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Introduction

Les préoccupations liées aux substances controversées dans les produits cosmétiques se
sont peu a peu renforcées depuis les années 2000. Certaines substances sont pointées du
doigt par les médias et les applications mobiles de décryptage des compositions
cosmétiques Yuka, INCIBeauty, QuelProduit, etc. en raison des doutes qui planent autour de
leur sécurité d'emploi, et les qualifient de « toxiques », « a risques » ou « indésirables ». Les
substances utilisées en cosmétologie peuvent entrainer diverses réactions cutanées connus
des autorités de santé (irritations, allergies, photosensibilisations, etc.). Cependant, ce sont
les effets a plus long terme sur la santé qui inquiétent les consommateurs et les médias. De
nombreuses polémiques ont fait le procés de ces substances au vu de leurs probables effets
cancérogénes, mutagenes, ou toxiques pour la reproduction et de leur capacité supposée a
perturber les systémes endocriniens. Les évaluations de ces effets sont plus complexes, plus
longues et moins tranchées que celles pour les effets a court termes. Les médias apportent
bien souvent des informations désorganisées, imprécises et incertaines. Les
consommateurs, soucieux de leur santé, cherchent donc a éviter ces substances et
développent des craintes injustifiées envers les produits cosmétiques. Ces préoccupations
sont prises en compte par les autorités qui réévaluent régulierement la réglementation
autour de ces substances afin de proposer des produits plus sdrs et plus transparents

répondant aux attentes des consommateurs.

Dans cette these, nous verrons dans un premier temps la définition des produits
cosmétiques et le cadre reglementaire les entourant ainsi que les notions fondamentales
d’évaluation des risques pour assurer la sécurité de I'emploi des substances cosmétiques.
Dans un second, nous aborderons les principales applications mobiles de décryptage des
compositions cosmétiques, leurs modalités et critéres de notation. Nous passerons en revue
les caractéristiques, utilisations, toxicités, risques et changements reglementaires de
plusieurs substances controversées (conservateurs, filtres ultraviolets, parfums,
antioxydants) afin de discuter des principales polémiques soulignées par ces applications
mobiles.

Dans un dernier temps, nous verrons |'impact de ces applications mobiles sur le monde
officinal et le role de conseil qu’occupe le pharmacien d’officine de plus en plus sollicité au
comptoir par les consommateurs dans leur recherche de sécurité et de produits

cosmétiques adaptés a leur profil.
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1 Les produits cosmétiques : généralités et réglementation

1.1 Généralités et réglementation

1.1.1 Qu’est-ce gu’un produit cosmétique ?

1.1.1.1 Définition

Selon I'article 2 du réglement (Commission Européenne, CE) n °1223/2009 du Parlement eu-
ropéen et du Conseil du 30 novembre 2009 ou « Réglement Cosmétique (CE) n°1223/2009 »,
un produit cosmétique est défini comme « toute substance ou mélange destiné a étre mis en
contact avec les parties superficielles du corps humain (épiderme, systemes pileux et capil-
laire, ongles, lévres et organes génitaux externes) ou avec les dents et les muqueuses buc-
cales, en vue, exclusivement ou principalement, de les nettoyer, de les parfumer, d'en modi-
fier I'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou de corriger les odeurs corpo-

relles » (1,2).

Par conséquent, tout produit destiné a étre ingéré, inhalé, injecté ou implanté n’est pas con-
sidéré comme un produit cosmétique méme s’il posséde une action sur la peau, les dents, les
phanéres ou muqueuse buccale.

Par ailleurs, un produit cosmétique ne pourra revendiquer « des propriétés curatives ou pré-
ventives a I'égard des maladies humaines », propriétés relevant du médicament par présen-

tation comme défini a I'article L. 5111-1 du Code de la Santé Publique (CSP) (1,2).
Selon I'article R-5263 du CSP, est considéré comme produit cosmétique (3) :

- Crémes, émulsions, laits, gels et huiles pour la peau (mains, visage, pieds, notam-
ment) ;

- Masques de beauté, a I'exclusion des produits d'abrasion superficielle de la peau par
voie chimique ;

- Fonds de teint (liquides, pates, poudres) ;

- Poudres pour maquillage, poudres a appliquer apres le bain, poudres pour I'hygieéne
corporelle et autres poudres ;

- Savons de toilette, savons déodorants et autres savons ;

- Parfums, eaux de toilette et eaux de Cologne ;
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- Préparations pour le bain et la douche (sels, mousses, huiles, gel et autres prépara-
tions) ;

- Dépilatoires ;

- Déodorants et antisudoraux ;

- Produits de soins capillaires :

- Teintures capillaires et décolorants ;

- Produits pour I'ondulation, le défrisage et la fixation ;

- Produits de mise en plis ;

- Produits de nettoyage (laits, poudres, shampooings) ;

- Produits d'entretien pour la chevelure (laits, crémes, huiles) ;

- Produits de coiffage (laits, laques, brillantines) ;

- Produits pour le rasage (savons, mousses, laits et autres produits) ;

- Produits de maquillage et démagquillage du visage et des yeux ;

- Produits destinés a étre appliqués sur les lévres ;

- Produits pour soins dentaires et buccaux ;

- Produits pour les soins et le maquillage des ongles ;

- Produits pour les soins intimes externes ;

- Produits solaires ;

- Produits de bronzage sans soleil ;

- Produits permettant de blanchir la peau ;

- Produits antirides.

1.1.1.2 Composition

Un produit cosmétique se compose de trois types d’ingrédients cosmétique (2) :

- Les substances actives ou actifs constituent les substances responsables de I'efficacité
et de I'action revendiquée du produit cosmétique.

- Les excipients sont des substances sans activité cosmétique propre. lls véhiculent les
substances actives jusqu’a leur cible et conditionnent la galénique du produit cosmé-

tique.
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- Les additifs sont des substances procurant des propriétés au produit cosmétique mais
ne sont pas responsables de son efficacité et de I'action revendiquée. lls agissent
entre autres sur la conservation (conservateurs), les caractéristiques sensorielles et
organoleptiques telles que I'odeur, la couleur, la saveur, etc. (colorants, parfums,

etc.).

1.1.2 Différence entre cosmétologie et dermocosmétologie

Les produits dermo-cosmétiques sont affiliés aux produits cosmétiques et d’hygiéne corpo-
relle définis par I'article L.5131-1 du code de la santé publique et décrits comme « les pro-
duits cosmétiques et d’hygiéne corporelle distribués par I'intermédiaire de systemes de dis-
tribution sélective et offerts avec le conseil d’un pharmacien ».
Par conséquent, les produits dermo-cosmétiques ne sont pas reglementairement définis et

sont régis par les mémes textes de loi que les produits cosmétiques et d’hygiene corporelle.

Les laboratoires en charge de la recherche, du développement et de la production (comme
Pierre Fabre, a I'origine du concept dermo-cosmétique) s’accordent a caractériser les pro-
duits dermo-cosmétiques par leur qualité, leur technicité (dermatologie thermale, biotech-
nologies, cosmétique stérile, etc.) et leur capacité a répondre aux problématiques de
peau/phanéres, ainsi que par leur recommandation par les médecins et pharmaciens auprées

de leurs patients (4).

1.1.3 Quelles sont les réglementations encadrant les produits cosmétiques ?

1.1.3.1 Au niveau européen

1.1.3.1.1 Le Réglement (CE) n°1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30
novembre 2009 ou « Réglement Cosmétique (CE) n°1223/2009 »

La Commission Européenne (CE) est I'instance de référence. Elle établit la législation et les
décisions de justice de I'Union Européenne dans de nombreux domaines dont celui de la
cosmétique. Le texte de loi en vigueur pour les cosmétiques est le réglement (CE)

n°1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 et ses annexes, ou
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« Reglement Cosmétique n°1223/2009 ». Il est régulierement mis a jour par des réglements
dont le dernier date du 01/12/2023. Ses dispositions s’appliquent dans toute I'Union Euro-

péenne et sont les mémes pour tous les Etats membres (1,5).

Les décisions se prennent sur la base de la CosIing (Base de données de la Commission Euro-
péenne sur les ingrédients cosmétiques) et sur les avis du Scientific Committee on Consumer
Products (SCCP) devenu en 2008 le Scientific Commitee on Consumer Safety (SCCS). Ce comi-
té indépendant de la Commission Européenne est chargé de donner un avis technique et
scientifique sur la sécurité d’emploi des produits non alimentaires dont les cosmétiques

(1,5).

1.1.3.1.2 Le Réglement (CE) n°1272/2008 dit CLP (Classification, Labelling, Packaging)

Les produits cosmétiques sont également soumis au réglement européen n°1272/2008 ins-
tauré par I'European Chemicals Agency (ECHA). Autrement appelé Réglement Classification,
Labelling, Packaging (CLP), il définit les régles de classification, d’étiquetage et d’emballage
des substances chimiques et des mélanges. Ce reglement est retrouvé a l'article 15 du re-
glement cosmétique n°1223/2009. Il permet une harmonisation des pratiques au sein de
I'union européenne et ainsi une meilleure communication sur les dangers associés aux subs-

tances chimiques et mélanges (1,5).

Les substances cancérogénes/mutagenes/reprotoxiques (CMR) sont soumises au réglement

CLP n°1272/2008 qui les classent selon 3 catégories :

- Catégorie 1A : substances dont le potentiel CMR est avéré
- Catégorie 1B : substances dont le potentiel CMR est supposé

- Catégorie 2 : substances dont le potentiel CMR est suspecté

L'annexe IV partie 3 du reglement n°1272/2008 prévoit que I'utilisation des substances clas-
sées 1A et 1B est interdite dans les produits cosmétiques. A titre exceptionnel, une déroga-
tion peut étre accordée pour |'utilisation de substances classées 2 si et seulement si une opi-
nion favorable du SCCS sur la sécurité d’utilisation pour la santé humaine de ces substances

dans les produits cosmétiques est rendue a la commission européenne (2).
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Il y a quelques années, il était possible, a titre exceptionnel, de formuler des produits cosmé-

tigues ayant des substances classées 1A ou 1B sous conditions :

- D’une conformité aux prescriptions relatives a la sécurité des denrées alimentaires

- D’une absence de substance de substitution appropriée

- D’un usage particulier a une catégorie de produits, avec une exposition déterminée

- D’un avis favorable du SCCS jugeant leur utilisation comme s{ire dans les produits cosmé-

tiques.

Elles étaient alors inscrites en annexes sur les listes des substances autorisées ou soumises a

restriction (5).

Le reglement européen n°2019/831 appelé « omnibus » applicable depuis le 12/06/2019,
prévoit une classification harmonisée des substances CMR sur la base d'une évaluation scien-
tifique réalisée par le Comité d'Evaluation des Risques (CER) de I'Agence européenne des
produits chimiques. Lors de sa parution, ce reglement a permis d’inscrire 227 substances
CMR a I’'annexe Il du réglement cosmétique n°1223/2009 portant sur les substances inter-
dites d’utilisation dans les produits cosmétiques. L’annexe Ill portant sur les restrictions
d’utilisation de certaines substances a également été modifiée. L’annexe V portant sur les
conservateurs autorisés dans les produits cosmétiques a été actualisée avec la suppression
de 5 substances : formaldéhyde et paraformaléhyde, quaternium-15, chlorophéne et chlo-
roacétamide (6).

Le 17 décembre 2022, la cinquieme édition du réglement « omnibus » a été appliquée. Ce
réglement est régulierement actualisé, permettant de modifier les annexes (majoritairement
Il et ) du réglement cosmétique n°1223/2009 afin que les produits cosmétiques sur le mar-

ché soient encadrés sans délais de fagon plus stricte et s(ire pour la santé humaine.

1.1.3.1.3 Le Réglement (CE) n°1907/2006 dit REACH

Le reglement (CE) n°1907/2006 aussi appelé Registration, Evaluation, Authorisation of CHe-
micals (REACH) et également instauré par 'ECHA encadre les produits cosmétiques. Ses ob-
jectifs sont la protection de la santé et de I'environnement contre les risques liés aux subs-

tances chimiques. Ses dispositions prévoient I'enregistrement et I’évaluation de substances,
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leur autorisation et la restriction d’utilisation de certaines substances dont les risques sont
identifiés. Le coRAP (plan d’action continu communautaire) constitue I'ordre de priorité

d’évaluation des substances chimiques par les états membres (7).

1.1.3.2 Au niveau national

Au niveau Francais, les autorités compétentes sont I’Agence Nationale de Sécurité du Médi-
cament et des produits de santé (ANSM) et la Direction Générale de la Concurrence, de la
Consommation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF) qui, conjointement selon les spéci-
ficités et les compétences techniques de chacune, veillent a ce que les obligations prévues
par les textes soient appliquées par les laboratoires cosmétiques. Elles sont toutes deux in-

dépendantes de la Commission Européenne et du SCCS.

Les cosmétiques en France sont également encadrés par le CSP par les articles L.5131-1 a L.
5131-8 et L. 5431-1 a L.5431- 9 issus de la loi n° 2014-201 du 24 février 2014 apportant des
dispositions adaptatives au droit de I'Union européenne dans le domaine de la santé (23

mises a jour en 6 ans) (1,5).

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

Un produit cosmétique n’est pas soumis a une autorisation de mise sur le marché comme
pour les médicaments mais il incombe a la personne responsable (qui peut étre le fabricant,
le mandataire, le distributeur ou I'importateur du produit) d’assurer la conformité au regle-
ment et la sécurité d’emploi pour la santé du consommateur. Les exigences en question sont

détaillées ci-apres.

1.1.4.1 La composition du produit cosmétique

Elle doit étre conforme a I'article 14 du Reglement Cosmétique n°1223/2009 et ses annexes.

Ony trouve les substances interdites (annexe 1), substances soumises a restriction (annexe
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), substances autorisées en tant que colorants (annexe IV), conservateurs (annexe V) et
filtres ultraviolets (annexe VI) afin de garantir la sécurité d’emploi et prévenir tout risque
pour la santé du consommateur (1,2).

Elle doit étre conforme au Réglement (CE) n°1272/2008 dit Réglement CLP visible a I'article
15 du Reglement Cosmétique n°1223/2009 soit I'interdiction d’utilisation de substances clas-
sées CMR. A titre exceptionnel, des dérogations d’utilisation peuvent étre attribuées sous

certaines conditions strictes également visibles a I'article 15 (1,2).

Elle doit étre conforme aux dispositions énoncées dans I'article 16 du Reglement Cosmétique
n°1223/2009 en cas d’utilisation de nanoparticules dans le produit cosmétique. En effet, la
notification a la Commission Européenne des produits cosmétiques contenant des nanoma-
tériaux a mettre sur le marché de I’'Union européenne est obligatoire. Les nanoparticules en
guestion seront alors évaluées, ce qui aboutira a I’autorisation, la restriction, ou l'interdiction

de leur utilisation dans les produits cosmétiques (1,2).

1.1.4.2 Les regles de fabrication

Conformément a l'article 8 du Reglement Cosmétique n°1223/2009, la fabrication doit étre
réalisée en vertu des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF). La norme NF EN ISO 22716 édi-
tée par I’Association Francaise de Normalisation (AFNOR) et publiée au Journal Officiel de
I’"Union Européenne (JOUE) C123/3 du 21/4/2011, établit des lignes directives (non oppo-
sables) afin d’assurer le respect des BPF lors de la fabrication et du conditionnement d’un

produit cosmétique (1,2).

1.1.4.3 Les regles d’étiquetage

L’article 19 du Réglement Cosmétique n°1223/2009 prévoit une harmonisation au niveau
européen des étiquetages des produits cosmétiques afin d’optimiser la communication sur
les dangers et précautions d’emploi.

Ainsi, les conditionnements primaire et secondaire doivent comporter (sauf exceptions vi-

sibles a I'article 19) (1,2,8) :
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- Le nom ou la raison sociale et I'adresse de la personne responsable établie dans la
Communauté

- Le pays d’origine des produits lorsqu’ils sont importés

- Le contenu nominal (le symbole e indique qu'un produit est conforme aux
regles de I'UE relatives a l'indication du volume ou du poids et aux méthodes de

mesure)

- La date de péremption avant ouverture (visible grace au symbole g )

- La durée d’utilisation apres ouverture (visible grace au symbole ™)

- Les précautions particulieres d’emploi

- Le numéro de lot de fabrication

- Lafonction du produit

- La liste des ingrédients ou liste INCI (International Nomenclature of Cosmetic
Ingredients). Au niveau européen, la dénomination des ingrédients sur
I’étiquetage d’un produit cosmétique doit étre conforme au « Glossaire des dé-
nominations communes des ingrédients a utiliser dans I'étiquetage des produits

cosmétiques » dont la derniére mise a jour date du 29/04/2023.

1.1.4.4 La constitution du dossier d’information sur le produit cosmétique

Il s’agit d’un rapport d’évaluation de la sécurité du produit cosmétique donné. Il doit étre
conservé 10 ans apres la mise sur le marché par la personne responsable et doit étre dispo-
nible en permanence aux autorités compétentes. En effet, additionné aux contréles ciblés et
controles par échantillonnages, le Dossier d’Information sur le Produit cosmétique (DIP)
permet aux autorités compétentes de vérifier la conformité du produit cosmétique au Re-

glement Cosmétique n°1223/2009.
L’article 11 du Réglement Cosmétique n°1223/2009 précise le contenu du DIP :

- Une description du produit cosmétique permettant |'établissement d’un lien clair
entre le dossier d’information et le produit cosmétique concerné : le nom exact
du produit, les formules qualitative et quantitative, les noms de code,

d’identification ou de formule.
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- Un rapport de sécurité rédigé conformément a I'annexe | du Reglement Cosmé-
tique n°1223/2009.

- Une description des méthodes de fabrication et conditionnement ainsi qu’une dé-
claration de conformité aux BPF.

- Toute donnée relative a I'expérimentation animale effectuée au titre d’une ré-
glementation autre que celle prévue a l'article 18 du Réglement Cosmétique
n°1223/2009.

L'article 18 vise a interdire la mise sur le marché de produits cosmétiques ayant
fait I'objet d’expérimentation animale. Cependant, un ingrédient contenu dans
une formulation cosmétique peut étre soumis a plusieurs réglementations en
fonction de ses différents secteurs d’utilisation rendant I’expérimentation animale

obligatoire/possible.

Ceci implique que sa rédaction soit réalisée sur la base d’informations pertinentes et d’une
évaluation par une personne qualifiée (diplome ou titre sanctionnant une formation univer-
sitaire d'enseignement en pharmacie, toxicologie, médecine ou dans une discipline analogue
ou une formation reconnue équivalente par un Etat membre ; A savoir qu’aucun diplome
particulier n’est désormais requis pour la personne responsable) afin de démontrer la con-

formité du produit cosmétique a I'article 3 du Réglement Cosmétique n°1223/2009.

Il n"existe pas de méthodologie opposable pour I’évaluation de la sécurité mais les autorités
compétentes, comme la Commission Européenne ou I’ANSM, et les comités experts comme
le SCCS mettent a disposition des lignes directrices (conformément a la procédure de régle-
mentation visée a l'article 32, paragraphe 2) a disposition des industriels afin de satisfaire

aux exigences établies a I'annexe | du Réglement Cosmétique n°1223/20009 (1,2).
La personne responsable devra s’assurer (1,2) :

- Que l'usage auquel le produit cosmétique est destiné et I'exposition systémique
attendue aux différents ingrédients dans une formulation finale sont pris en
compte dans I'évaluation de la sécurité ;

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

les sources existantes ;
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- Que le rapport sur la sécurité du produit cosmétique soit actualisé en tenant
compte des informations pertinentes complémentaires apparues aprés la mise

sur le marché du produit.

