaire de déclaration est disponible a ke suivante :
http://ansm.sante.fr/Declarer-un-effet-indesiraitdre-declaration-concerne-

un-autre-produit-de-sante/Votre-declaration-coneem-autre-produit-de-
sante/Votre-declaration-concerne-un-produit-cosime

L'ANSM S'informer Décisions Activités Dossiers Publications Services Déclarer un effet indésirable E
Produits de santé

Accuell > Déclarer un eff... > Votre déclarati... > Votre déclarati... > Votre déclaration concemne un produit cosmétique
=

N 00
€ précédent Q’
Votre déclaration concerne un produit cosmétique

Vous étes un industriel (distributeur ou responsable de la mise sur le marché)

Télécharger
- SUE Form A (28/10/2013) M) (128 ko) (version anglaise)

« Formulaire EIG A (28/10/2013) @ (118 ko) (version francaise )

= Guide de la commission européenne pour la notification des EIG (28/10/2013) "."i]
(103 ko)

Le transmettre dans les plus brefs délais a I'ANSM
= Fax : 01 5587 42 60
= Email : cosmetovigilance@ansm.sante.fr
= Courrier :
ANSM

Direction des Dispositifs médicaux thérapeutiques et des cosmétiques
143-147 Boulevard Anatole France
93285 Saint-Denis cedex

A la méme adresse se trouve les lignes directpoas la notification des effets

indésirables graves pour les produits cosmétigais)(

L’organigramme des scénarios de notification estiigant :
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Organigrammes des scénarios de notification

1. Réception initiale de 'EIG par le responsable ou le distributeur

Responsable

Distributeur

e =
«
’
.f
o 11 Formulaire 1"
,
P Formulair
’ AEB
Utilisateurs finaux /
21

Professionnels de la

sante Autorité nationale compétente

Formulaires

31 A&B

v

Autres autorités compétentes de |'UE

Utilisateurs finaux /
Professionnels de la santé

Formulaire EIG A: destiné aux responsables ou aux distributeurs qui notifient des EIG aux autorités

compeétentes

Formulaire EIG B: formulaire de transmission a compléter par I'autorité nationale compétente (et joint au
formulaire A pour fournir un résumé du cas et des suites données lors de la transmission des informations a

d'autres autorités compétentes de I'UE et au responsable):

- a envoyer aux autres autorités compétentes de I'UE lorsque la notification initiale émane du
responsable ou du distributeur (il est recommandé d’envoyer le formulaire au responsable aussi)
- a envoyer au responsable lorsque la notification initiale émane du distributeur.

La réception initiale de 'EIG par une autoritéioaale compétente est :
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Utilisateurs
finaux/Professionnels de la
santé

Responsable

F 3

1. Formulaire C

————————— » Autorité nationale compétente

2. Formulaire C

L 4

Autres autorités compétentes de I'UE

Formulaire EIG C: destiné aux autorités compétentes qui transmettent des EIG communiqués par des
professionnels de la santé ou des utilisateurs finaux a d’autres autorités compétentes et au responsable.

Formulaire ANSM de déclaration des EIG :

Voir ci-apres
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Formu laire-EIG-A:-NOTIFICATION-D'UN-EIG-A-L'AUTORITE-C DMF‘ETEHTE-‘“
PAR-LA-PERSONNE-RESPON SABLE-OU-LE-DISTRIBUTELR et ssmmssssmsasssssnassssssssrssens
{conformement-&-arficle 23 du-réglement (GE) 7™ 2232003 relatif sux prodults cosmefigues 1]
1
1
1)-Motification-du-caso 2)-Entrepriseo [+
Numéro-de-notification-de-T'entreprise: T O)-Distributeur-—-------------{]-Personne-responsableq |
Code-de'a l.ll:ﬂrll.:e -competente:-T R —
Type-de-notification: -]
O Initigle:---------{C)-De-suivi----{) Finale§ Adresse-et-coordonnées-de-a-personne-de Gontact: -
Date-de-réception-par'entreprise: jimmfaaaal
Date-d'envoi-3-l'autorits-compeatente:jiimm/aaaas
3)-Critéres-de-gravitec I
T -
[J-incapacité-fonctionnalle-temporaire-ou-permanente— [J-Anomalies-congénitalas ]
[J--Handicap — —+ — [J-Risque-vital-immédiat-§
[J-Hospitalisation — [J-Décéso
4)-Auteur-initial-de-la-notification: H)-Utilisateur-finalz [+
) -
O Consommateur] ;C-:lde:"‘"! u
[ Profezsionnal-de la-sant]) Age-{lors-de-lapparition-de-[EIG):#* *** Date-de-naissance:
CJ-Autre-(5 précisar):- #2221 1aaaa'||
Linformation-notifide a-t-elle-été-confirmée-par-un-professionnel- | Sexe:- {0 Femme-----—-{J-Homme---{J-Donnée-non-connue |
du-sectzurmédical?-[J-Oui  — -M .
u-sectzur-medical - [J-Oui O-Nonz Pays derdsidence: #5955