Selon le guide de « bonnes pratiques d’évaluation » de ’ANSM, il convient dans un premier
temps au fabricant et son équipe de s’assurer de la conformité du produit aux modalités
prévues a |'article R.5131-3. Celui-ci fixe une liste négative d’ingrédients ne pouvant pas ren-
trer dans la composition d’un produit cosmétique (ou uniquement sous certaines conditions)
et une liste positive d’ingrédients pouvant entrer dans la composition d’un produit cosmé-
tiqgue uniqguement sous certaines conditions. Les ingrédients devront étre clairement identi-
fiés ainsi que certaines données de sécurité (existantes et nouvelles) les concernant afin
d’envisager plus tard un éventuel usage en cosmétique. Les données relatives au degré de
pureté, la toxicité aigué, le potentiel génotoxique, la tolérance locale, la phototoxicité et le
potentiel sensibilisant de la substance font partie, entre autres, des données a collecter. Si
I’exploitation de ces données permet d’envisager un usage cosmétique, celui-ci doit étre
précisément établi. Il convient alors de caractériser la catégorie de produit cosmétique (sa-
vons, shampooings, etc.), le mode d’application (produit rincé ou non rincé) ainsi que son
site et sa surface (peau lésée ou non lésée), la concentration, la durée et la fréquence de
contact, la population concernée (population a risques ou non : enfants, femmes enceintes,

etc.).

Apres avoir établi précisément 'usage cosmétique, les données de sécurité sont réévaluées.
L'étape de formulation d’un produit cosmétique permet de moduler le profil d’exposition
des ingrédients qui le composent. Les caractéristiques physicochimiques propres a un ingré-
dient ne seront pas systématiquement les mémes lorsque celui-ci sera formulé avec d’autres
substances. Il résulte ainsi de I'étape de formulation un produit final ayant des caractéris-
tiques organoleptiques et toxicologiques différentes de la simple addition de celles des in-
grédients qui le composent. La personne responsable veille, afin de démontrer que ce pro-
duit est conforme a l'article 3, a ce que sa sécurité soit évaluée sur la base des informations
appropriées et a ce qu'un rapport sur la sécurité du produit cosmétique soit établi confor-
mément a |'annexe |. Durant cette étape, la détermination des parameétres toxicologiques
comme la No Observed Adverse Effect Level (NOAEL) ou I'exposition systémique prévue est

primordiale.
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La NOAEL est obtenue lors d’études toxicologiques réalisées chez I'animal (si la substance est
soumise a d’autres réglementations que celle du Réglement Cosmétique n°1223/2009) ou
chez 'homme dans de rares cas. Ces études s’articulent, en général, autour de la détermina-
tion des effets indésirables que la substance évaluée pourrait provoquer chez I'animal ou
I’'homme, associée a des essais d’administration répétée de doses croissantes de cette méme
substance jusqu’a l'apparition d’un effet indésirable. La NOAEL constituera alors la dose
maximale sans effet néfaste observé, la Lower Observed Adverse Effect Level (LOAEL) consti-

tuera la dose la plus faible avec effet néfaste observé.

L’exposition systémique est estimée en fonction du type et de la quantité du produit appli-
qué, des caractéristiques physico-chimiques des ingrédients (poids moléculaire, ratio octa-
nol/eau, pénétration cutanée, etc.) et des données expérimentales disponibles a ce jour, tels
gue définis dans les lignes directrices du SCCS, de I'ECHA, de I’'Organisation de Coopération
et Développement Economique (OCDE) et/ou de I'Environnement Protection Agency (EPA).
S’il n"existe a ce jour aucune donnée expérimentale ou physico-chimique, alors I'exposition
systémique prévue sera calculée de maniére théorique en considérant que 100% de la quan-
tité des ingrédients pénetre dans I'organisme. L’évaluateur établira une marge de sécurité
(ou Margin of Safety (MoS)) d’emploi du produit en calculant le ratio NOAEL/exposition sys-
témique, qui déterminera si le produit peut faire ou non I'objet d’un usage cosmétique avec
ou sans restriction. Quand les données chez I'animal sont extrapolées a I’homme, la NOAEL
retenue pour le calcul de la marge de sécurité doit étre la plus basse possible et constitue un
critéere majeur lors du verdict de I'évaluateur. En cas d’absence de NOAEL, la LOAEL pourra
étre utilisée pour le calcul de la marge de sécurité avec un facteur de sécurité supplémen-

taire (9,10).

En général, I’évaluation de la sécurité est réalisée par des laboratoires de recherche clinique
certifiés Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) indépendants de I'industriel. Ces laboratoires
sont également contr6lés par I’ANSM afin d’optimiser la fiabilité et I'indépendance de
I’évaluation, et par conséquent, la qualité et la sécurité des dits produits cosmétiques ame-

nés a étre inexorablement controlés.
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1.1.4.5 Déclaration/notification aux instances

Tout établissement de fabrication ou de conditionnement d’un produit cosmétique doit faire
une déclaration a la direction de I'inspection de ’ANSM comme prévu a l'article L. 5131-2 du
CSP.

De plus, avant la mise sur le marché d’un produit cosmétique, la personne responsable et/ou
le distributeur doit faire une notification a la Commission Européenne. En effet, elle consiste
en la transmission d’un certain nombre d’informations via le portail électronique « Cosmetic
Products Notification Portal » (CPNP) afin d’identifier de maniére précise la personne res-
ponsable, son produit cosmétique et toutes les exigences du Reglement Cosmétique
n°1223/2009. Toutes les informations demandées sont retrouvables a I'article 13 du Regle-

ment Cosmétique n°1223/2009 (1,2).

1.1.5 Quelles sont les obligations aprés la mise sur le marché d’'un produit
cosmétique en France ?

1.1.5.1 La déclaration des effets indésirables graves

L'article 2 du Réglement Cosmétique n°1223/2009 définit un Effet Indésirable Grave (EIG)
comme « un effet indésirable entrainant une incapacité fonctionnelle temporaire ou perma-
nente, un handicap, une hospitalisation, des anomalies congénitales, un risque vital immé-

diat ou un déces ».

Il incombe a la personne responsable de déclarer aux autorités compétentes de I'état
membre ol le produit cosmétique est mis sur le marché (via la cosmétovigilance (ANSM) en
France) tout effet indésirable grave survenu ou attendu pour un produit cosmétique donné
ainsi que les mesures correctives prises. Ces informations seront ensuite partagées sans dé-

lais avec les autorités compétentes des autres états membres.

Cette obligation de déclaration des EIG concerne également les professionnels de santé. lls
ont également la possibilité de déclarer les autres effets indésirables dont ils ont connais-
sance, ainsi que les effets susceptibles de résulter d’'un mésusage (article L.5131-5 du CSP).
Par ailleurs, selon le méme article (article L.5131-5 du CSP), les consommateurs et utilisa-

teurs professionnels peuvent déclarer a la cosmétovigilance (ANSM) tout effet indésirable
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faisant suite a l'utilisation d’un produit cosmétique, ainsi les effets susceptibles de résulter

d’un mésusage (1,2).

1.1.5.2 Signalement des risques et des mesures préventives

En vertu des articles 5 et 6 du Réglement Cosmétique n°1223/2009 et de l'article L.221-1-3
du code de la consommation, tout acteur professionnel doit signaler aux autorités compé-
tentes (DGCCRF et direction de surveillance de ’ANSM) les risques que présentent le produit
cosmétique mis sur le marché ainsi que les mesures prises pour écarter ces mémes risques

(1,2).

1.1.5.3 Déclaration des ventes

En application de I'article L. 5121-18 du CSP et de I'article 1600-0 P du code général des im-
pots, les redevables de la taxe sur les produits cosmétiques, soit les personnes ayant réali-
sées les premieres ventes en France, doivent déclarer leurs ventes sur I'année a I’ANSM

avant le 31 mars de I'année en cours (1,2).

1.1.6 Quelle est la réglementation autour des allégations sur les produits
cosmétiques ?

Un produit cosmétique ne peut étre présenté comme ayant des propriétés curatives ou
préventives a |'égard des maladies humaines. Un tel produit reléve dans ce cas de la
définition du médicament par présentation prévue a l'article L. 5111-1 du code de la santé

publique (CSP).

Les allégations sur les produits cosmétiques ne doivent pas étre trompeuses pour les
consommateurs. Ainsi, les allégations sous forme de textes, de dénominations, de marques,
d’images et autres signes sur |'étiquetage, pour la mise a disposition sur le marché et la
publicité ne peuvent étre utilisées pour attribuer aux produits cosmétiques des

caractéristiques ou des fonctions qu’ils ne possedent pas.
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Le Réglement (UE) N° 655/2013 de la Commission Européenne du 10 juillet 2013, visible a
I'article 20 du Reglement Cosmétique 1223/2009, fixe les critéres communs auxquels les
allégations relatives aux produits cosmétiques doivent répondre pour pouvoir étre utilisées

(1,2) :

- Conformité avec la législation
- Véracité

- Eléments probants

- Sincérité

- Equité

- Choix en connaissance de cause

Le lerjuillet 2019, la version du 3 juillet 2017 d’un document technique sur les allégations
issu d’un sous-groupe de travail mandaté par la Commission européenne, et la derniere
version de la recommandation de [’Autorité de Régulation Professionnelle de la
Publicité (ARPP) sur les produits cosmétiques sont « entrés en vigueur ». lls apportent des
précisions sur I'applications des critéres communs posés par le Réglement (UE) N° 655/2013,
notamment sur les allégations « sans » interdites lors de la mise sur le marché des produits

cosmétiques. On retrouve (11) :

- Les allégations « sans.. » substance interdite ou autres allégations sur des
caractéristiques imposées par la réglementation (Ex. : « sans corticostéroides »,
« non testé sur les animaux ») en raison de la non-conformité au critere «
conformité avec la législation » du Réglement (UE) n° 655/2013

- Les allégations « sans... » invérifiables (Ex. : « sans perturbateurs endocriniens »,
« sans allergenes ») en raison de la non-conformité aux critéres « véracité » et «
éléments probants » du Reglement (UE) n° 655/2013.

- Les allégations « sans » substances réglementées (Ex. : « sans sodium laureth
sulfate », « sans triclosan », etc.) en raison de la non-conformité du critere «
équité » du Reglement (UE) n° 655/2013. En effet, ces allégations entretiennent la
méfiance et nuit a la lisibilité des messages d’information destinés aux

consommateurs.
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- Les allégations « sans » groupe ou famille de substances (Ex. : «sans
parabénes », « sans nanomatériaux ») pour la méme raison que celles « sans »

substances réglementées.

Ces documents apportent également des précisions sur certaines allégations « sans »
autorisées par le Réglement (UE) N° 655/2013. Sont autorisées uniquement les allégations
« sans » ayant un but informatif vis-a-vis du consommateur en vertu du critere commun
« choix en connaissance de cause » du réglement (UE) n° 655/2013. On retrouve entre autres

(12) :

- «Sans conservateur » si aucune substance ne possede de caractere
antimicrobien. Cette allégation pourra toutefois faire I'objet d’'un examen au cas
par cas afin de vérifier que le consommateur ne soit pas trompé sur l"utilisation
d’ingrédients destinés a la conservation du produit.

-« Sans alcool » est autorisé car il est avéré que I'alcool peut étre inadapté pour
certains consommateurs.

-« Sans parfum », « sans colorant » sont également considérés comme apportant
une information utile au consommateur.

-« Sans tensio-actifs sulfatés », « sans silicones » et « sans huiles minérales ou de
synthése » peuvent étre considérées comme apportant une information utile
dans la mesure ol elles mettent en avant un produit innovant ou dont les
ingrédients ou le mode de fabrication sont susceptibles de présenter un intérét

gualitatif.

1.1.7 Quelle est la réglementation autour des perturbateurs endocriniens ?
Comment sont-ils évalués?

Aujourd’hui, la qualité d’évaluation de la sécurité, de contréle des autorités et de veille sani-
taire (cosmétovigilance) permettent de répondre efficacement aux effets sur la santé a court
terme des produits cosmétiques. Ce sont les effets sur la santé a long terme des ingrédients
appelés « perturbateurs endocriniens » qui préoccupent fortement la communauté scienti-

fique depuis 1990 ainsi que la société au vu de la médiatisation du sujet.
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Certaines substances chimiques utilisées comme ingrédients cosmétiques sont également
retrouvées dans d’autres secteurs (alimentation, produits d’entretien, pesticides, etc.). De
nombreux scientifiques redoutent que leur présence de plus en plus fréquente aboutisse a

des « effets cumulatifs et/ou cocktails ».

En ce sens, la Commission Européenne a adopté, en décembre 1999, la stratégie communau-
taire concernant les perturbateurs endocriniens. En novembre 2018, cette stratégie a été
révisée et approfondie grace aux domaines de la recherche, de la réglementation et de la

coopération internationale.

Les perturbateurs endocriniens sont des substances chimiques ayant la capacité d’altérer les
systémes endocriniens des humains et animaux, nuisant ainsi a leur santé. lls pourraient étre
a l'origine de troubles gynécologiques (baisse de la qualité du sperme, augmentation de la
fréguence d’anomalies du développement des organes ou de la fonction de reproduction,
abaissement de I'age de la puberté, etc.), troubles de la croissance, des troubles du dévelop-
pement neurologique, des troubles de la fonction immunitaire ou encore I'apparition de cer-
tains cancers (cancers hormono-dépendants) et maladies métaboliques comme le diabete.
Bien qu’aucune définition réglementaire n’existe a ce jour, il existe un large consensus sur la
définition de 2002 fournie par le programme international sur la sécurité des substances
chimiques. Un perturbateur endocrinien est : « une substance ou un mélange exogene alté-
rant les fonctions du systeme endocrinien et induisant de ce fait des effets indésirables sur la
santé d'un organisme intact, de ses descendants ou au niveau des (sous-)populations ». Ce
consensus s’étend également aux fenétres d’exposition les plus sensibles soit les périodes

importantes du développement (feetal et la puberté).

De nombreuses publications au fil du temps ont permis de mieux caractériser et comprendre
les perturbateurs endocriniens. Malheureusement, des lacunes dans les connaissances per-
sistent et imposent certaines limites dans la compréhension du lien de causalité entre expo-
sition aux perturbateurs endocriniens et apparition de conséquences sur la santé et
I’environnement. De nombreux facteurs entrent en compte dans I'apparition de troubles
endocriniens (génétique, alimentation, mode de vie, facteurs environnementaux, etc.) et
freine la détermination des mécanismes d’action spécifiques de la perturbation endocri-
nienne par rapport aux autres causes possibles des effets néfastes observés. Les connais-

sances sur les principes toxicologiques applicables aux perturbateurs endocriniens sont éga-
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lement lacunaires. En général, les substances chimiques n’entrainent des effets sanitaires
qu’a partir d’une dose-seuil bien définie, ce qu’on appelle « effet seuil ». Certains estiment
qu’il n’est pas possible d’établir un effet seuil slr pour les perturbateurs endocriniens. Des
relations dose effet non monotones ainsi que des effets a faibles doses ont été rapportés
dans la littérature. Selon de multiples publications (12-15), I'existence d’une dose seuil pour
les perturbateurs endocriniens ne peut étre clairement établie a travers des études toxicolo-
giques empiriques. Par conséquent, il est indispensable d’avoir a disposition plusieurs infor-
mations complémentaires, comme le mécanisme d’action associé a une connaissance suffi-
sante des systemes endocriniens des populations étudiées, afin d’identifier un perturbateur
endocrinien. En effet, les données toxicologiques ne sont pas nécessaires a |'identification

d’un perturbateur endocrinien mais seulement pour les évaluations des risques (15).

La majorité des perturbateurs endocriniens sont des perturbateurs endocriniens supposés.
En effet, un peu plus d’'une centaine de substances ont été classées comme perturbateurs
endocriniens « avérés » par 'ECHA. Environ une soixantaine, comme le bisphénol A, le Ben-
zyl butyl phthalate (BBP) ou le Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), ont été par la suite inter-
dits dans les différentes réglementations dont le Reglement Cosmétique n°1223/2009 par le
biais de la réglementation REACH (capacité de migrer dans la composition des produits cos-

métiques quand ils sont contenus dans le/les conditionnements) (16).

En 2013, L'Autorité européenne de sécurité des aliments s’est penchée sur les lignes direc-
trices existantes pour les essais applicables aux perturbateurs endocriniens. Elle conclut en

2013 qu’un perturbateur endocrinien est caractérisé par 3 critéres :

- La présence d’un effet indésirable sur la santé d'un organisme intact, de ses des-
cendants ou au niveau des (sous-)populations

- La présence d’une activité endocrine

- La présence d’un lien de causalité plausible entre la relation des deux précédents

critéres

Une série d’essais suffisants était (ou allait étre prochainement) disponible en 2013 pour
certains mécanismes endocriniens chez les mammiféeres et les poissons susceptibles d’étre
affectés par les perturbateurs endocriniens (synthese d’cestrogénes, d’androgénes,
d’hormones thyroidiennes et la stéroidogenése : EATS (Estrogen, Androgen, Thyroid and Ste-

roidogenesis)). Cependant, pour certains cancers hormonaux ou les troubles du métabo-
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lisme/I’obésité, aucun modele prédictif adéquat n’existe et aucune étude individuelle n’a été
menée pour évaluer les effets de I'exposition des mammiferes pendant toute la durée de
leur cycle de vie, conformément aux lignes directrices publiées en 2012 par I'OCDE : Gui-
dance Document on Standardised Test Guidelines for Evaluating Chemicals for Endocrine

Disruption (17).

La Commission européenne a financé plusieurs projets collaboratifs plurinationaux axés sur
le recensement des lacunes présentées par les lignes directrices pour les essais et des
moyens d’y remédier, sur la fixation de priorités pour I'élaboration ultérieure de lignes direc-
trices, ainsi que sur I’élaboration de nouvelles lignes directrices ou I'amélioration de celles
qui existent déja. Nous pouvons citer la méthode in vitro AR-CALUX® validée par le Joint
Research Center (JRC), ou Centre Commun de Recherche en frangais, comme méthode alter-
native a I'expérimentation animale sur l'identification des substances « androgen-like » et

intégrée aux lignes directrices OCDE en 2020 (18,19).

La stratégie de la Commission Européenne pour les années futures se fonde sur le principe

de précaution et vise a :

Réduire I'exposition des populations et de I'environnement aux perturbateurs en-

docriniens,

- Définir des critéres horizontaux pour l'identification des perturbateurs endocri-
niens afin d’éviter toute différence au sein des différentes législations en
s’appuyant sur les criteres élaborés pour les pesticides et les biocides,

- Développer rapidement une base de recherche approfondie pour une prise de
décision efficace,

- Promouvoir une communication et coopération internationales actives permet-

tant de travailler ensemble.

La Commission Européenne entend remplir ses objectifs en mettant en place différents types

d’action comme :

- Mettre en place un forum/bilan annuel permettant d’échanger des informations
et des bonnes pratiques au niveau international,
- Envisager l'inscription des perturbateurs endocriniens au systéme international

existant de classification des produits chimiques,
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- Lancer un guichet web consacré aux perturbateurs endocriniens, de campagnes
d’information et d’éducation spécifiques afin de fournir aux consommateurs eu-
ropéens des informations claires, complétes et fiables,

- Fournir le soutien nécessaire a la recherche afin de combler les lacunes des con-
naissances sur les perturbateurs endocriniens,

- Entamer la premiére évaluation exhaustive du cadre législatif existant en matiére

de perturbateurs endocriniens.

La Commission Européenne vise a évaluer 300 substances phytopharmaceutiques supposées
perturbateurs endocriniens d’ici 2025 et 100 substances biocides supposées perturbateurs

endocriniens d’ici 2024 (20).

En ce qui concerne le secteur cosmétique, le reglement REACH mentionne spécifiquement a
I'article 57 les perturbateurs endocriniens comme des substances susceptibles d’étre identi-
fiées comme extrémement préoccupantes (CoRAP). Si ces substances sont considérées
comme prioritaires, elles sont soumises a des exigences d’autorisation, voire des restrictions.
L’'ECHA a monté un groupe d’expert a cet effet afin de traiter urgemment le probleme des

perturbateurs endocriniens sous la législation REACH.

L’article 15 du Reglement Cosmétique n°1223/2009 mentionne également les perturbateurs
endocriniens : « lorsque des critéres convenus par la Communauté ou au niveau internatio-
nal pour I'identification des substances présentant des propriétés perturbant le systéme en-
docrinien sont disponibles, la Commission révise le présent réglement en ce qui concerne les

substances présentant des propriétés perturbant le systeme endocrinien ».

La Commission Européenne base ses décisions législatives concernant le secteur cosmétique
sur les évaluations du SCCS. Dans ses évaluations, le SCCS traite du potentiel perturbateur
endocrinien des substances chimiques sur la base des lignes directrices applicables aux per-
turbateurs endocriniens régulierement révisées. Le SCCS se prononce sur la sécurité d’emploi
des substances chimiques supposées perturbateurs endocriniens en prenant en compte les
données/prévisions disponibles sur I'exposition et sur les paramétres critiques de ces subs-

tances (2).

Néanmoins, l'interdiction de I'expérimentation animale en cosmétique rend la différencia-

tion entre un perturbateur endocrinien supposé et avéré difficile. Malgré les efforts engagés,
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le développement des méthodes alternatives doit s’accélérer afin d’optimiser I'évaluation

des perturbateurs endocriniens en cosmétique.

1.1.8 Quelle est la réglementation autour des nanoparticules ? Comment sont-
elles évaluées ?

Les nanomatériaux sont définis par le Réglement Cosmétique n°1223/2009 comme « un
matériau insoluble ou bio-persistant, fabriqué intentionnellement et se caractérisant par une
ou plusieurs dimensions externes, ou une structure interne, sur une échelle de 1 a 100 nm ».
La Commission Européenne recommande également de considérer comme nanomatériau un
matériau dont au moins 50 % des particules le constituant dans la répartition par taille, sont

des nanoparticules.

Le développement de la technologie de micronisation des particules a grandement élargi le
champ de l'innovation en cosmétique. Les inquiétudes sur I'effet des nanoparticules sur la
santé se sont peu a peu soulevées au vu de la popularité du procédé et sont toujours

d’actualité.

Les dispositions prévues a l'article 16 du Reglement Cosmétique n°1223/2009 encadrent
I'utilisation des nanoparticules dans les produits cosmétiques. La personne responsable doit
notifier a la Commission Européenne six mois avant la mise sur le marché les produits
cosmeétiques contenant des nanoparticules dans leur composition (en plus de la déclaration

prévue a l'article 13).

En revanche, les dispositions prévues a l'article 16 ne s’appliquent pas aux nanomatériaux
qui sont réglementés par l'article 14 relatif aux restrictions concernant les substances
énumérées dans les annexes du méme reglement (colorants, filtres ultraviolets ou agents

conservateurs).

Lorsque la Commission Européenne émet des doutes sur la sécurité d’'un nanomatériau, le
SCCS (Comité scientifique pour la sécurité des consommateurs) peut étre saisi. Le SCCS
dispose alors de 6 mois pour donner son avis. Dans le cas ou des données nécessaires sont
mangquantes, la Commission Européenne demandera a la personne responsable de fournir

ces derniéres dans un délai explicitement mentionné. Le SCCS disposera de 6 mois
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supplémentaires apres fourniture des informations complémentaires pour rendre son avis
définitif. En tenant compte de I'avis du SCCS, et lorsqu’il existe un risque potentiel pour la
santé humaine, y compris lorsque les données sont insuffisantes, la Commission peut
soumettre a restriction I'utilisation de I'ingrédient sous forme de nanomatériau, ou méme

I'interdire.

Afin de pouvoir évaluer au mieux les risques des nanoparticules, de nombreuses lignes
directrices ont été publiées au cours de cette derniére décennie par de multiples instances :
SCCS, Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de I'alimentation, de I'Environnement et du
travail (ANSES), ECHA, Food and Drug Administration (FDA), etc. Les dernieres lignes
directrices de référence en date sont celles du SCCS publiées en 2019. Elles ont pour objectif
de faciliter les industriels a préparer leur dossier de sécurité d’emploi et d’optimiser le
management des risques liés aux nanoparticules dont les dispositions sont retrouvables a
I'article 16 du réglement 1223/2009 (6). Les lignes directrices se décomposent de la maniere

suivante :

1. Les prérequis (évoqués ci-dessus) pour I'évaluation de la sécurité d’emploi
2. La caractérisation physicochimique :

- Taille et forme des particules

- Solubilité et dispersion

- Potentiel d’accumulation

- Persistance

- Propriétés chimiques et physiques

- Concentration

- Stabilité

- Présence/absence d’un enrobage

- Procédés de production

- etc

3. L’évaluation de I'exposition :

- Fonctions et utilisation du produit cosmétique

- ldentification des différentes voies d’exposition (locale et/ou systémique) et des

scénarios prévisibles
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- Calculs des parameétres d’absorption.

4. La caractérisation de la dose réponse et I'identification des impuretés :

- Evaluation des parameétres toxicologiques

- Evaluation des parametres spécifiques des nanoparticules : solubilité/dispersion,
caractéristiques de surface, enrobage, potentiel CMR et immunogene

- Validation des méthodes alternatives (sur la base des lignes directrices de
I’OCDE) : in silico, in vitro

5. L’évaluation des risques des nanomatériaux :

- Détermination du point of departure (POD): NOAEL ou équivalent (LOAEL;
Benchmark Dose Lower Limit (BMDL))

- Détermination de la Systemic Exposure Dose (SED)

- Détermination de la Margin Of Safety (MOS)

Le Reglement Cosmétique n°1223/2009 impose également au fabricant la transparence vis-
a-vis du consommateur au fabricant. Depuis le 11/07/2013, lorsqu’un produit cosmétique
comporte un nanomatériau dans sa composition, la mention « [nano] » doit figurer aprés le
nom de l'ingrédient en question dans la liste INCI visible sur I'étiquetage comme prévu a

I"article 19.

Actuellement, seules 5 substances sous forme nanoparticulaire sont autorisées en tant que

colorant, filtres UV ou conservateur par le Reglement 1223/2009 (article 13) (2):

1. 5 filtres UV: Dioxyde de Titane; Oxyde de zinc; Methylene Bis-Benzotriazolyl
Tetramethylbutylphenol ; Tris-biphenyl triazine; Bis-(Diethylminohydroxybenzoyl
Benzoyl) Piperazine (HAA299)

2. 1 colorant : noir de carbone

1.1.9 Quelle est la réglementation autour du bio et du naturel en cosmétique ?

Actuellement, dans le secteur cosmétique, le « naturel » et le « bio » sont des appellations
trés recherchées par le consommateur. Pourtant, elles sont trop souvent source de confu-
sions ou d’amalgames. Il faut différencier les appellations biologiques et/ou naturelles ré-

glementaires des appellations biologiques et/ou naturelles labelisées.
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Un produit cosmétique est considéré naturel lorsque au moins 95% des ingrédients qui le
composent sont naturels. Selon la norme I1SO 16128 relative aux produits d’origine biolo-

gique et/ou naturelle :

-« Naturel » signifie que la matiere premiére n’a pas été transformée. Les actions méca-
niques traditionnelles, notamment d’extraction de I'ingrédient sont exclues.

-« Dérivé de naturel » signifie que la matiere premiére naturelle a subi des transforma-
tions chimiques.

-« D’origine naturelle » englobe les deux définitions précédentes. Ainsi, un ingrédient
cosmétique est considéré d’origine naturelle si son taux de transformation n’excede pas

50%.

Ainsi, si le produit cosmétique contient plus de 95% d’ingrédients « naturels » ou « d’origine
naturelle », les allégations « naturel » ou « d’origine naturelle » peuvent désigner le produit
dans son ensemble. Si le taux est inférieur a 95%, alors les allégations ne pourront figurer

qu’a coté des ingrédients « naturels » ou « d’origine naturelle » (21).

Un produit cosmétique est considéré comme biologique lorsque 100% des ingrédients qui le

composent pouvant étre biologiques, le sont.

En effet, 'eau étant d’origine minérale, elle ne peut étre issue de I'agriculture biologique. Si
tous les ingrédients étaient comptabilisés, un produit cosmétique contenant beaucoup d’eau
se retrouverait pénalisé car son « taux final biologique » serait abaissé. Ainsi, seuls les ingré-
dients pouvant étre issus de I'agriculture biologique sont retenus dans ce « taux final biolo-

gique ».

Il n’existe pas de définition réglementaire pour le « bio ». La norme ISO 16128 se référe a « la
|égislation nationale ou a des normes internationales » pour définir les ingrédients biolo-
giques.

Par conséquent, les ingrédients cosmétiques doivent étre certifiés biologiques par un orga-
nisme de contréle. Celui-ci doit étre agréé par l'institut national des appellations d’origine
(INAO) en France (liste fournie par I’Agence Bio) ou par un organisme reconnu dans |’Union
Européenne. Si le produit cosmétique est importé, il doit avoir une certification biologique
équivalente.

Certaines réactions de faible ampleur visant a transformer physiquement et/ou chimique-
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ment des ingrédients biologiques sont autorisées mais il est possible que le « taux final bio-

logique » soit abaissé en conséquence.

Ainsi, si le produit cosmétique possede un « taux final biologique » de 100%, les allégations
« bio » ou « biologique » peuvent désigner le produit dans son ensemble. Si le « taux final
biologique » est inférieur a 100%, alors les allégations « bio » ou « biologique » ne pourront

figurer qu’a coté des ingrédients biologiques (21).

Si ces dispositions sont respectées, les logos ci-dessous peuvent étre attribués en vertu du

réglement n° 834/2007 relatif a I'agriculture biologique.

francais « AB » Ou européen

AB

Figure 1 : logos attribués aux produits biologiques par les instances compétentes frangaises et européennes (21).

Les labels de certification des produits cosmétiques ne sont pas entierement d’accord avec
les dispositions réglementaires citées ci-dessus, jugées trop strictes ou trop laxistes. Les la-
bels proposent leur propre cahier des charges des obligations afin d’avoir leur certification
« bio» ou « naturel ». Elles concernent, entre autres, les pourcentages incorporés ou
I’exclusion d’ingrédients cosmétiques. A titre d’exemple, la charte Cosmebio considére un
produit cosmétique « bio » si au moins 95% de ce qui peut étre bio, I'est. Cela permet donc
plus de libertés aux entreprises sur le segment du bio, notamment la possibilité de transfor-
mer physiquement ou chimiquement les ingrédients biologiques (qui peut abaisser le « taux
total biologique ») tout en conservant le droit de désigner son produit cosmétique « biolo-
gique » dans son ensemble. Autre exemple, la charte Cosmebio interdit I'utilisation de
« nombreux ingrédients indésirables comme les silicones, les PEG » (ingrédients synthétiques
issus de la pétrochimie) et encadre les procédés de fabrication afin qu’ils soient « doux et

non polluants » (22).
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Les logos attribués aux produits cosmétiques en vertu de ces obligations sont les suivants :

COSMOS
NATURAL ggéxl\(ﬁg

Figure 2 : logos attribués par COSMEBIO aux produits cosmétiques répondant respectivement a leurs cahiers des
charges d'un produit cosmétique naturel et biologique (22).

Ainsi, il revient au consommateur d’étre vigilant quant aux appellations biologiques et natu-

relles et de consommer de maniére avertie.
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2 Emergence des applications de décryptage cosmétique : les polémigues des
ingrédients cosmétiques mises en avant

2.1 Les applications de décryptage cosmétigue

Les applications mobiles dites de décryptage ont fait leur apparition dans les années 2015.
Elles ont pour objectif principal de fournir a I'utilisateur la composition de différents produits
de consommation afin d’assister ses choix de consommation. Le secteur cosmétique n’a pas
tardé a étre ciblé par ses applications mobiles et les consommateurs ont saisi I'opportunité
de pouvoir qualifier et quantifier leurs attentes en cosmétique. Au vu de sa popularité, le
smartphone est en effet la plateforme idéale pour ces nouveaux outils a destination du

grand public.

Le nombre d’applications a cet effet est aujourd’hui assez important. Similarités ou plagiat,
les idées novatrices sont peu nombreuses et les applications se ressemblent toutes. Malgré
cela, certaines d’entre elles ressortent tout de méme du lot tant elles sont utilisées ou re-

commandées sur internet.

2.1.1 Yuka

2.1.1.1 Généralités et base de données

L’application mobile Yuka nait de I'association de 3 amis en février 2016 a la suite de leur
victoire a un concours de start up : le Food Hackathon. L’objectif du projet est, d'une part,
d’aider le consommateur dans ses choix alimentaires en décryptant la composition d’une
multitude de produits, et d’autre part, d’encourager de ce fait I'industrie alimentaire a adap-
ter leur offre aux réelles attentes du consommateur. L'application a, au fur et a mesure des
années, grandement pris de 'ampleur et s’est lancée en 2018 dans le décryptage cosmé-
tigue. L'application compte aujourd’hui environ 25 millions d’utilisateurs (23).
L'application est gratuite au téléchargement mais propose un mode premium sans engage-
ment pour un prix libre entre 10€ et 20€. Il permet de rechercher des articles sans avoir be-
soin du code barre, de s’affranchir d’une connexion internet et d’enregistrer ses préférences

afin de filtrer les articles enregistrés.
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La base de données de Yuka s’est construite avec d’une part, la participation des utilisateurs
qui peuvent renseigner les produits inconnus en ajoutant les photos de ces derniers dans
I'application, et d’autre part, la participation des marques partenaires via un import de don-
nées. Les informations sont ensuite vérifiées par un contréle automatique puis doublement
controOlées par Yuka. Il est précisé dans les mentions légales que I'entiere fiabilité de cette
base de données, la composition exacte des produits et la détection des ingrédients ne sont
pas garanties, qu’aucune analyse de la composition compléte exacte n’est réalisée et qu’il
incombe a l'utilisateur de vérifier et signaler toute anomalie afin qu’une mise a jour puisse

étre réalisée sur I'application (23,24).

2.1.1.2 Fonctionnalités et méthode de notation

Lors du scan du code barre d’un produit cosmétique, une note chiffrée globale et une pastille

colorée sont attribuées au produit. Le code couleur utilisé est le suivant :

- Sansrisque : pastille verte, note supérieure a 75/100
- Risque faible : pastille jaune, note supérieure a 50/100
- Risque modéré : pastille orange, note supérieure a 25/100

- Arisque : pastille rouge, note inférieure a 25/100

Le méme code couleur est utilisé pour les ingrédients cosmétiques. Ainsi, les ingrédients qui
composent le produit sont listés avec leur code couleur lors du scan d’un produit. Un feuillet
d’explication sur le risque de l'ingrédient et les sources utilisées sont a disposition de

I'utilisateur.

Yuka se base sur « I’état de la science a ce jour, chaque ingrédient se voit attribuer un niveau
de risque en fonction de ses effets potentiels sur la santé ou sur I'environnement : perturba-
teur endocrinien, cancérigene, allergéne, irritant ou polluant. Les risques potentiels associés
a chaque ingrédient sont affichés dans I'application, avec les sources scientifiques asso-
ciées. ». La notation s’établit sur une analyse de I'ensemble des ingrédients et s’articule au-
tour d’un code couleur et d’'une note sur 100. La note globale et couleur du produit cosmé-
tique ne pourra excéder la note maximale de la couleur de I'ingrédient avec le plus haut ni-

veau de risque présent dans le produit (23).
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La notation se baserait en partie surdes avis d’instances officielles telles que I’ANSES,
I’ANSM, le SCCS, le Centre international de Recherche sur le Cancer (CIRC) ou encore le
Centre National de la Recherche Scientifique (CNRS), des études scientifiques indépendantes

ainsi que des bases de données internationales telles que SIN List, TEDX List, Skin Deep (23).

Il est également treés important de noter que I'application Yuka base ses notations unique-
ment sur la notion de risque pour la santé et I'environnement. Les notions comme
I'efficacité, le bénéfice attendu/rendu, la provenance, les labels, les allégations, etc. ne sont

pas pris en compte (23).

2.1.2 QuelCosmetic / QuelProduit

2.1.2.1 Généralités et base de données

Le site UFC-Que Choisir, grandement impliqué depuis 2016 dans « la lutte contre les ingré-
dients indésirables dans les produits cosmétiques », décide de réactualiser sa base de don-
nées et de lancer en 2017 leur propre application de décryptage avec pour cause le fait que
« la Commission européenne, face au lobby des professionnels, rechigne toujours a avancer
vers une définition ambitieuse des perturbateurs endocriniens ». En 2018, I'application de-
vient QuelProduit permettant a l'utilisateur de décrypter ses produits alimentaires et ména-
gers. De nouvelles fonctionnalités de décryptage cosmétique sont ajoutées pour donner

suite aux critiques des utilisateurs sur la premiere version.

Concernant le décryptage cosmétique, QuelProduit a constitué sa propre base de données
grace aux contributions des utilisateurs et des fabricants. UFC Que Choisir mentionne un
controle automatique par algorithme et garantit la qualité par la mise en place d’'une équipe

chargée des contrdles ainsi que par « des processus d’acquisition rigoureux » (25,26).

2.1.2.2 Fonctionnalités et méthode de notation

La notation s’articule autour du méme code couleur a 4 pastilles. En revanche aucune note

chiffrée n’est attribuée a un produit ou ingrédient cosmétique :
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- Sansrisque : pastille verte
- Risque limité : pastille jaune
- Risque moyen : pastille orange

- Risque significatif : pastille rouge

Lors d’un scan du code barre d’un produit cosmétique, différentes populations sont dispo-
nibles. En effet, 4 populations sont référencées : Tout petits (0-3 ans), enfants et adolescents
(3-16 ans), adultes et femmes enceintes. UFC-Que Choisir a fait le choix d’adapter leur nota-
tion en fonction du risque des ingrédients cosmétiques sur la santé de ces 4 populations. Le
code couleur peut donc varier d’une population a une autre. La composition du produit et le
code couleur des ingrédients qui le compose sont alors accessibles ainsi qu’un feuillet

d’information pour chaque ingrédient.

Les produits cosmétiques sont notés selon leur mode d’administration habituel, leur voie
d’exposition et leur importance (rincé ou non, susceptible d’étre ingéré, etc) et leur risque
pour la santé et/ou I’environnement en fonction de la présence ou non de substances indési-

rables ou allergenes listés ci-dessous par le site (27) :

- BHA (butylated hydroxyanisole)

- Butylparaben, propylparaben, sodium butylparaben, sodium propylparaben, potas-
sium butylparaben, potassium propylparaben

- Ethylhexyl methoxycinnamate

- Triclosan

- Benzophenone-1, benzophenone-3

- Octocryléne

- Homosalate

- Cyclopentasiloxane, cyclotetrasiloxane, cyclomethicone

- Acide salicylique

- Butylphenyl methylpropional (interdit dans les produits cosmétiques depuis le 1¢
mars 2022, voir 2.2.3.3)

- BHT

- Methylisothiazolinone (MIT), methylchloroisothiazolinone (MCIT)

- Résorcinol

- Colorants sensibilisants extrémes et forts
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- Colorants sensibilisants modérés et potentiels
- Les 26 allergenes listés (voir 2.2.3)

- Phenoxyethanol

- Sodium lauryl sulfate, ammonium lauryl sulfate
- Dioxyde de titane

- Huiles minérales et hydrocarbures de synthése dans les produits pour les lévres

Bien que des instances sanitaires comme I'ANSM ou I’ANSES soient mentionnées, aucune
source n’est disponible. Il est également mentionné que les résultats annoncés/attendus ne
sont pas pris en compte lors de la notation et qu’aucune appréciation ou critique ne sont

fournies.