6)-Produit-suspect- T)-Description-de-I"effet-indésirable-grave-[EIG)= [+
T T -

.a]l-Dénnm ination-compléte-du-preduit-suspect-Y
1

Entreprise:; #3292

E:a1égurie-de-pn:|d uits: 32 ===

E\lumém-de |ot:FeEa=y

Mumeéra-de-la-notification: & *#=5q

:rl-l.ltiliEE.tin n-du-produity]
1I:la1|a-{!|a-la-|::r-emilélr-;-l.|1iIis-al:k:-n: R |

Fréguence-d utilisation:* == * = fois-

par® ** % fjour'semains/mois/annge) T

{0 O] Monq

Zone(s)-d'applcation-du-produit £ 279

Usage-professionnel;----

L'utilisation-du-groduit-a-t-elle-été-armétee? g
Date-d'arrét-de-lutiisation-du-produit:- T
c)-Réexposition-au-produit-suspecty]

E-F‘nsi‘ﬁve -~ - Mégative--[[]-Pas-de-réexposition-[J- Donnés-naen-
connuef

|

-dj-Autres-produits-cosmeétiques-suspects-utilisés-en-

-a]n-Ty pe-d'effet]]

1

--Pays-dans-lequel-est-apparuTEIG:-= * 25 5
--Date-d'apparition:-jji/mm‘azaa¥

-Délai-entre-le-début-de-Iutiisation-et- apparition-des-premisrs-
symptimes:- - - -{minutes/heuresfoursimois T
--Delai-entre-la-dernigre-utlisation-et'apparition-des-premisrs-
symptames:

#2922 [minut=s/heurssijours/mois)-T
--Signes/syrnptémes-notifiés: g

asaa n-1'

1

--Diagnastic-notifig-(le-cas-échéant);*= 2= =

1

bj-Localisation-de-I'EIGY

O Feau,zone{s)-concarnee(s):- ===

O Crane-—{J -Chevews -0 Yeus-[J-Dents—{J-OnglesT
) LéuresT

O Mugueuses-{a-specifier): #2229

) Autres-{3-specifier) £ =275

&-Elﬁ-da ns-la-zone-d'application-du-produit-§

1
) EIG-en-dehors -de-la-zone-d'apglication -du-produit-§
1

parallele: g T
-1 o
- |
T
1
Das nformations complémentaines peuvent-&ire joinies au-
documentformies au-paint-13)-a)-Expose desfalfsT
=
juillet-201 31
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Traitement-suivi-ou-mesure-prise-aprés-lhospitalisation:- =% = ==

1

c-d)-Anomalies-congénitales-(fe-caz-Schéant)

D-Délecté—ea-du rantla-grossesse ----DEvaI uation-d'un-expert-disponible-9

Consell

B)-Evolution-de-I'ElGides-ElGo [+

D 'Guél'iﬁl:ll'l P LE GaS é:\hé\aﬂr: '-\sﬂé‘?ﬁ]-Er'LE' dér;l'.némsal'm ;' Ila g‘ﬂ'é'ﬂ'fﬂ\.l?:" aaaa 1’ pad

O Amélioration-en-cours-------- ] Effets-ultérieurs-{séquelles)-----------{J-Persistanca-de leffet'des efets T

1

O Donnée-non-cannuey

[O-Autres: 292 #5g

9)-Autres-situations-a-prendre-en-comptez bed

O -cui---{)-Hon----{_]-Denn&e-non-connua-Si-oui,-spécifier: s

) Traitement(s)-&-prendre-en-compte: #2251

[ Utilisstion-concomitante-d'sutres-produits -(médicaments, -compléments-alimentsires, etc. - 35 55

o

10)- Dennées-medicales-pertinentesfanamnesen [

[ -&llergies-{&-=p&cifier):-* * ** *Prégizarla nafure ef-les-résultatz-d'éventuelz faste-anténsurs: - o

[=& & & 'DTl

[ Maladies-de-peau-(a-spécifier) - #5 = 9

1

[)-Autrejsi-maladie(s)-&-prendre-en-compte:# # 5 #359q

1

[} spécificités cutanées, -y-compris-le-phototype: # 52 #5g

[)-Autres{ parexempie, -conditions climatigues-ou-exposition-particuliéres)® ° 2 °°o

11)-Gestion-du-cas™ [+

a)-Traitement{s]-de-1"EIGT s

Meédicament-prascrit:-nom-du-preduit-{DCljo Dosen Duraeo o

T=eeeg TTerig TTereg o
-ﬁﬂ-ﬂﬂﬂn ﬂﬂ-ﬁﬂ-ﬂn ﬂﬂﬂ-ﬂ-ﬁn o
'D'Q-'D'D'Dn 'D'D'D'Q-'Dn 'D'D'Q-'D'Dn o

bi-Autre{s)-mesure(s]

Curée/détails-complémentaires: == = =5

1

c)-Gravité-de-l'effet-indésirableq]

c-1)-Incapacité-fonctionnelle-('= -caz-echaani)f]

Descrption:-* =555

Tl .

D-Eré-::i.aer-Ia-durée-d'une-é'.rentuelle ‘incapacité temporaire: - F T

O Evslustion-d'un-expart-disponibla:: s e e [O-Ceriificat-médical-disponible-]

[ Traitement-comecteur-de lincapacits fonctionnelle: =5 = 5

1

c-2)-Handicap-(le -caz-échéanf), praciser-le-06: 5 5 55 5q

Descrption:-* =555

[ -Evslustion-d'un-expert-disponible {J-Cartificat-m dical-disponibla-|]

c-3)-Hospitalisation-{ie-cas-échéant)

Curée-de-'hospitalisation: = * ** *Nom-et-adresse-de-|' établissement-hospitalier:- == * ==

Traitement-correcteur-dispensé-durant-Thospitalisation]

Medicameant-prescrit-Mom-du-preduit-{DC o Dosex Duréan o

TEriig Terrig Teriig -
ﬂdﬂﬂﬂuﬁn ﬂﬂd‘ﬂ-ﬂn ﬂﬂﬂ-ﬁﬂ-n o
OOOO-Db OOOO-Or OOOOO-n hul

‘Wersion:-11-juillet-20137
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L] Detectees aprés-laccouchement -

1
c-5)-Risgue-vital immédiat-(is-caz-Schéani)
Traiternent-af-mesures spécifiques:- =55 =

1

c-6)-Déceés-(le-caz-dchéant) 4

Digte:eworeemsesesesseeesDiggnostip F ¥ FFe s s s s seses s se s es s s ee e 22 2. M. Cerificat-médical-dizponibley]
1

o

12)-Examens-complementaires--2

1

D g D M- -Si-oui, -5péc'rﬁer: faaaay

1
[CITests-d'allergie]

1
[ Test{s)-cutané(s)-réalizé(s)-par-rapport-aulx)-produits)-cosmétigua(s ) suspect{s)-

1

Froduits]tesiélsm WMethodelz)-ulilizea(sm Zone-defesio Hesultaiza

aaaaa aaaaa aaaaa aaaaa

[ Testiz)-cutané(s)réalisé(z)-par-rapport-aux-substances-(ie-cas -Echéant, joindre-au formulaire Jes résuliats-
completz]]
1

[ sutre(s)-examen(s-supplémentaire(s)-(précizer, -en-incluant-les-rézultafz) 55 5 5 5
1
pal

[ -Autresrésultats-dedastsd'BIlEngio .. ... ..o o e e e e
1

12)-Resume-de-la-personne responsable-ou-du-distributeur>

a)-Exposé-des-faits]

'l-'l-'l-'l-'l-Tl

1

1

b)- Suivif]
seseeq

1

1

Specifier-le-numaro-d'identification -du-cas-donné-par-"autorité-compétente {le-cas-échéant): 1

1

n}-évaluatinn-de-l'im putabilitay

) Trés-vraisemblable----{]/raisemblable----{J-Possible- -] Douteuse----{J-Exclue -] Inédvsluahle]
1

d)-GestionT

Cet-ElG-g-t-il-d&ja-&té -notifié-a-une-sutorité compétente 7] -Oui----] Hon-- [} Donnée non-connuey
Si-oui. speécifier-guelle-était-cette-autorité-compétente; - =% = = 5

I'|

1

e)-Actions-correctrices |

h .Oui....... B D.Nun '5"‘:‘”'. EPE.GiﬁEr. aas "'51'
1

nnnnnrl

f)-Observationsy
1
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ANNEXE 13:
LA NOTIFICATION CPNP

Tout produit cosmétique doit faire I'objet d’unetification « CPNP » sur le site
de la Commission européenne avant sa mise surrtshenauropeen.