2.1.3 INCI Beauty

2.1.3.1 Généralités et base de données

INCI Beauty est une application de décryptage cosmétique francaise fondée par tousles-
prix.com. Elle voit le jour fin 2017, période ou les études scientifiques apportent peu de ré-
ponses aux craintes des utilisateurs sur les ingrédients cosmétiques, bien souvent accen-
tuées par les médias. En collaboration étroite avec I'école de chimie de Clermont-Ferrand
Sigma, INCI Beauty prone I'approche scientifique afin d’aider ses utilisateurs a mieux com-

prendre et choisir leurs produits (28,29).

La base de données d’INCI Beauty s’est constituée majoritairement autour des scans des
utilisateurs et minoritairement autour des données transmises par les marques (moins de
10%). Pour répondre aux tendances et craintes des consommateurs, de nombreuses
marques ont fait le choix d’adapter leurs formulations cosmétiques. Afin que leur base de
données soit a jour, INCI Beauty propose régulierement a I'utilisateur de réaliser un scan de

mise a jour d’un produit si les informations collectées datent de plus de 8 mois (29).

Lors d’un scan du code barre d’un produit cosmétique, une note chiffrée globale entre 0 et
20, la composition du produit et le code couleur des ingrédients qui le composent apparais-

sent.
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2.1.3.2 Fonctionnalités et méthode de notation

Le produit est noté sur 20 en fonction des ingrédients cosmétiques qui le compose eux

méme notés par un code a 5 couleurs :

- Vert : ingrédient sans risque — pas de pénalités

- Jaune :ingrédient réglementé / plutot irritant / allergéne - Pénalité faible

- Orange : un ingrédient issu de la pétrochimie, de la chimie lourde et/ou qui ne mérite
pas un rouge - Pénalité moyenne

- Rouge : uningrédient controversé ou potentiellement a risque - Pénalité forte

- Gris: Ingrédient non référencé

Un feuillet d’explication ainsi que les sources utilisées sont disponibles en cliquant sur un
ingrédient de la composition du produit scanné. Ce feuillet comprend des informations
comme le nom francais de I'ingrédient, son numéro CAS (numéro d’enregistrement au Che-
mical Abstracts Service, division de L’American Chemical Society), son origine, ses fonctions,

ses restrictions s’il en a et les catégories cosmétiques ol on le rencontre le plus souvent.

La catégorisation des différents ingrédients cosmétiques selon ce code couleur a été réalisée
grace a la documentation d’organismes scientifiques tels que I’ANSM, I’ANSES, le SCCS et
I’'ECHA. L’école de Chimie de Clermont-Ferrand SIGMA participe a la rédaction de fiches
d’informations techniques des ingrédients cosmétiques sur I'application et d’articles scienti-

fiques qui ont fait I'objet d’'une recherche scientifique approfondi (29).

Un algorithme de notation permet de calculer la note sur 20 du produit final, il part de la
note maximale et soustrait ou ajoute des points en fonction des pénalités ou bonus. Les dif-

férents éléments pris en compte sont les suivants :

e Les parfums de synthése : I'absence de parfum de synthése confere un bonus.

o |’effet cocktail : une pénalité est attribuée aux produits contenant plus de 3 ingré-
dients de méme couleur en raison d’un potentiel effet cocktail.

e Le nombre d’ingrédients : un produit contenant moins de 15 ingrédients obtient un

léger bonus, un produit contenant plus de 50 ingrédients obtient un léger malus.
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e Les premiers ingrédients : un malus est attribué aux produits dont les 4 premiers in-
grédients sont jaunes, oranges ou rouges en raison de leur forte concentration.

e Lacatégorie : des pénalités peuvent étre appliquées en fonction de celle-ci.

e Les nanoparticules : leur présence confére un malus au produit.

e Les sprays: les produits sous forme de spray sont pénalisés (29).

2.1.4 Clean Beauty

2.1.4.1 Généralités et base de données

Clean beauty est une application de décryptage cosmétique développée par une équipe de
scientifiques spécialisées en cosmétologie dirigée par un docteur en pharmacie cosméto-
logue et spécialisé en formulation cosmétique. L’application est utilisable en Europe, Russie,

Amérique du nord/sud, Australie, Afrique.

Clean beauty posséde sa propre base de données basée sur « la bibliographie internationale
la plus récente ». Clean beauty a ainsi référencé les ingrédients controversés ou interdits au
sein de la communauté scientifique internationale et les allergenes énoncés a I'annexe Il du
reglement CE n°1223/2009 (substances soumises a restrictions). Chaque ingrédient est fourni

avec l'intégralité de la bibliographie internationale (30).

2.1.4.2 Fonctionnalités et méthode de notation

Cette application de décryptage ne repose pas sur le scan du code barre d’'un produit mais
sur une photo de la liste INCI. Cela permettrait d’outrepasser le référencement des produits
cosmétiques dans une base de données (nécessaire lors d’un scan du code barre). En effet,
seuls les ingrédients controversés ou interdits et les allergénes énoncés a I'annexe Il du re-
glement CE n°1223/2009 sont référencés dans la base de données propre a Clean Beauty
permettant ainsi d’obtenir une analyse basée uniquement sur les ingrédients cosmétiques
peu importe le produit, sans risque d’erreur lié a la mise a jour du code barre. |l ne pourrait

donc pas y avoir d’erreur de composition.
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Ainsi, aucune notation ou algorithme n’est prévue dans cette application. En effet, seuls les
ingrédients controversés ou interdits, et les allergénes énoncés a I'annexe lll du reglement
CE n°1223/2009 et leur bibliographie, ressortent lors d’une photo de la liste INCI. L'objectif
premier de cette application est d’apporter les informations les plus fiables et précises au
consommateur pour qu’il se forge sa propre opinion. La base de données est également dis-

ponible a 'utilisateur sous forme de glossaire (30).

2.2 Les principales polémiques du secteur mises en avant

2.2.1 Les conservateurs

Les agents conservateurs sont définis a I'article 2 du Réglement Cosmétique n°1223/2009
comme « les substances qui sont exclusivement ou principalement destinées a empécher le
développement de micro-organismes dans le produit cosmétique ». Le méme reglement
prévoit dans son annexe V une liste positive des agents conservateurs autorisés en
cosmétique dont la dernieére mise a jour le 01/12/2023 comprend 60 entrées. Elle précise
pour chaque entrée les concentrations maximales, les limites d’utilisation, les conditions

d’emplois et les regles d’étiquetage (31-34).

Les produits cosmétiques sont sensibles a la contamination microbienne en raison de leur
composition propice au développement des bactéries, levures, moisissures (eau/humidité,
nutriments, viscosité/support, etc.). Par conséquent, ces substances s’avérent indispensables
lors de la formulation des produits cosmétiques car la présence de micro-organismes
pourrait altérer les propriétés organoleptiques et/ou physicochimiques du dit produit et

représenter un danger pour la santé du consommateur.

Néanmoins, certains produits cosmétiques peuvent ne pas contenir de conservateurs s’ils

possédent des caractéristiques défavorables au développement des micro-organismes :

Absence d’eau

Teneur élevée en alcool

- Usage unique

Conditionnement parfaitement hermétique (par exemple les flacons « Airless »)
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Les conservateurs peuvent donc avoir une action antibactérienne et/ou antifongique. lls
agissent sur la constitution des micro-organismes (paroi bactérienne, membrane, etc.) et/ou
interférent sur leur métabolisme (synthése protéique, systeme enzymatique, etc.). In fine, on
distingue deux mécanismes d’action. lls peuvent étre bactériostatiques et/ou fongistatiques,
c’est-a-dire qu’ils inhibent respectivement le développement des bactéries et des
levures/moisissures sans les éliminer ou bien ils peuvent étre bactéricides et/ou fongicides,
c’est-a-dire qu’ils éliminent de maniere irréversible les bactéries et les levures/moisissures

présentes (31-34).

Le choix d’un conservateur dans une composition est orienté par plusieurs criteres. En effet,

le conservateur idéal devrait :

- Etre listé dans I'annexe V du réglement cosmétique 1223/2009 et par conséquent
autorisé pour une utilisation cosmétique,

- Etre dénué de tout effet toxique local ou systémique, irritant, ou sensibilisant, a court et
a long terme dans les concentrations d’utilisation prévues,

- Etre efficace a court et long terme avec de faibles concentrations, avec un spectre
d’activité le plus large possible (bactéries, levures, moisissures) et sur une large plage de
pH la plus large possible (les micro-organismes peuvent endurer des pH de 1,5 a 11),

- Avoir la meilleure solubilité possible dans I'’eau afin d’étre efficace dans la phase aqueuse
propice au développement des micro-organismes,

- Etre le plus versatile possible: compatible avec les autres ingrédients, stable, bon

marché, simple d’utilisation/manipulation, incolore, inodore, insipide, etc.

Enfin, il est important de souligner que certaines substances dans la composition d’un
produit cosmétique peuvent participer a la conservation de celui-ci sans pour autant étre
listé a 'annexe V en tant que conservateur. C'est le cas par exemple de certaines huiles
essentielles qui possédent pour des propriétés antibactériennes, antivirales et/ou

antifongiques (31-34).
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2.2.1.1 Les parabénes

2.2.1.1.1 Caractéristiques et utilisation

Les parabenes constituent une famille d’esters de I'acide parahydroxybenzoique
(PARAhydroxyBENzoates). Ces conservateurs sont utilisés depuis les années 1920 dans les
produits pharmaceutiques. On les retrouve fréqguemment dans I'alimentation, les
médicaments et les produits cosmétiques. lls ont pendant longtemps été privilégiés en raison
de leurs nombreuses propriétésles rapprochant du conservateur idéal : large spectre
d’activité, efficace a faible concentration, forte tolérance, stabilité (pH entre 4,5 et 7,5;
hautes températures), biodégradables, faible colt. Les parabénes sont retrouvés sous forme
d'une poudre cristalline, peu colorée, sans odeur ni go(t. Plus la longueur de la chaine
alkyle d’un parabéne augmente plus la liposolubilité augmente. Les parabénes sont efficaces
sur les bactéries Gram positif, les levures, moisissures et champignons. Certaines bactéries
gram négatif comme le genre Pseudomonas sont moins sensibles aux parabenes. Il est donc
courant de voir des associations avec d’autres conservateurs afin de couvrir un plus large

spectre.

lIs sont également pour certains utilisés comme agent parfumant. lls permettent de masquer

une odeur ou un go(t (31-33,35).

Les parabeénes autorisés en cosmétique avant la parution du reglement européen

n°358/2014 de la commission du 9 avril 2014 sont les suivants :

Le benzylparabéne (CAS no. : 94-18-8)

- L'isopropylparabéne (CAS no. : 4191-73-5)
- L'isobutylparabéene (CAS no. : 4247-02-3)
- Le phénylparabéne (CAS no. : 17696-62-7)
- Le pentylparabene (CAS no. : 6521-29-5)

- Le méthylparabéene (CAS no. : 99-76-3)

- L'éthylparabéne (CAS no. : 12047-8)

- Le propylparabéne (CAS no. : 94-13-3)

- Le butylparabéne (CAS no. : 94-26-8)
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Depuis la parution du réeglement européen n°358/2014 de la commission du 9 avril 2014,
Le benzylparabéne, l'isopropylparabéne, l'isobutylparabéne, le phénylparabéne et le
pentylparabene ont été inscrits a I'annexe |l car les informations nécessaires a I'évaluation
de leur innocuité pour la santé humaine n’étaient pas fournies par les industriels ou trop

limitées. lls sont désormais interdits pour une utilisation cosmétique (36).

Aujourd’hui, les parabénes autorisés en cosmétique sont le méthylparabene (n°® CAS 99-76-
3), I'éthylparabéne (n° CAS 12047-8), le propylparabéne (n° CAS 94-13-3) et le butylparabéne
(n° CAS 94-26-8) (31-33,35).

2.2.1.1.2 Toxicité et risques

Leur utilisation a été remise en cause a partir des années 2000 en raison de la polémique
gu’ils ont suscitée. Une étude du professeur Darbre et al. (37) de I'Université de Reading au
Royaume Uni en 2004 se penche sur la corrélation entre l'utilisation des parabénes et le
risque de cancer du sein. Cette étude a été beaucoup critiquée par la communauté
scientifique en raison d’un manque de rigueur scientifique. En effet, on note une absence de
tissu témoin, un nombre restreint d’échantillons (une vingtaine), trop peu d’informations ou
de contexte sur les patients et leurs tumeurs (dges inconnus, traitements concomitants
inconnus, type de tumeurs/cancer du sein inconnus) ainsi que sur les parabénes analysés
(durée d’utilisation/exposition inconnue, absence de mesure d’accumulation, origine
inconnue (cosmétique ? médicamenteuse ? alimentaire ?)). In fine, I'’étude n’a pu démontrer
aucun lien entre I'exposition aux parabénes et I'apparition de cancer du sein en raison d’un
mangque de preuves scientifiques concretes. Seule la présence de parabénes dans les tissus
mammaires analysés a pu étre démontrée. Un reportage sur cette étude a tout de méme été
diffusé sur France 2 en 2006, donnant naissance a la polémique que nous connaissons
aujourd’hui : les parabénes sont suspectés perturbateurs endocriniens en raison de cette
potentielle interaction avec les récepteurs aux cestrogenes ce qui pourrait avoir un impact

sur la fertilité et sur le risque de cancers hormono-dépendants, notamment du sein.

Actuellement, le seul risque sur la santé reconnu des parabénes est le risque d’allergie
cutanée lors d’application locale ou d’allergies a la suite d’une ingestion (ANSM 2011). Cet
effet indésirable est trés rare chez les parabénes. En 2019, la « American contact dermatitis

society » a qualifié les parabenes comme « (non)Allergens of the year» (38).
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Concernant la suspicion des parabéenes d’étre des perturbateurs endocriniens, les données in
vitro ont montré que les parabénes présentaient une activité oestrogénique, bien
gu’extrémement faible (de 20000 a 700000 fois moins que I’hormone de référence
(cestradiol)). Cependant, les données in vivo recueillies lors des nombreuses études menées
par la communauté scientifique sont contradictoires. L’activité endocrinienne des parabénes
ne peut étre affirmée et aucun mécanisme d’action n’a été déterminé, ainsi la conjecture
que le risque de cancers hormonodépendants soit lié a une exposition a des substances
ayant une activité oestrogénique extrémement faible est toujours hypothétique a ce jour

(31-33,35,39-43).

2.2.1.1.3 Evolution de la réglementation

Comme le rappelle 'ANSES, il est important de ne pas faire d’amalgames en considérant les
parabenes comme une seule et méme molécule. Il convient d’évaluer les parabénes les plus

préoccupants sur la base du CoRAP.

L’annexe V du Réglement Cosmétique n°1223/2009 prévoyait dans un premier temps que la
concentration maximale d’'un parabéne dans un produit cosmétique ne devait pas excéder
0.4% lorsqu’il était utilisé seul et 0.8% lorsqu’il était associé a un autre parabéne (2).
A la suite de nombreuses réévaluations du SCCS entre 2005 et 2013, il a été montré que le
propylparabéne et le butylparabéne sont sans danger lorsque la somme de leurs
concentrations respectives n’excede pas 0.19%. La valeur maximale de la somme des
concentrations du propylparabéne et du butylparabéne a été abaissée a 0.14% a la suite de
la parution du réglement n°1004/2014 de la commission du 18 septembre 2014.
Cette décision s’explique en raison des profils toxicologiques. Le méthylparabéne et
I’éthylparabene sont des parabénes a chaines courtes contrairement aux propylparabéne et
butylparabéne qui sont a chaines longues. La toxicité augmente avec la longueur de la chaine
alkyle ce qui fait du propylparabéne et du butylparabéene les molécules présentant le risque
le plus élevé pour la santé humaine. Cette décision fait également suite a la prise de décision
du Danemark en application de l'article 12 de la directive 76/768/CEE d’interdire le
butylparabéne et le propylparabéne, leurs isoformes et leurs sels dans les produits

cosmétiques destinés aux enfants de moins de 3 ans en raison de leur potentielle activité
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endocrinienne. Le SCCS a émis son opinion sur le sujet en précisant que, pour une utilisation
cosmétique conventionnelle, tous les parabénes étaient slrs d’utilisation a tout age sauf
pour les produits cosmétiques destinés au sieége. Le SCCS précise que sur la base du « worst
case assumption of exposure » que I'on pourrait traduire par « hypothése du pire scénario
d’exposition » et qu’avec les données actuelles, un potentiel risque ne peut étre écarté pour
les produits cosmétiques destinés au siege de I'enfant de moins de 6 mois et qu’il pourrait

étre amené a étre réévalué (32,33,35,39-43).

Plusieurs réévaluations de parabénes sont en cours. En effet, le méthylparabéne et le
propylparabéne sont entrés en évaluation respectivement en 2014 et 2015 dans le
cadre du CoRAP. Pour donner suite a la liste des substances prioritaires de la
Commission Européenne en 2019, le SCCS a rendu son avis sur le propylparabéne en
2021. Le SCCS a maintenu sa position sur I'innocuité du propylparabene pour une
concentration maximale de 0,14% pour un usage cosmétique. Le SCCS a également
reconfirmé qu’au vu des données scientifiques actuelles, I'activité endocrinienne du
propylparabéne ne peut étre établie. En 2021, I’éthylparabéene est également rentré
en évaluation dans le cadre du CoRAP. Le méthylparabéne et le butylparabéene ont été
considérés comme des substances non prioritaires par la Commission Européenne.
Cependant, le SCCS a accepté en 2021 a la requéte du « Directorate-General for Internal
Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs » une réévaluation du butylparabéne pour

les prochaines années (44,45).

De nombreux comités d’experts dans le monde (européen, américain, canadien) se
sont prononcés en faveur d’une sécurité d’emploi suffisante et largement (ré)évaluée
dans la limite des concentrations autorisées des parabenes autorisés dans les produits

cosmétiques (32,33,35,39-43).

Anne Dux, Directrice des Affaires Scientifiques et Réglementaires et Chargée des Relations
Européennes pour la Fédération des Entreprises de la beauté (FEBEA) s’est d’ailleurs

prononcée a ce sujet :

"Les parabens ont été victimes d'une campagne de dénigrement injuste sur les bases de

données erronées. Et c'est bien dommage car il s'agit de substances parfaitement sdres, tres
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efficaces. Ce sont les parabens a chaine longue qui sont des perturbateurs endocriniens et ils

ont été interdits. Il faut que les parabens soient réhabilités" (46).