La Commission européenne a traduit le manuel encérs, il est disponible a
cette adresse :
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetiggiopex en.htm

Le portail de notification des produits cosmétigset®n 'article 13 du reglement
1223/2009 :

Cosmetic Products Notification Portal (CPNP)

Manuel d'utilisation

Ce manuel est destiné a tous les utilisateurs du CPNP.
Il explique les principales fonctions du CPNP.

Par«utilisateurs du CPNP» il'y a lieu d'entendre:

- Les Personnes responsables de I'industrie cosmétique et les utilisateurs agissant pour leur
compte — dénommées«personnes responsables»dans ce Manuel d'utilisation;

- Les Distributeurs qui mettent a disposition dans un Etat membre un produit cosmétique déja
mis sur le marché dans un autre Etat membre et traduisent, de leur propre initiative, tout élément
de [I'étiquetage de ce produit en vue de se conformer & la Iégislation nationale —
dénommeés«distributeursedans ce Manuel d'utilisation;

- Les Autorités nationales compétentes, chargées de la surveillance du marché, de l'analyse du
marché, de [I'évaluation et de [linformation des consommateurs concernant les produits
cosmeétiques — dénommeées«autorités compétentes»dans ce Manuel d'utilisation;

- Les Centres antipoison ou structures assimilées, lorsque de tels centres ou structures ont été
établis par les Etats membres — dénommés«centres antipoisonzdans ce Manuel d'utilisation.

Les lecteurs sont aimablement invités i faire part de toute remarque sur ce Manuel
d'utilisation a
sanco-cpnp@ec.europa.eu

Rapport d’Expertise 89 Réf : CIVAL N° 2013-1419



Nathalie Padée

[Dectevr en Pharmacie

RAPPORT FINAL

MULON
Consell

Schéma des applications d’identification pour l&firoation CPNP :

Personne physique = administrateur local

Notification des produits
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ANNEXE 14
SOMMAIRE DIP

Table des matiéres

Date

Mise a jour du document

Données administratives

Personne responsable

Coordonnées de I'établissement de fabrication et conditionnement

Déclaration d’'établissement & 'ANSM

Notification produit sur le portail CPNP

Partie | du DIP :

Présentation du produit

Partie Il du DIP :

Rapport sur la sécurité — Partie A

1 - Formule quantitative et qualitative du produit cosmétique

2 - Caractéristiques physiques/chimiques et stabilité du produit
cosmétique

3 - Qualité microbiologique

4 - Impuretés, traces, informations concernant le matériau
d’emballage

5 - Utilisation normale et raisonnablement prévisible

6 - Exposition au produit cosmétique

7 - Exposition aux substances

8 - Profil toxicologique des substances

9 - Effets indésirables et effets indésirables graves

10 - Informations sur le produit cosmétique
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Table des matieres (suite)

Date

Mise a jour du document

Partie Il du DIP :

Rapport sur la sécurité — Partie B

Evaluation de la sécurité pour la santé humaine par I'évaluateur

Partie Il du DIP :

Description de la méthode de fabrication

Déclaration de conformité aux BPF cosmétiques

Partie IV du DIP :

Preuves des effets revendiqués

Partie V du DIP :

Expérimentations animales

ANNEXES
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ANNEXE 15 :
Réglement N°655/2013 de la Commission du 10 juset3

11.7.2013 Journal officiel de FUnion européenne L 19831

REGLEMENT [UE] N° £53/2013 DE LA COMMISSION

du 10 iﬁ.lﬂet ik
érablissanr les criréres communs auxquels les allégarions relarives aux produits cosmériques doivent
répo pour pouvoir &tre utilisdes

(Texte prezentant de lincérec pour FEEE]