2.2.1.2 Isothiazolinones

2.2.1.2.1 Caractéristiques et utilisation

Il'y a quelques années, les isothiazolinones figuraient parmi les conservateurs les plus utilisés
dans les produits cosmétiques. La méthylisothiazolinone (MIT) (CAS no. : 2682-20-4) et la
méthylchloroisothiazolinone (MCIT) (CAS No.: 26172-55-4) ont été largement utilisées
comme remplagants des parabénes fortement décriés a la méme époque.
En effet, ces substances sont considérées comme des conservateurs de choix en raison de
leur origine synthétique, leur hétérocycle offrant une bonne stabilité, leur solubilité dans
I'eau et leur efficacité sur les bactéries Gram positif et négatif, levures et moisissures a de
trés faibles concentrations. Le mélange méthylchloroisothiazolinone/méthylisothiazolinone
(MCIT/MIT) (CAS no.: 55965-84-9) au ratio 3:1 est utilisé depuis les années 1970,
initialement commercialisé sous le nom de Kathon CG. La MIT seule ne sera utilisé que bien

plus tard dans les années 2000 (47).

2.2.1.2.2 Toxicité et risques

Dans les années 1980, la communauté scientifique s’est penchée sur le potentiel allergisant
du mélange de ces deux substances en raison d’'un nombre important de réactions
allergiques recensées a la suite de I'application de produits cosmétiques en contenant. La
MCIT fGt dans un premier temps incriminée, aboutissant dans les années 2000 a
I'autorisation de I'utilisation de la MIT seule. En effet, plusieurs analyses comparatives ont
été menées par le Scientific Committee on Cosmetic Products and Non-Food Products
(SCCNFP), prédécesseur du SCCP et SCCS, avec les données disponibles chez I'animal et
I'homme de I'époque. Bien qu’estimés, les résultats montraient un faible potentiel
sensibilisant de la MIT en comparaison au mélange MCIT/MIT. Des « patch tests », référence

épidémiologique pour le diagnostic des effets cutanés, menés en parallele montraient
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également qu’une dose plus élevée en MIT était nécessaire pour induire un effet similaire

observé avec un dose moindre de MCIT/MIT ou de MCIT seule.

Une étude a montré que, pour une dose de 300 ppm de MCIT, I'’ensemble des 28 patients
avait réagi contre 2 patients a la méme dose de MIT. Une autre étude a montré que pour
une dose de 150 ppm de MCIT/MIT, I'ensemble des 12 patients avaient réagi. Les 2

premieres réactions « douteuses » au MIT ont été atteintes a la dose de 115 ppm.

En cosmétologie, dans un contexte de boycott des parabenes, la MIT seule a été préférée au
mélange MCIT/MIT au vu des données disponibles. D{ a son faible effet conservateur et sa
moindre toxicité présumée, des concentrations plus élevées qu’avec le mélange MCIT/MIT

étaient autorisées et courantes d’utilisation.

Il a été rapporté a partir de 2004 des réactions allergiques a la MIT aux concentrations
maximales prévues pour l'usage professionnel (peintures).
A partir de 2010, des réactions similaires ont été recensées pour |'usage cosmétique
(lingettes, shampooing, produits de protection solaire (PPS), déodorants, produits pour le
visage).

Sur la période 2009-2012, plusieurs états membres européens (Allemagne, Royaume-Uni,
Danemark, Suéde, Norvege) ont rapporté une augmentation de dermatites de contact
allergiques a la MIT allant de 0.5% a 6%. Cette hausse ne pouvant étre expliquée par un
changement d’exposition au mélange MCIT/MIT puisque le rapport et la concentration
maximale autorisée en cosmétologie est restée la méme depuis les années 1990 (15 ppm), la
MIT fut définitivement incriminée a la suite de nouveaux « patch tests » analysés par le SCCS
en 2013. Ces derniers montrerent également que la dose autorisée de 100 ppm n’était pas
sire  pour la santé humaine pour un usage cosmétique  (47-51).
En 2013, la « American society of contact dermatitis » a qualifié la MIT comme « Allergen of

the year » (38).

Il est désormais irréfutable que les isothiazolinones ont un fort pouvoir irritant et
sensibilisant provoquant des réactions de type eczéma de contact sur les zones en contact
avec ces substances (majoritairement le visage, le cuir chevelu, les membres supérieurs et le

siege). Leur grande utilisation professionnelle et cosmétique ont permis de nombreuses
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publications aboutissant a des réévaluations de leur usage permettant de déterminer de

maniére précise les utilisations a risques et les doses associées (47-51).

2.2.1.2.3 Evolutions de la réglementation

Le SCCNFP s’est prononcé une premiere fois en 2003 et une seconde en 2004 sur la sécurité
d’emploi de la MIT seule et du mélange méthylisothiazolinone MCIT/MIT au ratio 3:1. Il a été
conclu que ces substances n’étaient pas dangereuses pour la santé du consommateur si la
concentration maximale dans un produit cosmétique n’excédait pas 0.01% (100ppm) pour la
MIT seule. Concernant le mélange MCIT/MIT au ratio 3:1 dans un produit cosmétique, la
concentration maximale de 0.0015% (15ppm) initialement prévu dans les années 1990 n’a

pas été réévaluée au vu de la prévalence en Europe passant de 3%-8% a 1%-3% . (48,49)

Ainsi, la MIT a été référencé a I'annexe V du Reglement cosmétique 1223/2009 a I'entrée

V/57 et le mélange méthylchloroisothiazolinone MCIT/MIT référencé a I'entrée V/39. (50)

Deux réévaluations ont été menées par le SCCS en 2013 et 2015 pour donner suite au
contexte alarmant de l'utilisation de la MIT. Il a été conclu lors de la premiére réévaluation et
sur la base des données disponibles du mélange MCIT/MIT au ratio 3:1 que la concentration
maximale de 100 ppm n’était plus sdre. Ainsi, le SCCS a conclu qu’une concentration
maximale en MIT a 15 ppm dans les produits cosmétique rincés était slre d’utilisation. De
plus, aucune concentration de MIT n’a pu étre jugée s(ire d’utilisation pour les produits
cosmétiques non rincés. Une seconde réévaluation a été menée pour donner suite a la mise
a disposition de données concernant la sécurité d’emploi de la MIT a une concentration
maximale de 100 ppm dans les produits cosmétiques rincés ou non. Le SCCS a finalement

maintenu ses conclusions apportées lors de sa premiére réévaluation (47-51).

Par conséquent, l'utilisation de la MIT seule dans les produits cosmétiques non rincés a été
prohibée en 2016 par le Réglement 2016/1198. En 2017, la concentration maximale de MIT
seule dans les produits cosmétiques rincés a été abaissée de 0.1% (100 ppm) a 0.0015% (15
ppm) par le Réglement 2017/1224. La concentration maximale pour le mélange MCIT/MIT au

ratio 3:1 reste inchangée depuis (15 ppm) (52,53).

(CC BY-NC-ND 4.0) RAYNAUD



2.2.1.3 Phénoxyéthanol

2.2.1.3.1 Caractéristiques et utilisation

Le phénoxyéthanol (CAS no.: 122-99-6) fait partie de la famille des éthers de I'éthylene
glycol. 1l est utilisé dans de nombreux domaines industriels comme la mécanique, la
métallurgie, lI'industrie textile. Il est également utilisé en tant que conservateur dans
certaines spécialités pharmaceutiques comme le vaccin Pentavac ou la pommade
Bepanthen. Enfin, le phénoxyéthanol est tres souvent utilisé en tant que conservateur dans

le secteur cosmétique.

Le phénoxyéthanol se présente comme un liquide huileux incolore avec une légére odeur
aromatique. Il est retrouvé naturellement dans certaines plantes (thé vert, chicorée) mais
pour son utilisation industrielle, son origine est souvent synthétique. Il est trés soluble dans
les composés organiques (alcool, éther, acétone, glycérol, propylene glycol, etc.) mais sa

solubilité dans I’eau reste modérée et sa liposolubilité faible.

Le phénoxyéthanol possede un large spectre d’activité. Il est efficace aux concentrations
autorisées sur les bactéries Gram négatif dont le genre Pseudomonas et sur les bactéries
Gram positif et levures/moisissures. Le mécanisme d’action du phénoxyéthanol n’est pas
encore clairement établi bien qu’il semblerait qu’il agisse directement sur la membrane
bactérienne. Son large spectre fait du phénoxyéthanol un conservateur de choix, notamment
en association avec d’autres conservateurs. En effet, on retrouve souvent le phénoxyéthanol
avec par exemple les ammoniums quaternaires ou les parabénes afin d’élargir le spectre
d’activité et augmenter |'effet conservateur. Certaines études montrent également qu’en
association avec le phénoxyéthanol, I'efficacité de certains conservateurs comme le mélange
MCIT/MIT peut étre conservée pour des concentrations moindres (10 a 20 fois inférieures a

la concentration maximale autorisée) (33,54).

2.2.1.3.2 Toxicité et risques

Chez I'animal, plusieurs types de toxicités ont été mis en avant. On observe pour une

exposition orale (ingestion) une toxicité rénale et hépatique chez le rat. On observe
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également pour une exposition cutanée une toxicité locale oculaire ainsi qu’une toxicité
hématologique chez le lapin. Les données liées aux toxicités démontrées chez I'animal a la
suite a une exposition cutanée ont été approfondies. La toxicité locale oculaire est
indéniable, le phénoxyéthanol n’est pas adapté au globe et la muqueuse oculaire. En
revanche, il a été démontré que 'Homme avait une meilleure capacité que le lapin a
métabolisé le phénoxyéthanol. En vertu des données disponibles, le facteur de
toxicocinétique a pu étre abaissé de 4 a 1 avec une marge de sécurité de 25. Il a été conclu
gue la toxicité hématologique démontrée chez le lapin n’était pas transposable a I'lhomme.
De plus, aucun incident hématologique n’a été rapporté a ce jour a la suite d’'une exposition

cutanée au phénoxyéthanol pour une concentration maximale de 1%.

Chez I'homme, une toxicité cutanée a été démontrée pour des concentrations de
phénoxyéthanol a 10% soit 10 fois supérieure a la concentration maximale autorisée en
cosmétique. Une neurotoxicité a également été rapportée pour des concentrations plus
fortes et répétées. Aucune génotoxicité, cancérogénicité ou reprotoxicité n’a été démontrée

a ce jour.

Apres évaluation de nombreuses études in vitro et in vivo par le SCCS, la NOAEL de 357
mg/kg/jour a été retenue pour 'Homme. Pour un usage cosmétique a une concentration
maximale de 1% et sur la base du « worst case scenario », la compilation des expositions
maximales cutanée (2.69 mg/kg/jour) et par inhalation (0.02 mg/kg/jour) ainsi que
I’exposition au phénoxyéthanol en tant que fragrance (0.05 mg/kg/jour) ont permis de
calculerune SED de 2.76 mg/kg/jour. Une MoS de 130 (357/2.76) fut ainsi calculée pour les
adultes. Aprés évaluation des données fournies par ’ANSM, une MoS de 50 pour les moins

de 3 ans et de 25 pour les nouveau-nés furent retenues et jugées suffisantes (33,54,55).

De tres rares dermatites de contact ont tout de méme été rapportées a la suite d’'une
exposition au phénoxyéthanol. Cela peut s’expliquer par son fort taux d’utilisation en tant

que conservateur dans plusieurs secteurs d’activité (33,54).
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2.2.1.3.3 Evolutions de la réglementation

En 2012, 'ANSM avait émis un avis sur l'utilisation du phénoxyéthanol dans les produits
cosmétiques non rincés a destination des enfants de moins de 3 ans. L'ANSM a veillé et
enquété de nombreuses années sur ce conservateur et a recommandé en 2012 par
précaution que le phénoxyéthanol ne soit pas utilisé dans les produits pour siege des bébés
et que sa concentration maximale n’excede pas 0,4% pour les produits cosmétiques a
destination des enfants de moins de 3 ans (56). En 2016, le SCCS a rendu son avis final
concernant l'utilisation du phénoxyéthanol en cosmétique. Le SCCS considere que les
analyses fournies par I’ANSM contiennent trop de biais de sélection. La NOAEL de
164mg/kg/jour utilisée par ’ANSM a été jugée moins pertinente que celle de 357mg/kg/jour
en raison de la qualité moindre des preuves scientifiques apportée par I'’étude en question.
De plus, le SCCS juge le poids utilisé pour les nouveau-né « irréaliste » (3.4kg). Aprés recalcul
des MoS avec une NOAEL de 357kg/kg/jour, le phénoxyéthanol a une concentration
maximale de 1% pour un usage cosmétique a été jugé sOr quel que soit I'dge du

consommateur (55).

La commission européenne a par la suite mis a jour le réglement cosmétique 1223/2009 en
adéquation avec I'avis du SCCS. L’ANSM a désiré continuer ses investigations et a monté en
2017 un comité d’expertise composé de toxicologues, d’épidémiologistes, de dermatologues
et d’allergologues. Les conclusions de ce comité d’expertise les ont poussés a maintenir les
recommandations de 2012 de I"ANSM. Ainsi, ’ANSM a pris la décision de police sanitaire
d’imposer aux fabricants de mentionner sur I'étiquetage des produits cosmétiques « non
rincés » (saufs déodorants, produits capillaires et de maquillage) contenant du
phénoxyéthanol qu’ils ne peuvent pas étre utilisés sur le siege des enfants de 3 ans ou moins
dans un délai de 9 mois a compter du 13/03/2019. Tout autre produit cosmétique sortant de

cette catégorie est soumis au reglement cosmétique 1223/2009 (56).
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2.2.1.4 Formaldéhyde et libérateurs de formaldéhyde

2.2.1.4.1 Caractéristiques et utilisations

Le formaldéhyde (CAS no.: 50-00-0) se caractérise sous la forme d’un gaz incolore et
inflammable a température ambiante avec une odeur acre et suffocante. Il est commercialisé
sous forme liquide que I'on appelle « formol ». Il est utilisé en tant que biocide dans de
nombreux secteurs d’activités (agriculture, médecine, industries). En cosmétique, il est utilisé
en tant que conservateur depuis plusieurs dizaines d’années en raison de son activité
antimicrobienne et son large spectre d’activité. De plus, sa stabilité a des températures et
pressions usuelles, sa solubilité dans I'eau et les composés organiques et son faible colt de

production en font un conservateur de choix.

Cependant, les effets sur la santé du formaldéhyde ont rapidement été recensés, réduisant
alors sa fréquence d’utilisation en cosmétologie pour laisser place aux libérateurs de
formaldéhyde. Il s’agit de substances chimiques naturellement antimicrobiennes libérant du
formaldéhyde dans le temps et dans des conditions normales d’utilisation (pression,
température). Le formaldéhyde libéré participe ainsi a I'activité antimicrobienne. Bien que
les quantités de formaldéhyde libérées soient faibles, il est impossible de déterminer
précisément celles-ci en raison des nombreux facteurs pouvant influencer sa libération
(variation de température, variation de pH, variation de pression, quantité d’eau, temps de
stockage, présence d’autres substances chimiques, présence de microorganismes, etc.).

En cosmétologie, les libérateurs de formaldéhyde couramment utilisés sont :

Imidazolidinylurée (CAS no. : 39236-46-9)

- Diazolidinylurée (CAS no. : 78491-02-8)

- Dimethyloldimethyl (DMDM) hydantoine (CAS no. : 6440-58-0)
- 2-bromo-2nitropropane-1,3-diol (bronopol) (CAS no. : 52-51-7)
- Quaternium-15 ((CAS no. : 51229-78-8)

Le premier libérateur de formaldéhyde utilisé en cosmétique fat le bronopol dans les années
1970. Il possede une bonne et large activité antimicrobienne (bactéries, levures, moisissures)
mais son utilisation se fit de plus en plus rare en raison de réactions locales recensées aux
concentrations d’utilisation usuelles. L'Imidazolidinylurée a également été introduit dans les

années 1970. Cette substance chimique possede une bonne activité antibactérienne et une
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activité antifongique modérée ce qui explique son association avec d’autres conservateurs,
notamment les parabenes. Ce libérateur de formaldéhyde s’est rapidement placé en tant
que second conservateur privilégié derriere les parabénes.
Son homologue, le Diazolidinylurée, possede des propriétés similaires mais a été introduit en
1982 en cosmétique. Il s’agit du dernier libérateur de formaldéhyde introduit sur le marché
cosmétique. La DMDM hydantoine et le Quaternium-15 sont des libérateurs de
formaldéhyde possédant également un large et bon spectre d’activité antimicrobienne
(bactéries, levures, moisissures) avec une activité particuliere sur le genre Pseudomonas
pour le Quaternium-15. Ce dernier possede de bonnes caractéristiques organoleptiques
(incolore, inodore, stable, actif sur une large plage de pH) mais libére la plus grosse quantité

de formaldéhyde parmi les libérateurs de formaldéhyde (31,57).

Enfin, une étude de Pastor-Nieto et al. (58) nous rapporte qu’en 2017 en Espagne, ces
substances n’étaient présentes que dans 6% des produits étudiés. Dans un ordre décroissant
d’utilisation, on retrouve : Imidazolidinylurée (2,06%), Diazolidinylurée (1,51%), DMDM

hydantoine (0,76%) et Quaternium-15 (0,2%).

2.2.1.4.2 Toxicité et risques

En raison de I'utilisation du formaldéhyde par de nombreux secteurs d’activité, les sources
d’exposition sont nombreuses pour le milieu professionnel et le grand public. L’exposition
locale et par inhalation sont les deux principales voies d’exposition au formaldéhyde. Le
formaldéhyde est un irritant cutanée et oculaire, pour les voies aériennes supérieures ainsi
que pour la trachée et les bronches a des concentrations supérieures. En effet, pour des
solutions concentrée a 2%, le formaldéhyde est irritant pour la peau et sévérement irritant
pour les yeux. Les vapeurs sont également irritantes pour la peau et les yeux mais également
pour les voies aériennes supérieures, la trachée et les bronches (59,60).
Le formaldéhyde est également allergisant. Des réactions allergiques retardées pour des
concentrations inférieures a 0.2% dans les produits cosmétiques ont été recensées. L'INRS a
estimé en 2006 que 3 a 6% de la population a été sujet a ces réactions allergiques. Des
réactions allergiques immédiates au formaldéhyde ont également été recensées mais restent
rares (asthme allergique, choc anaphylactique). De nombreux cas de rhinites allergiques ont

tout de méme été recensés (59,60).
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En 2015, la « American society of contact dermatitis » a qualifié le formaldéhyde comme

« Allergen of the year » (38).

Le formaldéhyde est classé comme substance cancérigene de catégorie 3 au niveau
européen depuis 1993 (cancérigene possible chez I’homme). En 2004, le CIRC a démontré
qgue I'exposition au formaldéhyde par inhalation était a I'origine de cancer du nasopharynx
sur la base d’études épidémiologiques en milieu professionnel (reconnu comme maladie
professionnelle en 2009). Le mécanisme d’action retenu est la prolifération cellulaire a des
concentrations en formaldéhyde cytotoxiques. Le CIRC a donc classé le formaldéhyde en
catégorie 1 (cancérigéne avéré chez 'homme) (59,60). Le formaldéhyde sera finalement
classé cancérigene 1B et comme sensibilisant cutané (catégorie 1) a 'annexe VI, partie 3, du
réglement (CE) no 1272/2008 le 1°" Avril 2015 suite a I'avis du SCCS le 17 Décembre 2013
(59-61).

Bien que les libérateurs de formaldéhyde exposent en général le consommateur a des
concentrations plus faibles de formaldéhyde que la substance pure, les effets sur la santé
n’en restent pas moins observés. En effet, de nos jours, les libérateurs de formaldéhyde
figurent parmi les conservateurs utilisés les plus sensibilisants avec les isothiazolinones.
Le potentiel sensibilisant de ces substances peut s’expliquer soit par la libération de
formaldéhyde soit par la libération de formaldéhyde associée au potentiel sensibilisant
intrinseque de la substance libératrice de formaldéhyde. On estime que 40% a 60% des

réactions locales aux libérateurs de formaldéhyde sont dues au formaldéhyde libéré.

Le Bronopol est le libérateur de formaldéhyde qui libére la plus faible quantité de
formaldéhyde, suivie par I'lmidazolidinylurée, puis par la DMDM hydantoine, vient ensuite la

Diazolidinylurée et enfin le Quaternium-15 (31,62,63).

Les réactions allergiques croisées ne sont pas anodines. La moitié des individus réagissant au
formaldéhyde réagissent également a un ou plusieurs libérateurs de formaldéhyde. Le
Quaternium-15 et la DMDM hydantoine sont les deux libérateurs de formaldéhydes les plus
sensibilisants.

Les réactions au Quaternium-15 semblent liées a la libération de formaldéhyde puisque la

majorité des sujets allergiques au Quaternium-15 l'est également au formaldéhyde.
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Cependant, il n'est pas écarté que le Quaternium-15 possede un potentiel sensibilisant

intrinseque (31,62,63).

Les données disponibles sur la DMDM hydantoine sont contradictoires, le mécanisme de
sensibilisation n’est pas clairement établi en Europe. Aux Etats-Unis, elle est estimée entre
0.5% et 3.4% mais n’est pas transposable en Europe en raison des variations

démographiques (31,62—-64).

Le bronopol a rapidement été délaissé par I'industrie cosmétique en raison des nombreuses
dermatites de contact recensées dans la décennie 1970-1980. Il semble que le bronopol soit
plus irritant que sensibilisant puisque la majorité des sujets (75%) réagissant au bronopol ne

réagissent pas au formaldéhyde et aux autres libérateurs de formaldéhydes (31,64).

Bien que le mécanisme de sensibilisation de la Diazolidinylurée n’ait pas été clairement
établi, elle semble plus sensibilisante que I'Imidazolidinylurée. En effet, les réactions
allergiques a I'lmidazolidinylurée sont rares par rapport a sa forte utilisation en cosmétique.
Les concentrations utilisées sont plus faibles (0.03% a 0.2% contre 0.1% a 0.5% pour la
Diazolidinylurée en pratique). Le potentiel de sensibilisation de I'lmidazolidinylurée semble
plutét lié a la molécule en elle-méme qu’a la quantité de formaldéhyde libérée. D’ailleurs,
I'Imidazolidinylurée réagit plus souvent avec la Diazolidinylurée qu’avec le formaldéhyde en
raison de leur similarité structurale (31,64). Les fréquences de sensibilisation recensées des
libérateurs de formaldéhyde sontles suivantes : Bronopol (entre 0,4% et 1,2%),
Imidazolidinylurée (entre 0,3% et 1,4%), Diazolidinylurée (entre 0,5% et 1,4%), Quaternium-
15 (entre 0,6% et 1,9%). Aucune donnée n’est disponible sur la fréquence de sensibilisation a

la DMDM hydantoine (31,62—64).

2.2.1.4.3 Evolutions de la reglementation

Auparavant, le formaldéhyde était inscrit a la directive 76/768/CEE du Conseil du 27 juillet
1976. La substance était listée a I'lannexe VI (entrée n°5) dudit reglement qui prévoyait une
concentration maximale dans les produits cosmétique a 0,2% (0,1% pour |I'hygiéne buccale).
Malgré sa classification CMR 1B et son caractere sensibilisant cutané de catégorie 1, I'article
15 du Reglement (CE) n® 1223/2009 prévoyait son autorisation d’utilisation en cosmétologie

uniquement dans les préparations pour durcir les ongles a une concentration maximale de
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5% (60). En effet, sous les conditions prévues a l'article 15, paragraphe 1, deuxieme phrase,
et/ou a l'article 15, paragraphe 2, deuxiéme alinéa, du Reglement n° 1223/2009, son
utilisation était toujours autorisée dans les durcisseurs d’ongles en raison de la capacité du
formaldéhyde a réticuler les protéines, effet recherchée dans ces produits cosmétiques mais
extrémement dangereux dans d’autres (toxicité pulmonaire notamment). Il fut par
conséquent inscrit a I'annexe lll (substances soumises a restrictions), entrée n°13 du
Réglement n° 1223/20009.
Cependant, il n’a pas été clairement établi, apres réévaluation des substances CMR pour
lesquelles une demande d'utilisation a titre exceptionnel dans les produits cosmétiques a été
déposée et ce en vertu du Reglement (UE) 2017/776 renforcant les dispositions du
Réglement n°®1272/2008 dit CLP, que le formaldéhyde et le Quaternium-15 remplissaient
toutes les conditions prévues a l'article 15, paragraphe 1, deuxieme phrase, ou a l'article 15,
paragraphe 2, deuxiéme alinéa, du Réglement n° 1223/2009. Par conséquent, ces deux
substances ont été ajoutées a I'annexe Il du réglement (CE) 1223/2009 par le Réglement (UE)
2019/831 et constituent les entrées 1385/86 et 1577 de cette derniére. Leur utilisation dans
les produits cosmétiques est par conséquent proscrite conformément a l'article 15 du
reéglement (CE) 1223/2009. Les autres substances libératrices de formaldéhyde vues en
amont sont inscrites a I'annexe V du réglement (CE) 1223/2009. Elles peuvent donc étre
utilisées en tant que conservateurs dans les produits cosmétiques. Cependant, afin d’avertir
les consommateurs sensibles au formaldéhyde susceptible de provoquer une réaction
allergique, le préambule de I'annexe V du réglement (CE) no 1223/2009 prévoit que tout
produit cosmétique fini contenant des substances inscrites a ladite annexe et libérant du
formaldéhyde doit faire figurer la mention « libere du formaldéhyde » sur son étiquetage si
la concentration en formaldéhyde libéré excéde 0,05% (500 ppm) dans le produit fini

(2,65,66).

Dans son avis rendu le 7 novembre 2014, le SCCS a conclu pour la substance formaldéhyde

(61) :

- La mention « contient du formaldéhyde » est apposée sur I'étiquetage si la concentration
en formaldéhyde dans le produit final excéde 0,05%
- La mention « protéger les cuticules par un corps gras » est apposée sur |'étiquetage si la

concentration en formaldéhyde dans le produit final excéde 0,05%.
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Dans son avis rendu le 7 mai 2021, le SCCS a conclu que le seuil de 0,05% de formaldéhyde
libre a partir duquel I'étiquetage des produits cosmétique contenant des substances
libératrices de formaldéhyde doit mentionner « libére du formaldéhyde » ne protégeait pas
suffisamment les consommateurs. En effet, au vu des nouvelles données fournies au comité
afin d’évaluer si une exposition au formaldéhyde inférieure a 0,05% pouvait provoquer des
réactions cutanées chez les sujets allergiques au formaldéhyde, le SCCS a conclu qu’un
abaissement de ce seuil a 0,001% (10ppm) serait nécessaire. Par conséquent, le réglement
(CE) 2022/1182 du 8 juillet 2022 a adapté le préambule de I'annexe V, point n°2, du
reglement (CE) 1223/2009 prévoyant que « tous les produits finis contenant des substances
qui sont énumérées dans la présente annexe et qui libérent du formaldéhyde doivent
reprendre sur I'étiquetage I'avertissement «Libére du formaldéhyde», dans la mesure ou la
concentration totale en formaldéhyde libéré dans le produit fini dépasse 0,001 % (10 ppm),
que le produit fini contienne une ou plusieurs substances libérant du formaldéhyde »

(65,67).

Néanmoins, I'avis du SCCS du 7 mai 2021 ne se base que sur les données disponible du
formaldéhyde. Le potentiel sensibilisant propre aux substances libératrices de formaldéhyde

n’a pas été évalué. (31,68).

2.2.1.5 Triclocarban et Triclosan

2.2.1.5.1 Caractéristiques et utilisations

Le Triclocarban (CAS no. : 101-20-2) et le Triclosan (CAS no. : 3380-34-5) sont deux biocides
organochlorés sous forme de poudre blanche (et cristalline pour le Triclosan) a I’état pur. Ils
sont utilisés depuis les années 1970 dans de nombreux secteurs comme antiseptiques et
désinfectants en raison de leur puissant effet bactéricide et fongicide ainsi que leur large
spectre. En cosmétique, ils sont tous deux utilisés en tant que conservateurs a des
concentrations plus faibles. Aux concentrations utilisées en cosmétique, le Triclocarban et le
Triclosan sont bactériostatiques et fongistatiques. Dans les années 1990, ils sont
massivement utilisés et les scientifiques commencent a sérieusement remettre en cause leur

utilisation au vu des effets sur la santé répertoriés (irritations, dermatites de contact) et
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supposés (cancérigene, reprotoxique). Plusieurs études parues en majorité lors de la
derniére décennie montrent également que ces deux composés pourraient avoir une activité

perturbatrice endocrinienne (31,69).

Ces deux composés sont de moins en moins utilisés de nos jours en raison d’une
antibiorésistance démontrée pour ces derniers. Les bactéries, levures et moisissures
devenant de plus en plus résistantes au Triclocarban et Triclosan pourraient expliquer, en

partie, le déclin de ces conservateurs en cosmétique (31,69).

2.2.1.5.2 Toxicité et risques

2.2.1.5.2.1 Triclocarban

Lors de son évaluation en 2005, le SCCP considere que le Triclocarban est un faible irritant
cutané sur la base des données toxicologiques disponibles chez I'animal et chez I’homme.
Par ailleurs, aucun effet ophtalmique, allergéne, photo toxique, cancérigene ou mutagene
n’a été démontré chez I'animal ou 'homme. Néanmoins, une reprotoxicité a été démontré

chez le rat (NOAEL : 95 mg/kg/j) (70).

Début 2019, la Commission Européenne a demandé que 28 substances considérées comme
potentiels perturbateurs endocrinien et encore non restreintes ou interdites d’utilisation par
le Réglement 1223/2009 et les reglements associés, dont le Triclocarban, soient (ré)évaluées
par le SCCS. Les études in vitro de Wu et al. (2016) (71) et Yueh et al. (2012) (72) ont montré
respectivement que le Triclocarban avaient des effets a faibles doses sur les récepteurs
androgéniques et oestrogéniques et indirectement sur certaines enzymes du métabolisme

(CYP1B1 et CYP 2B6) chez ’lhomme, et sur les récepteurs thyroidiens chez le rat.

Deux études in vivo menées par Costa et al. en 2020 (73,74) ont évalué les effets chez le rat
sur la reproduction de la descendance male et femelle lors d’'une exposition au Triclocarban
de la mere enceinte sur la base de précédentes études également évaluées par le SCCS lors

de cet avis.

Les deux études ont montré chez les femelles des variations des taux progestatifs et

oestrogéniques en fonction de la dose d’exposition de Triclocarban chez la mére enceinte.
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Chez les males, une diminution du volume testiculaire, des tubes séminiféres et de la fertilité
a I'adolescence ainsi qu’une augmentation du taux de testostérone durant I’enfance ont été
démontrées pour les doses maximales évaluées chez la mere enceinte. Le SCCS a conclu sur
la base de ces études qu’une exposition au Triclocarban pourrait avoir un effet endocrine sur
la descendance mais ne peut pas étre directement établie comme un effet secondaire et
gu’aucune NOAEL/LOAEL ne peut étre calculée sur la base de ces études. Par conséquent, la

précédente NOAEL de 25mg/kg/j a été retenue (SCCP 2005).

Toutes les études in vivo chez ’lhomme a ce jour n"apportent pas de preuves concretes et

suffisantes pour attester d’un effet perturbateur endocrinien chez ’lhomme du Triclocarban.

En résumé, le SCCS considere dans son avis final du 25 octobre 2022 que le Triclocarban est
considéré comme une substance faiblement irritante pour la peau dans le respect des
concentrations autorisées pour un usage cosmétique. Les données apportées par les études
in vitro, les études in vivo de Costa et al. (73,74) et les études in vivo chez 'homme ne
peuvent aboutir a un effet perturbateur endocrinien chez 'lhomme et au calcul d’une
nouvelle NOAEL malgré les effets endocrines sur la descendance montrés chez I'animal
(73,74). Le SCCS considere donc le Triclocarban comme slre d’utilisation aux concentrations

autorisées en cosmétique pour une NOAEL de 25mg/kg/j (69).

2.2.1.5.2.2 Triclosan

Lors de son évaluation en 2009, le SCCP considere que le triclosan n’est pas un irritant
cutané ou muqueux dans la mesure ou une concentration maximale de 0,3% est respectée,
gu’il soit utilisé seul ou en association avec le Sodium Laureth Sulfate. Néanmoins, de rares
cas de sensibilisation et photosensibilisation ont été rapportés. A des doses plus élevées (1%
a 10%), une légére irritation oculaire réversible a été montrée chez le lapin. Une

reprotoxicité chez le rat a également été démontrée (NOAEL : 65 mg/kg/j) (75).

De nombreuses études in vitro et in silico ont démontré que le triclosan avait une activité
oestrogénique et androgénique directe et/ou indirecte ainsi que sur le métabolisme
(CYP450, CYP19A1). Une activité dose dépendante sur la synthése d’hormone thyroidienne
(TPO) a également été démontrée par Wu et al. (2016) (71).
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En 2009, le SCCP avait établi une NOAEL de 12mg/kg/j sur la base des données in vivo chez
I’'animal disponibles. Lors de son évaluation en 2022, le SCCS retient les études in vivo chez le
rat de Montagnini et al. (2018 ; 2021) (76,77) et Pernoncini et al. (2018) (78) et conclut a un
abaissement de la NOAEL a 8 mg/kg/j en raison d’'une compliance aux « standardised test
guidelines » (essai utérotrophique et Hershberger avec études reprotoxiques sur 2
générations). Aucun effet sur les organes reproducteurs males et femelles n’a été montré
lors de ces trois études pour une NOAEL de 8mg/kg/j. Par ailleurs, seules les données in vivo
chez le rat sont retenues en raison d’une absence de bioaccumulation du triclosan

comparable au modéle humain.

Toutes les études in vivo chez ’homme a ce jour n’apportent pas de preuve concrete et
suffisantes pour attester d’un effet perturbateur endocrinien chez ’'homme du Triclosan. En
effet, les résultats d’études se contredisent sur les effets du triclosan sur les hormones

thyroidiennes et sont souvent statistiquement non significatifs (69).

En résumé, un effet perturbateur endocrinien oestrogénique et androgénique direct et/ou
indirect a été démontré in vitro et in vivo chez I'animal mais aucun effet perturbateur
endocrinien oestrogénique et androgénique n’a pas pu étre démontré in vivo chez I’homme.
Le SCCS estime qu’un abaissement de la NOAEL de 12 mg/kg/j a 8 mg/kg/j constitue un

nouveau point de départ en vertu des données in vivo disponibles a ce jour (69).

2.2.1.5.3 Evolution de la reglementation

2.2.1.5.3.1 Triclocarban

Actuellement, I'annexe Ill (substances soumises a restrictions) du Reglement Cosmétique
n°1223/2009 prévoit 'utilisation du Triclocarban comme ingrédient autre que conservateur
en cosmétique a une concentration maximale de 1.5% dans les produits cosmétiques rincés.
L'annexe V du Reglement cosmétique prévoit [I'utilisation du Triclocarban comme

conservateur a une concentration maximale de 0.2% (2).

Le SCCS conclut tout comme le SCCP en 2009 que le Triclocarban est s(r d’utilisation en tant

gu’ingrédient cosmétique (hors conservateur) a une concentration maximale de 1.5% dans
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les produits rincés pour les adultes comme pour les enfants (0.5-18 ans). Par ailleurs, le SCCS
conclut également que le Triclocarban est sr d’utilisation en tant que conservateur a une
concentration maximale de 0.2% pour les adultes comme pour les enfants (0.5-18 ans).
Néanmoins, le SCCS conclut dans son avis de 2022 que le Triclocarban en tant que
conservateur a une concentration maximale de 0.2% dans les bains de bouche n’est pas sdre
d’utilisation pour les adulte et les enfants (0.5 — 18 ans), et dans les dentifrices n’est pas slre

d’utilisation pour les enfants de moins de 6 ans (69,70).

L’avis du SCCS étant récent, la Commission Européenne ne s’est pas encore prononcée sur
celui-ci et sur un éventuel reglement visant a modifier les dispositions de I'annexe V entrée

23.

2.2.1.5.3.2 Triclosan

Actuellement, I'annexe V du Reglement cosmétique prévoit |'utilisation du Triclosan comme
conservateur en cosmétique a une concentration maximale de 0.3% dans les dentifrices, les
savons pour les mains/pour le corps/gels de douche, les déodorants (autres que sous forme
de spray), les poudres pour le visage et fonds de teint et les produits pour les ongles destinés
au nettoyage des ongles des mains et des pieds avant l'application de préparations pour
ongles artificiels. Le Triclosan peut étre utilisé comme conservateur en cosmétique avec une

concentration maximale de 0.2% dans les bains de bouche (2).

Le SCCS maintient ses conclusions lors de son avis de 2011 et celles du SCCP en 2009. Le
Triclosan est s(r d’utilisation en cosmétique sous respect des concentrations maximales
prévues a I'annexe V entrée 25 excepté pour les laits pour le corps, utilisées seules ou
combinées, pour les adultes comme pour les enfants (0.5 -18 ans). En revanche, Le SCCS
conclut dans cet avis que |'utilisation du Triclosan comme conservateur a une concentration
maximale de 0.3% dans les dentifrices n’est pas slre d’utilisation pour les enfants de moins
de 3 ans. Il conclue également que l'utilisation du Triclosan comme conservateur a une
concentration maximale de 0.2% dans les bains de bouche est slre d’utilisation pour les

adultes quand ils sont utilisés seuls mais pas en combinaison (69,75,79).
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L'avis du SCCS étant récent, la Commission Européenne ne s’est pas encore prononcée sur
celui-ci et sur un éventuel reglement visant a modifier les dispositions de I'lannexe V entrée

25.

2.2.1.1 Conclusion sur les conservateurs

Les conservateurs figurent parmi les ingrédients cosmétiques provoquant le plus de
dermatites de contact irritantes, allergiques voire toxiques. Etant biologiquement actifs, les
conservateurs sont par nature agressifs pour la peau et les muqueuses. Leur sécurité

d’emploi a été, est et sera toujours évaluée sur la base des données disponibles.

Une étude de Schwensen et al. réalisée en 2015 sur un total de 23 138 patients, a montré
une augmentation de 5.1% de la prévalence d’une réaction allergique a au moins un
conservateur entre 1985 et 2013. Les principales causes mises en avant par cette étude sont
I'utilisation du formaldéhyde, du mélange MCIT/MIT, du méthyldibromo-glutaronitrile

(MDBGN) (désormais interdit en cosmétique) et de la MIT (80).

On peut également voir sur la Figure 3 que la diminution d’utilisation d’un conservateur
(interdiction/restriction) se traduit par la diminution de la prévalence d’une réaction
allergique associée a ce dernier. A linverse, une augmentation d’utilisation d’un
conservateur (introduction/remplacement) se traduit par une augmentation de la prévalence
d’une réaction allergique associée a ce dernier. Enfin, on remarque que les conservateurs
supposés diminuer la prévalence totale des réactions allergiques aux conservateurs sont

ceux qui ont induit le plus de réactions allergiques (formaldéhyde, MCIT/MIT, MDBGN, MIT).
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Figure 3 : Evolution de I'allergie de contact aux conservateurs (au moins un) de 23 138 patients suspectés d’avoir
une dermatite allergique de contact, évaluée dans une clinique universitaire hospitaliere a Copenhague entre
1985 et 2013 (80).