LA COMMISIION ELROTFEENNE
vu le eraisd sur le foncrionnement de [Union ewropéenns,

vu |e réplement (CE) n® 1227/2009 du Paremenr suropéen e:
du Comseil du 30 novembre 2009 reladf aux  produies
cozmétiqess (%), e notamment son amicle 20, paragraphe 2,
deuriéme alinga,

conzidéran: e qui muit:

(1) Les uilizareurs finaux définis & Paricle 2, paragraphe 1,
poine f), du réplemen: (CE} 0° 1223/2009 some
confroneés & de mukiples aliépations porane sur la fonc-
tion, le contenu er les effees des produits cozmétiques. Fu
fpard 3 la nde place guiocrupen: les  produits
:Esmériqms r;x::u Ia F\".ie di, ur:jginmrs ﬁ.r]:aux il
imporee de faite en sore que los informations qui lear
one tramsmmises par ces allépations soient wiles, compré-
hensibles er dignes de foi er quelier leur permeren: de

décider en conmaisance de cawse er choisir ez
produis gui cormesponden: le migux 3 leurs besoins e
amentes.

2} Les alléparions relstives aun produies cosmétgues servent
principalement 3 informer ler wrilimreurs finaux dec
caraceéristiques et qualifs des produiss. 1l Zapic de
moyens essenciels de différenciation des produies. Elles
comripuen: Egalement 3 stimuler limmovation et |2
CONCUrTencs.

(31 1 conviene déablir, 3 léchefon de 'Uniom, les criséres
communs auxquels une allégation se rapporan: 3 des
produits cormériques doir répondre pour pouvair éere
udlizée. D'éablizremen: de cricéres commans vize avan:
tout 3 paraneir un niveau élevé de ion des weilisa-
teurs Hnaux, notammen: conere les alléparions srom-
geu:s relatives & der produis  cosmériques. Cere

émarche commune i l'échelon de ['Union devrair épale-
ment favoriser [z convergence des mesures prises par lec
auroTivés compétenser des Fears membres ee prévenir les
dizorsions dans le marché ineérieur. Cewe cémarche
devraic palemens renforcer la coopération enere ler aueo-
rités nationales chargées de weiller & |z proteccion des
comommatenrs: en  application du  réplemen: (CE}
n® 2006/2004 du Parlement européen er du Comsell du
27 ocrobre 2004 reladf 3 la coopération entre les aurc-
rités magionaler charpées de vedler 3 Papplicaiion de la
lepiziarion en mariére de proecrion des conzommarsurs
i+Réglement rela:if 3 la coopéradion en masiére de prosec-
tion des consommateurss) Y.

(" JO L 342 du 22123009 p. 59
51 }0 L 384 du 9122004, p. 1
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Lareicle 20 du réglemen: (CE) n® 12132009 s'appliqus
aux produies relevane de la définition donnée au cerme
sproduit cosmétiques 3 Fardcle 2 de ce réplemen: Lec
critérer commumns ne sappliguen: donc que TH a &
ecdmé gue le produir concemé éeair effeceivemen: un
produir cosmétique [l appartient aux autorieds compé-
rentes nadonales er aum cours et mibunauy nasonaux
de dérerminer zu cas par cas guel cadre réglemencaire
est applicable

Il convien: que les critérer communs £appliquens zanz
préjudice de la direceive 200522 /CE du Parlement suro-
péen er du Conzell du 11 mai 2003 meladve aux
pratiques commerciales délovales des ensreprizes vis-i-
viz des consommarsurs dans le marché ineérieur ex modi-
fiane la directive 84/430)/CEE du Conzeil ex les direcrives
97/7)CE, 98/27(CE = 2002/55/CE du Perlemen: euro-
péen ex du Conzeil er [e régplement {CE) o 2004 2004
du Parlemen: européen et du Conzeil («directive sur les
pratiques commerciale: délovalesy (¥, de [z direcdve
2006/114(CE du Parlement evropéen et du Conzeil du
12 décembre 100 en marére de publicied mompeuss e
de publicité comparative {*), ee des aueres acees législanfz

de [Union applicables.

a3 rommunicadon des meszsper aux urilisaesurs finaur
doir tenir compre des diversivés sociale, fnguimigue ec
cubrurelle de J'[E:um toue en préservane linnovarion e
la compésitivies e linduserie suropéenne Celz ese en
accord avec les principes consacrés par la Cour de jusice.
Qui a éeabli 3 plusiewrs reprizer gue la capacisd d'une
dllépanion de tromper [e Consommateur e mEnTE
nosammene, aux aseawes de ce demier, compre tenu du
contexte et des circonzeances dans lesquels Iallégadion e
urilizée, dome les facesurs sociaux, culgerels ee linguis-
riques (L

[l convient que lec cridrer commun: parandssens le
respect des mémer principes danz toure [Union zans
pour auan: viser i définir e+ i précizer les [ibeliéc
pouvant esre wtilizés pour les allégadonz refaives aux
produits cosmétiques.