Le potentiel de sensibilisation d’'un conservateur dépend de sa fréquence d’utilisation et du

taux de sensibilisation dans la population consommatrice.

L’étude de Pastor-Nieto et al. réalisée en 2017 démontre ce principe en analysant les
ingrédients de plus de 2300 produits cosmétiques commercialisés en Espagne. Les
fréquences d’utilisation des différents conservateurs recensés dans cet échantillonnage sont

visibles sur la Figure 4 ci-dessous (58).
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Figure 4 : Fréquence d’utilisation des conservateurs retrouvés dans les produits cosmétiques analysés en 2015
en Espagne par Pastor-Nieto et al. (58).

Les conservateurs d’origine naturelle sont de plus en plus utilisés du fait de la popularité
croissante des cosmétiques naturels et biologiques (acide sorbique, acide benzoique, acide
salicylique, acide déhydroacétique, alcool benzylique, benzoate de sodium, sorbate de

potassium).

lls sont également encadrés par le Réglement Cosmétique n°1223/2009 et ses annexes. lls
doivent étre inscrits a I'annexe V afin de pouvoir étre utilisés comme conservateurs. A titre
d’exemple, I'acide citrique conjugué au Citrate d’argent est inscrit en annexe V, alors que ses
sels d'ammonium et de nickel sont inscrits en annexe Il (substances interdites). Les
concentrations maximales sont également établies en fonction de I'utilisation cosmétique et
des voies d’exposition prévues. Certains conservateurs d’origine naturelle sont soumis a des
restrictions d’utilisation, comme I'acide déhydroacétique et ses sels ne pouvant pas étre
utilisés dans les aérosols (2). Selon une enquéte de « The Danish Environnemental Protection
Agency » en 2015 sur 639 produits cosmétiques, les conservateurs d’origine naturelle les

plus utilisés sont dans l'ordre décroissant: le benzoate de sodium (22.2%), l'alcool
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benzylique (16.9%), le sorbate de potassium (10.8%), I'acide benzoique (9.4%), I'acide
déhydroacétique (5.9%), I'acide sorbique (3.0%) et I'acide salicylique (2.5%) (81).

Les derniéres évaluations de certains conservateurs d’origine naturelle remontent a plusieurs
décennies. Elles ont été réalisées par le SCCP ou le SCCNFP, comme pour I'acide benzoique et
ses dérivés en 2001 et 2005 (82). D’autres sont plus récentes, comme pour |'acide salicylique
en 2022 pour évaluation de ses potentiels effets endocriniens. Dans son évaluation, le SCCS
avait finalement conclu que les effets rapportés (tératogenes, thyroidiens, érythrocytaires)
n’étaient pas imputables a I'acide salicylique mais a ses esters (dont I'aspirine). Des études
plus spécifiques sur I'acide salicylique doivent étre conduites afin d’apprécier ses potentielles

propriétés perturbatrice des systémes endocriniens (83).

Au vu de leur utilisation répandue et du faible taux de sensibilisation qui leur est associé, on
peut dire dans I’ensemble que ces conservateurs d’origine naturelle sont des substances peu
sensibilisantes (tout comme certains conservateurs synthétiques (phénoxyéthanol ou les

parabénes)) (58).

Rétrospectivement, il apparait évident que l|'utilisation massive de conservateurs a fort
potentiel sensibilisant (formaldéhyde, mélange MCIT/MIT, MDBGN, MIT) est une des cause
principale de l'augmentation de dermatites allergiques des dernieres décennies.
Les nombreuses polémiques poussent les industriels a modifier la composition de leurs
produits cosmétiques pour s’aligner avec les attentes de leurs clients. In fine, il apparait
pertinent pour l'avenir de renforcer I'évaluation de la sécurité d’emploi des substances
nouvellement introduites. De plus, le potentiel de sensibilisation étant dose-dépendant, il
apparait pertinent de déterminer pour quelle dose la conservation d’'un produit cosmétique
est jugée efficace afin d’éviter la « surconservation » d’'un produit cosmétique en le
formulant systématiquement avec la concentration maximale autorisée d’un conservateur

donné (31,80).
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2.2.2 Lles antioxydants : BHA (Butylhydroxyanisole) et BHT
(Butylhydroxytoluéne)

2.2.2.1 Caractéristigues et utilisations

Le BHA (Butylhydroxyanisole) et le BHT (Butylhydroxytoluene) (CAS No 128-37-0) sont
utilisés en cosmétique pour leur fonction antioxydante. On les retrouve dans les produits
cosmétiques contenant des corps gras (stick a lévres, fard a paupiéres) pour que ces derniers

ne s’oxydent pas. lls permettent également de masquer les odeurs.

Ces deux substances sont lipophiles et synthétiques. Le BHA se présente 2 isomeres : le 2-
Teriary-Butyl-4-Hydroxyanisole et le 3-Teriary-Butyl-4-Hydroxyanisole. Ce dernier est plus
souvent utilisé car il possede un pouvoir antioxydant plus important.
Le BHT ou le 2,6-Di-Tert-Butyl-4-Methylphenol, posséde un meilleur pouvoir antioxydant que

le BHA et I'a par conséquent remplacé dans les formulations cosmétiques au fil du temps.

Ces deux substances sont utilisées depuis les années 1950 en raison de leur faible co(t, leur
bonne stabilité et fort pouvoir antioxydant. On les retrouve dans de nombreux secteurs
d’activités (alimentation, cosmétique, médicaments, manufacture, etc.), souvent associés en

raison d’une bonne synergie.

Pour donner suite a la révision de la stratégie sur I’évaluation des perturbateurs endocriniens
en 2018, la Commission Européenne a décidé de réévaluer 28 substances potentiellement
perturbateurs endocrinien encore non restreintes ou interdites d’utilisation par le Reglement
1223/2009. Parmi ces 28 substances, 14 ont été qualifiées a traiter en grande priorité en
automne 2019. Le BHT faisait partie de ces 14 substances. Le SCCS a rendu son avis final sur

le BHT le 02 décembre 2021 (84).

2.2.2.2 Risques et toxicité

Le BHT étant utilisé dans de nombreux secteurs d’activités, de nombreuses évaluations ont
été menées par différentes instances : The European Food Safety Authority (EFSA, 2012), le
Norwegian Scientific Committee for Food and Environment en 2019, ’ANSES en 2016, le CIRC
en 1987, le Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives en 1996, I'OCDE en 2002, le

Scientific Committee on Food en 1989 ainsi que le SCCS en 2021.
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Sur la base de ces nombreuses évaluations et des nouvelles données disponibles, le BHT est
toujours considéré comme une substance irritante faible (études in vivo sur peau/yeux de

lapin) et posséde un pouvoir sensibilisant négligeable (études in vivo sur ’homme) (84).

Le SCCS s’accorde avec I'EFSA pour conclure a I'absence de potentiel mutagéne du BHT étant
donné l'absence de mutation et d’aberration chromosomique ainsi que toute autre

interaction avec I’ADN.

Le BHT posséde en revanche un potentiel cancérigene et reprotoxique. Une étude non
publiée de Brooks et al. (1976) rapporte une incidence néoplasique pulmonaire chez la souris
avec une BMDL10 de 38 mg/kg/j de BHT. Une autre étude de Olsen et al. (1986) (85)
rapporte une incidence néoplasique hépatique chez le rat avec une BMDL10 de 247 mg/kg/j
de BHT. Cette étude conclut a une NOAEL de 25 mg/kg/j sur la base des observations sur les
incidences néoplasiques, sur les portées, sur les ratios de sexe, et sur le poids de la

descendance durant la période de lactation.

Au cours des différentes évaluations, le BHT a été évalué sur 29 tests in vitro relatifs au
potentiel perturbateur endocrinien sur les récepteurs oestrogéniques, 17 tests in vitro
relatifs au potentiel perturbateur endocrinien sur les récepteurs androgéniques et 11 tests in
vitro relatifs au potentiel perturbateur endocrinien sur les récepteurs thyroidiens ainsi
qu’une étude in silico menée par le SCCS avec la méthode VEGA QSAR. Aucune de ces études
n’a pu montrer une activité endocrine du BHT. Cependant, les études in vivo de Olsen et al.
(1986) (85) et de Price (1994) (86) rapportent des conséquences histologiques dans le foie et
la thyroide.
L’étude de Price rapporte une hyperactivité thyroidique (caractérisée par une réduction de la
taille folliculaire, des irrégularités dans la lignée follicullaire, une hypertrophie de la thyroide
et une hyperplasie des cellules follicullaires) aprés 11 mois d’exposition orale a 100 mg/kg/j
de BHT affectant 75-82% des rats étudiés et 250 mg/kg/j pour atteindre 100% des rats
étudiés. Un effet dose-dépendant a également été démontré pour les effets hépatiques
observés. L'étude conclut également a une NOAEL de 25 mg/kg/].
Ainsi, la NOAEL de 25mg/kg/j est considéré par le SCCS dans son évaluation de 2021 et pour
le calcul des MoS concernant le BHT. En considérant la concentration maximale de BHT
autorisée (0.8%) dans les produits cosmétiques, les expositions cutanée et orale, totales et

cumulées, et les SED pour ces expositions, une MoS de 1 445 a été calculée.
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Au vu du faible potentiel irritant et sensibilisant du BHT et de I'absence d’activité endocrine,
cancérigene et reprotoxique démontrée aux doses autorisées, le SCCS conclut en 2021 a la
sécurité d’utilisation du BHT dans les produits cosmétiques aux concentrations maximales de
0,001 % dans les bains de bouche, de 0,1 % dans les dentifrices et de 0,8 % dans les autres
produits a rincer ou non, lorsque ces produits sont utilisés individuellement ou ensemble

(84).

2.2.2.3 Evolution de la réglementation

Jusqu’en novembre 2022, le BHT n’était pas régi par le réglement (CE) no 1223/2009. En
effet, son utilisation dans de nombreux produits cosmétiques destinés a étre appliqués sur la
peau ou destinés a étre pulvérisés était autorisée en raison de son inclusion dans la base de
données européenne Coslng (Cosmetic Ingredient database). Il était utilisé comme
antioxydant avec des concentrations variant de 0.0002% a 0.8% mais aucune restriction
n’était imposée. Le Réglement (EU) 2022/2195 a été publié le 11 novembre 2022 a la suite
de I"évaluation du SCCS en 2021, qui lui-méme donnait suite a la révision du Reglement
Cosmétique par la Commission Européenne en 2018.
Dés lors, le BHT a été inscrit a I'annexe Ill (substances restreintes) du Réglement Cosmétique.
Les concentrations maximales autorisées sont de 0,001 % dans les bains de bouche, de 0,1 %
dans les dentifrices et de 0,8 % dans les autres produits a rincer ou non, lorsque ces produits

sont utilisés individuellement ou ensemble (84,87).

2.2.3 Les Parfums

2.2.3.1 Caractéristiques et utilisation

Un parfum peut étre défini comme une substance ou mélange de substances naturelles
et/ou synthétiques ayant pour but de donner une odeur a un produit ou de modifier I'odeur

de celui-ci.
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Les parfums sont retrouvés dans de multiples secteurs industriels comme le secteur
cosmétique, le secteur pharmaceutique ou le secteur ménager.
Les substances parfumantes sont encadrées par le Réglement Cosmétique n°1223/2009.
Elles sont réparties entre les annexes |l (substances interdites) et Ill (substances a usage
restreint). Les substances parfumantes sont également soumises aux reglements REACH et
CLP. (2)
Deux instances internationales supervisent |'utilisation des substances parfumantes au sein

des différents secteurs industriels :

- Le Research Institute for Fragrance Materials (RIFM), fondé en 1966 aux Etats-Unis, a
pour mission d'analyser, d'évaluer et de diffuser les données scientifiques relatives aux
parfums (88).

- L'International Fragrance Research Association (IFRA), établi en 1973 a Genéve, examine
les données fournies par le RIFM et s'engage, sur la base de ces derniéres, a assurer la
sécurité de I'emploi des substances parfumantes. Cette association établit des normes
présentées dans son « Code of Practice », lesquelles restreignent ou interdisent
['utilisation de certaines substances, tout en définissant des criteres de sécurité a

respecter (89).

Plusieurs milliers de substances parfumantes sont utilisées en cosmétique, et plusieurs

centaines de mélanges sont possibles.

En conséquence, parmi toutes les substances parfumantes autorisées en cosmétique, 26
substances parfumantes ont été retenues par le SCCNFP lors de son évaluation des allergies
aux substances parfumantes en 1999 en raison de leur potentiel sensibilisant. A la suite de
cet opinion, la Directive cosmétique 76/768/EC imposa de nouvelles regles d’étiquetage sur
Iutilisation de ces 26 substances dans les produits cosmétiques.
Ainsi, depuis 2005, la présence des substances parfumantes listées ci-dessous doit étre
clairement explicite sur I'étiquetage d’un produit cosmétique si les concentrations excedent
0,01% (100 ppm) pour les produits rincés et 0,001% (10 ppm) pour les produits non rincés
afin d’avertir le consommateur. Si le seuil n’est pas atteint, alors des termes génériques

comme « parfum », « fragrance », « ardbme » peuvent étre utilisés (90-92) :

- Alpha-isomethyl lonone (CAS no.: 127-51-5)
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- Coumarin (CAS no.: 91-64-5)

- Amyl cinnamal (CAS no.: 122-40-7)

- Eugenol (CAS no.: 97-53-0)

- Amylcinnamyl alcohol (CAS no.: 101-85-9)

- Farnesol (CAS no.: 4602-84-0)

- Anise alcohol (CAS no.: 105-13-5)

- Geraniol (CAS no.: 106-24-1)

- Benzyl alcohol (CAS no.: 100-51-6)

- Hexyl cinnamal (CAS no.: 101-86-0)

- Benzyl benzoate (CAS no.: 120-51-4)

- Hydroxycitronnellal (CAS no.: 107-75-5)

- Benzyl cinnamate (CAS no.: 103-41-3)

- Hydroxyisohexyl 3-cyclohexene carboxaldehyde (HICC) (Lyral) (CAS no.: 31906-04-4)
- Benzyl salicylate (CAS no.: 118-58-1)

- Isoeugenol 97-54-1 Butylphenyl methylpropional (Lilial) (CAS no.: 80-54-6)
- Limonene (CAS no.: 5989-27-5)

- Cinnamal (CAS no.: 104-55-2)

- Linalool (CAS no.: 78-70-6)

- Cinnamyl alcohol (CAS no.: 104-54-1)

- Methyl 2-octynoate (CAS no.: 111-12-6)

- Citral (CAS no.: 5392-40-5)

- Evernia prunastri (oak moss) (CAS no.: 90028-68-5)

- Citronellol (CAS no.: 106-22-9)

- Evernia furfuracea (tree moss) (CAS no.: 90028-67-4)

2.2.3.2 Risques et toxicité

Apres les métaux tels que le nickel, les parfums occupent la deuxiéme position parmi les
substances engendrant le plus de réactions allergiques de contact. lls se positionnent en tant
que la principale cause d'allergies de contact associées aux produits cosmétiques, étant

responsables de 30 a 45% des cas d'allergies de contact liées a ces produits (90).
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Le SCCS estimait dans son évaluation de 2012 sur les substances parfumantes que ces
réactions allergiques seraient causées en grande majorité par une centaine de substances
parfumantes (26 allergénes avérés et 101 allergénes potentiels).
La prévalence des allergies de contact aux parfums est difficile a estimer en raison de la
sensibilisation individuelle. Environ 95% des femmes et 75% des hommes sont en contact
avec des produits cosmétiques au quotidien. De nombreux consommateurs ont conscience
des produits parfumés qu'ils peuvent ou non tolérer. Par conséquent, il est rare qu'ils

sollicitent un dermatologue a ce sujet.

Le SCCS avait estimé dans son évaluation de 2012 sur les substances parfumantes la

prévalence des allergies de contact aux parfums entre 1% et 3% de la population (93,94).

Les parfums peuvent également étre irritants, ces réactions surviennent surtout en cas
d’exposition a de fortes concentrations de parfum. Les déodorants sont fréquemment
associés  aux  allergies et irritations de contact liées aux  parfums.
Les aisselles, constituant des zones humides et occlusives, abritent des follicules pileux et
sont sujettes a des irritations dues au rasage ou a I'épilation, favorisant ainsi la pénétration
des substances. Comparativement a d'autres parties du corps, la concentration suffisante de
substances susceptibles de provoquer une réaction allergique ou irritative est notablement
plus faible en raison d'une évaporation limitée. Par conséquent, ces substances
allergéniques/irritatives persistent a une concentration significative pendant de longues

périodes (94,95).

Parmi les 26 allergénes listés, 16 peuvent étre retrouvés naturellement dans des huiles es-
sentielles. En effet, les huiles essentielles peuvent également étre utilisées comme subs-
tances parfumantes et peuvent étre a [lorigine de réactions allergiques (96).
Il a été estimé que 79 huiles essentielles différentes ont été responsables de dermatites de
contact allergiques jusqu’en 2015.

De plus, certaines huiles essentielles sont irritantes et phototoxiques. Les huiles essentielles
riches en sesquiterpénes, monophénols et/ou aldéhydes comme celles de Clou de girofle,
Thym a thymol, Lavande aspic, Menthe poivrée, Eucalyptus (citronné et radié) ou Cannelle
sont dermocaustiques et donc susceptibles de causer des réactions irritantes si elles sont utili-

sées a haute doses ou sur une longue durée.
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Les huiles essentielles riches en coumarines (plus particulierement les furanocoumarines et les
pyranocoumarines) comme celles des Agrumes (Citrus sp), de Lavande vraie ou d’Angélique
sont photosensibilisantes (97).

Les parfums peuvent également étre volatils quand ils sont contenus dans un produit cosmé-
tique destiné a étre pulvérisé. Il est estimé que 2% a 4% de la population adulte est victime
de symptomes respiratoire et/ou oculaire aprés une telle exposition. Une exposition aux
substances parfumantes par inhalation pourrait exacerber un asthme préexistant, voire pro-

voquer des migraines selon certaines études (93,94).

2.2.3.3 Evolution de la réglementation

L'opinion du SCCNFP en 1999 a été réévalué par le SCCS dans son avis sur les substances
allergenes parfumantes dans les produits cosmétiques en 2012. Le SCCS avait conclu que les
régles d’étiquetage obligatoires mise en place en 2005 sur les 26 allergenes listés restaient
pertinentes en raison de la diminution d’incidence attendue des réactions allergiques liées a
ces substances que la communication au grand public pouvait engendrer. Par ailleurs, le
SCCS avait identifié 56 substances parfumantes non soumises a mention distincte qu’il serait
intéressant d’ajouter aux obligations d’étiquetage. Plusieurs substances parfumantes ont
ainsi été réévaluées et certaines ont été interdites dans les produits cosmétiques a la suite

de cet avis (94).

L'hydroxyisohexyl 3-cyclohexene carboxaldehyde, connu également sous le nom de Lyral ou
HICC, se distingue comme un parfum particulierement reconnu pour ses propriétés
allergenes, ayant généré un nombre significatif de réactions allergiques au cours des
derniéres années. Ce composé figurait parmi les 26 allergénes soumis a une obligation
d'étiquetage. En juin 2012, le SCCS avait découragé I'utilisation du HICC dans les produits
cosmeétiques au vu des données épidémiologiques disponibles depuis 10 ans sur la survenue
de réactions allergiques apres exposition cutanée, et ce malgré plusieurs tentatives de
restrictions volontaires afin d’endiguer 'augmentation des réactions allergiques. Cinq années
plus tard, en ao(t 2017, le Réglement 2017/1410 a annoncé l'interdiction de cette substance
dans les articles cosmétiques a partir du 23 ao(t 2019, pour tout nouveau produit mis en
circulation. Les produits non conformes seront retirés du marché a compter du 23 ao(t 2021.