Pour que les crirdres communs sunquels les allégadions
relazives aur produics cosmétigues dofvent répondre ='ap-
pliquens & parvir de la méme dare que e réplemen: (CE)
n® 1313/2009, il convian: que = prézen: réglemen: Z'ap-
plique @ pareir du {1 juiller 2013

" FOL 149 do 1162005, p. 22

{4 10 L 376 du 27.112006. p. 2L
{*) Vair, par exemple, arrér rendu dans 'affaire C-220/9E, Eseee Laonder

Cosrneric:ﬂ_:n::uru, Rec T000, p FOD117, point 29,
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L 190/32 =] Journal officisl de FUnion suropéenne 11.7.2013

{9y Ler meseres prévues au  présemt réglemen: som: Article 2

conformes @ Taviz de comité permanene pour |es

produiss cosmédiques,
A ADOFTE LE PRESENT REGEEMENT:
Article premier

Le prézene rég]ement 51]:n|:||1|:]'3 ue aux aliépations sous [a forme de
texntes, de dénominationz, o marques, d'imapes ou d'aueres
signes fipurarifs ou aures anribuzne exphiciremen: ou impliciee-
mene des caraceérisigues ou foncrions au produir ee uelisées &
I'occasion de Iétiquetags, de 1z mise & dizposicion sur [e marchée
et de L3 publicied de produits cosméiques. [ fappligee 3 rours
allégarion, quels que soient e suppore ou ke rype doudl de

commercizlizatdon wilisg ler foncoons du produir allSpuées et
le public cible

Lz personne responsable visés 3 'amdcle 4 du réplemen:t (CE)
ip""'il.'lﬂﬂﬂ' veille & ce que le Ibellé de l'al]éga;ﬁgn relasive 4
Ipn:-duus cosmériques soit conforme aux crirres communs

étal:us i zrmexe 1 & concorde avec lez documenes amestan:

leffer allégué du produir cozmétique dans le dossier dinforma-
tion zur le produir visé 3 lamicle (1 du réplemene (CH

n® 1223/3009.

Article 3

Le prézent réplement enere en vigueur g joor suivane celuf de 2
publication au Joumal offidel de [Union auropéenne

Il applique 3 parsir du 11 juiller 2013

Le prézent réglement ese obliparoire d2ns rous sex £lémenes e direcesment applicable dans toue

Fear membre.

Fait 3 Bruxelles, le 10 juifles 2013,
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Par la Commizzsion
Lz présidenr
Joze Mamuel BARROSO
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ANNEXE 16

EXTRAIT DU PREAMBULE DU CAHIER DES CHARGES DU SYNIDIAT
S..M.P.L.E.S.

http://www.syndicat-simples.org/fr/Le-Cahierdes-@jes.html

— les cueillettes sont réalisées dans des zonesagtldes pollutions identifiables
et selon des techniques assurant le renouvelletiedatressource prélevé

— les plantes cueillies ou cultivées sont rigoueewent identifiées botaniquement
afin de donner toute sécurité pour l'utilisateur

— La récolte manuelle, I'absence totale de toutiqgs et toute substance de
synthése depuis la récolte jusqu'a la transformatie séchage a basse
température, la distillation lente, etc. sont autda spécificités qui font de la
gualité simples une qualité exceptionnelle et ragenpar les amateurs comme
par les professionnels depuis de nhombreuses années.

Plusieurs autres chartes s'en sont d'ailleursringjoiut comme ils se sont parfois
eux-mémes inspirés d'autres cahiers des chargegjuel celui de Nature &
Progrés, notamment pour l'avenant sur les transifitons cosmeétiques.

— Chaque producteur s’engage, au moins une foigrpa avoir été contrélé par
un producteur agréeé de sa région et a controlen&me un autre producteur. Ce
systéme d'autocontrble présente moins deux avantagains : les controleurs
sont de fait des professionnels pertinents et gmetment tres motivés pour
protéger la crédibilité de ce qui est leur properane
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