(98,99)
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Par ailleurs, le butylphenyl methylpropional, aussi connu sous le nom de Lilial ou BMHCA, est
un parfum présent dans divers produits cosmétiques et figure également parmi les 26
allergénes soumis aux obligations d’étiquetage. En 2013, une proposition visant a classer
harmonieusement cette substance en tant que reprotoxique de catégorie 2 sous le
Reglement CLP a été suggérée. En réponse a cette proposition, un dossier d'évaluation de la
sécurité du BMHCA a été présenté a la Commission européenne par I'IFRA. En 2015, le SCCS
a conclu que l'utilisation du BMHCA en tant que substance parfumée dans les produits rincés
et non rincés, en respectant les limites de concentration fixées par I'IFRA, n'était pas slre
pour la santé des consommateurs. Le SCCS a indiqué I'absence de conclusion définitive en ce
qui concerne la mutagénicité du BHMCA. De plus, il a souligné un réel danger de

sensibilisation cutanée induite par cette substance.

En mars 2017, I''lFRA a soumis a nouveau un dossier a la Commission européenne, cette fois
pour défendre le para-isomére, le p-BHMCA (ou p-Lysmeral). Les réserves émises par le SCCS
visaient principalement le meta-Lysmeral. Le SCCS a rendu son avis final en 2017 et conclut
que le p-Lysmeral n’est pas slr d’utilisation aux concentrations proposées par I'IFRA (100).
Le Lilial a été officiellement classé CMR catégorie 1B au réglement CLP. Ainsi, selon les
dispositions du Reéglement « Omnibus IV », le Lilial a été interdit dans les produits
cosmeétiques a partir du 1°" mars 2022, date d’entrée en vigueur de la classification CMR du

Lilial (101).

Tres récemment, le Réglement 2023/1545 a été publié par la Commission Européenne. Il fait
également suite a 'avis du SCCS de 2012 sur les substances parfumantes. Il imposera en
juillet 2026 une obligation d’étiquetage de 80 substances parfumantes. L'annexe Il
(substances restreintes) a été modifiée avec un rajout de 45 substances et 17 modifications

d’entrées (102,103).

2.2.3.4 Conclusions sur les parfums

Les parfums sont principalement responsables de réactions allergiques, ou plus rarement, de

réactions d’irritation ou de photosensibilisations.

Les réactions allergiques de contact sont diagnostiquées sur la base de tests cutanées (ou

patch tests) harmonisés au sein de I'Union Européenne. L'ensemble de ces tests sont
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compris dans la « batterie standard européenne » (BSE). La BSE regroupe tous les allergénes
les plus allergisants présent sur les marchés européens. La BSE est régulierement actualisée
afin de rester la référence dans la gestion européenne des réactions allergiques de contact et

d’adapter la reglementation en conséquence (104).

Une batterie spécifique pour les parfums a été mise en place peu apres la mise a jour de la
BSE de 2008 car elle ne comprenait que seulement 14 substances sur les 26 allergénes listés
en cosmétique. En effet, la BSE n’est pas restreinte aux données épidémiologiques du

secteur cosmétique.

En ce sens, une étude de Ung C.Y. et al. (2018) s’est intéressée aux patch tests recensés sur
la période 2015-2016. Sur 2 084 patch-tests, 17,2% étaient positifs soit a un allergéne de la
BSE, soit a un des allergenes de la batterie spécifique. 15,3% ont réagi a au moins un des 26
allergénes alors que seulement 8,2% des individus ont réagi a au moins un allergene de la
BSE. Seulement 40,8% des individus positifs a au moins un des 26 allergenes a pu étre

détecté par le BSE de 2008. (105)

Cette étude a pu démontrer que la BSE de 2008 seule n’était pas suffisante pour
diagnostiquer les allergies de contact aux parfums. La BSE et la batterie spécifique des 26
allergénes listés seront trés certainement réactualisées étant donné la publication récente
du Réglement 2023/1545.
L’étude de Ung C.Y. et al. (2018) montre également I'intérét d’ajouter aux batteries de tests
les formes oxydées de certaines substances comme le limonéne et le linalool. En effet, une
fois oxydés apres contact avec I'air, leur potentiel sensibilisant semblerait multiplié par 5
voire 10. Selon cette étude, les formes oxydées du limonéne et du linalool seraient plus

allergisantes que I'Evernia furfuracea, I'Evernia prunastri et le HICC (105).

Ainsi, il apparait indispensable lors du diagnostic des réactions allergiques de contact que la
BSE soit complétée par une batterie spécifique des 26 allergenes listés afin de pouvoir
apprécier correctement le pouvoir allergisant des parfums. |l apparait également
indispensable que la BSE soit régulierement actualisée.
Cependant, une substance allergisante n’est éligible a la BSE uniquement s’il est avéré
gu’elle est présente dans notre environnement, que 0,5 a 1 % des patients testés sont

positifs, qu’il y a une pertinence prouvée et peu de faux positifs ou négatifs. En effet, il est

(CC BY-NC-ND 4.0) RAYNAUD



impératif de prendre en compte le taux de sensibilisation de la population quand on cherche

a apprécier le pouvoir allergisant d’une substance (104).

Nous pouvons voir sur la figure 5 la proportion des 26 allergénes listés sur plus de 3000
produits cosmétiques sélectionnés aléatoirement par le CVUA (G. Mildau G. Chemisches und
Veterinar Untersuchungsamt) a Karlsruhe en Allemagne en 2006-2007 (106).
Nous pouvons voir en paralléle sur la figure 6 la proportion de tests patch positifs sur 1508
tests patch menés par le département dermato-allergologie du CHU Gentofte a Copenhague

sur la période janvier 2008 — juillet 2010 (107).

En comparant ces deux figures, nous pouvons remarquer que certaines substances
largement utilisées dans les produits cosmétigues comme le Limonene ou le Linalool
n’engendrent qu’un faible nombre (<0.5%, non éligible a la BSE) de patch tests positifs, alors
gue certaines tres peu utilisées dans les produits cosmétiques comme I'Evernia furfuracea ou
I'Evernia prunastri engendrent un grand nombre de patchs tests positifs.
L’Evernia furfuracea, I'Evernia prunastri et le HICC ont été les allergenes les plus fréquents a

cejour.

Il est a noter qu’aucune corrélation n’a été démontrée entre les résultats de ces deux études.
Néanmoins, ce simple constat montre bien que les données épidémiologiques sont
indispensables dans |'appréciation du pouvoir allergisant des substances utilisées en

cosmétique.
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Figure 5 : proportion de patch tests positifs aux 26 allergenes a étiquetage obligatoire et données cliniques
associées sur les 1508 patch tests menés par le CHU Gentofte sur la période 01/2008-07/2010 (107).
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Figure 6 : pourcentage des 26 allergénes listés retrouvés dans la liste INCI de plus de 3000 produits cosmétiques
sélectionnés aléatoirement par le CVUA Karlsruhe en Allemagne en 2006-2007 (106).

2.2.4 Les filtres ultraviolets (UV)

2.2.4.1 Rayonnements ultraviolets et photoprotection

La planéte Terre est constamment soumise aux radiations émises par le soleil. Ces radiations
se composent des spectres visible, infrarouge et ultraviolet de la lumiéere. Le spectre
ultraviolet de la lumiére a été découvert au début du XIXe siecle par Johann Wilhem Ritter.
Le rayonnement ultraviolet se caractérise par une radiation invisible a I'ceil nu d’une
longueur d’onde comprise entre 100 et 400 nanometres. En raison de leurs effets différents

sur la santé, les rayons UV ont été séparés en trois catégories différentes :
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- Les rayons UVC possedent une longueur d’onde entre 100 et 280 nm. La longueur d’onde
étant inversement proportionnelle a I'énergie, les UVC sont les plus délétéres pour la
santé mais sont totalement bloqués par la couche d’ozone terrestre.

- Les rayons UVB possédent une longueur d’onde entre 280 et 320 nm. Les UVB
représentent 5 a 10% du spectre ultraviolet. Ils atteignent la surface terrestre avec une
énergie relativement haute. lls sont responsables de la majorité des effets biologiques
sur la santé. En effet, les UVB sont absorbés au niveau de la couche cornée (Stratum
corneum) de la peau. Les UVB sont responsables de dommages directs sur I’ADN
aboutissant a une réaction inflammatoire de la zone exposée et a un érythéme aigu
(érytheme solaire).

- Les rayons UVA possedent une longueur d’onde entre 320 et 400 nm. lls sont sous-
divisés en deux catégories. Les UVA1 dits courts, compris entre 320 et 340 nm, et les
UVA2 dits longs, compris entre 340 et 380 nm. Les UVALl dits courts sont les
rayonnements ultraviolets les plus énergétiques et représentent 95% du spectre
ultraviolet. Les UVA atteignent la surface de la Terre avec une faible énergie mais pénéetre
profondément dans le derme et affectent le fonctionnement normal des cellules
dermiques, les vaisseaux sanguins, les tissus conjonctifs. Ces interactions conduisent a la
production de dérivés réactifs de I'oxygene responsables de dommages indirects sur
I’ADN. Ces dommages indirects conduisent au long terme a un vieillissement cutané
précoce, a des réactions phototoxiques et photoallergiques pouvant aller jusqu’a
I'immunodépression et/ou a la photocarcinogénése. Les UVA sont également
responsables de la stimulation immédiate de la production pigmentaire (hale du soir,
bronzage) sur les 5 premiers jours apres exposition (celle au-dela de 5 jours est causée

par les UVB).

Bien que les rayonnements ultraviolets aient des effets bénéfiques sur la santé (réduction du
stress, production de vitamine D3, augmentation de I'activité neurale, bénéfices sur I'atopie
ou le psoriasis), les effets déléteres a court terme (érythéme solaire, phototoxicité,
photoallergie) et a long  terme  (photovieillissement, photosensibilisation,
photocarcinogénése, photoimmunosuppression) des rayonnements ultraviolets ne sont pas

négligeables et constituent un réel souci de santé publique de nos jours (108-110).
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La photoprotection est la meilleure réponse face aux effets délétéres des rayonnements

ultraviolets. La photoprotection moderne s’articule autour de trois axes :

Le comportement face a I'exposition solaire : éviction aux heures critiques (10:00 —
14:00), protection vestimentaire (vétements couvrants, plus ou moins épais, secs;
couvre-chef ; lunettes de soleil)

L'utilisation de filtres UV physiques ou inorganiques. Il s’agit de substances d’origine
minérale utilisées en cosmétologie afin de protéger la peau du consommateur. Les
molécules sont assez larges (granulométrie > 100nm) pour rester a la surface de la peau.
Les filtres physiques agissent comme une barriére en réfléchissant et/ou dispersant les
rayons ultraviolets afin d’éviter leur absorption par I’épiderme ou le derme. Les filtres
physiques posseédent de nombreux avantages: inertes, photostables, non
allergisants/irritants et sont directement efficaces. Ils se présentent sous la forme d’une
poudre blanche insoluble dans I'eau ce qui a pour inconvénient de rendre les produits
solaires peu fluides et blanchissants pour la peau. Par ailleurs, une couche épaisse est
nécessaire pour assurer une protection efficace, augmentant le potentiel comédogene de
ces derniers.

Les filtres physiques peuvent également se présenter sous la forme de microparticules
(diametre supérieur a 100nm) ou de nanoparticules (diametre inférieur a 100nm). Cela a
pour avantage de supprimer I'effet blanchissant des filtres physiques au détriment d’un
effet photoprotecteur moins efficace allergiques. De plus, les filtres physiques sous
forme de micro/nanoparticules peuvent provoquer des réactions
phototoxiques/allergiques.

L'utilisation de filtres UV chimiques ou organiques. Il s’agit de substances aromatiques
d’origine synthétique utilisées en cosmétologie afin de protéger la peau du
consommateur. lls absorbent certaines longueurs d’'onde du spectre ultraviolet en
fonction de leurs propriétés physicochimiques. Ainsi, ils sont divisés en deux catégories :
les filtres chimiques UVB et les filtres chimiques UVA. Ils sont souvent associés entre eux
et/ou avec les filtres physiques dans les compositions cosmétiques afin de couvrir le
spectre ultraviolet au plus large. Les filtres chimiques, afin d’étre efficaces, doivent étre
absorbés par la peau. lIs peuvent par conséquent étre a I'origine de réactions allergiques

et/ou photoallergiques voire d’effets systémiques/endocrines en fonction de leur
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stabilité et innocuité aprés absorption du rayonnement UV et/ou association avec
d’autres filtres UV et/ou substances. De plus, la plupart de ces filtres ont comme
désavantage un fort impact écologique. Ils s’accumulent au niveau océanique et

interferent avec la vie marine (récifs coralliens, microalgues, poissons) (108—110).

Ces trois axes sont complémentaires, chacun posséde ses avantages et ses inconvénients. Le

photoprotecteur idéal serait (108) :

- Efficace sur I'ensemble du spectre ultraviolet (280 — 400 nm) avec un facteur de
protection important,

- Efficace et slr d’emploi sur I’'ensemble de la population,

- Photostable, défini par la capacité a rester dans un état chimique stable aprés absorption
de la lumiere. Une faible photostabilité implique la création de dérivés de
photodégradation pouvant diminuer I'efficacité du filtre, interférer avec d’autres
ingrédients du produit fini et provoquer des réactions phototoxiques/photoallergiques,

- Thermostable,

- Stable en présence d’autres substances chimiques,

- Résistant a I'eau et a la transpiration,

- Exempt de toute toxicité et potentiel allergisant/irritant,

- Agréable a appliquer et porter sur le plan cosmétologique (texture, aspect, couleur,

odeur, etc.).

Pour juger de l'efficacité d’'un produit solaire, on doit apprécier son facteur de protection
solaire (ou Sun Protection Factor (SPF)). L'indice SPF se définit comme le rapport entre la
dose minimale de rayonnements UV nécessaire a I'apparition d’un érythéme avec protection
et la dose minimale de rayonnements UV nécessaire a I'apparition d’'un érythéme sans
protection. Il est important de préciser que ce rapport s’exprime en dose et non en temps.
En effet, un SPF30 signifie qu’il faut une dose de rayonnements UV 30 fois supérieure a celle
nécessaire pour induire un érythéme sur une peau non lésée, et non un temps d’exposition
30 fois supérieur. Un SPF15 protége contre 93% des UVB, un SPF30 protéege contre 97% des
UVB et un SPF50 protége contre 98% des UVB. Aucune préparation ne protege a 100% des
rayons ultraviolets. Il convient également de préciser que la différence entre un SPF30 et
SPF50 ne peut se résumer a un montant négligeable de 1% de protection contre les rayons

UVB. En effet, avec un SPF50, les doses de rayons UVB pénétrant la peau sont divisées par 2
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par rapport a un SPF30. Le SPF se mesure via |'observation d’'un érythéme et par conséquent
concerne en grande majorité les rayonnements UVB. La protection UVA se mesure selon le
méme principe (méthode non standardisée contrairement au SPF) en observant I'apparition
d’une pigmentation immédiate et/ou persistante. Le facteur de protection UVA doit étre

supérieur a 4 et le rapport UVB/UVA ou SPF/FP-UVA doit étre inférieur ou égal a 3 (108,109).

Le Réglement cosmétique n°1223/2009 liste les filtres UV (organiques et inorganiques
confondus) reglementés et autorisés en cosmétologie dans son annexe VI. Dans sa version
du 17/12/2023, I'annexe VI compte 34 entrées pour 34 filtres ultraviolets autorisés. Les
filtres UV autorisés peuvent étre regroupés en fonction de leur famille chimique et de leur

spectre d’action (2).

2.2.4.2 Les filtres chimiques/organiques

Dans sa version du 01/12/2023, I'annexe VI dénombre 29 filtres organiques. Les filtres
organiques peuvent étre regroupés en famille chimique et séparés selon leur spectre
d’activité.

Parmi les nombreux filtres organiques UVB on retrouve :

- L’acide para-aminobenzoique (PABA) et ses dérivés. Le PABA a été introduit dans les
années 1930 comme un des tout premiers filtres chimiques par I'Oréal dans son produit
« 'ambre solaire ». Il a été retiré du marché a la suite de nombreuses dermatite de
contact photoallergiques causées par cette substance malgré sa trés bonne efficacité.
Son dérivé le plus utilisé aujourd’hui est I'octyl dimethylPABA. Il posséde un profil
toxicologique plus sdr. Il est souvent associé a d’autres filtres afin d’augmenter le SPF du
produit fini (110-112).

- Les salicylates. Cette famille chimique comprend notamment ’homomenthyl salicylate
(homosalate). Ces substances ne sont pas trés utilisées pour leur potentiel protecteur
puisqu’'une forte concentration est nécessaire pour étre efficace (au moins 8%).
Néanmoins, elles sont trés photostables et sont souvent associées a d’autres filtres
organiques afin d’augmenter leur photostabilité. Elles sont hydrophobes et résiste ainsi

tres bien a I'eau et a la transpiration. Elles peuvent également servir de solvant a d’autres

(CC BY-NC-ND 4.0) RAYNAUD



filtres organiques. De plus, elles ne pénetrent pas la peau et ne sont pas irritantes (110-
112).

Les cinnamates. Cette famille chimique comprend notamment [I'éthylhexyl
méthoxycinnamate (EHMC ou octinoxate) ou le benzyl cinnamate, le tout premier filtre
solaire (avec le benzyl salicylate) a voir le jour dans les années 1920. Ces substances
absorbent fortement les rayons UVB et ont été largement utilisées en Europe et aux USA.
Malgré une bonne tolérance locale, de nombreuses réactions de photoallergie ont été
recensées dues a leur forte utilisation. Ces substances ont comme désavantage d’étre
photoinstables et peu résistantes a I'eau, nécessitant des applications plus fréquentes
(110-112).

Les dérivés camphrés. Ces substances sont photostables et provoquent tres rarement des
réactions photoallergiques. Cependant, ils pénétrent profondément dans la peau et

peuvent étre a 'origine d’effet systémique (110-112).

Parmi le peu de filtres UVA (d{ a leur découverte plus tardive en 1969) on retrouve :

Les dibenzoylméthanes. Cette famille chimique comprend notamment le butylmethoxy
dibenzoylméthane (ou avobenzone). Cette substance est le tout premier filtre UVA
découvert et a été fortement utilisé dans les années 1990 (jusqu’a 35% des produits de
protection solaire en contenait). Il s’agit d’un puissant filtre UVA1 et UVA2 mais il est
fortement photoinstable. L'avobenzone est le filtre organique relarguant le plus de
dérivés de photodégradation a tel point qu’elle peut déstabiliser d’autres ingrédients
dans un produit fini. Aprés une heure d’exposition solaire, son efficacité diminue de 50 a
60%. Certains filtres organiques comme |'octocryléne peuvent néanmoins stabiliser cette
substance en raison de leur tres forte photostabilité.

Par ailleurs, elle ne provoque pas d’irritation mais est responsable de nombreuses
réactions allergiques en raison de sa faible photostabilité (110-113).

Le Terephthalylidene dicamphor sulfonic acid (TDSA), un dérivé camphré absorbant les
UVA, est également souvent associé a I'avobenzone en raison de sa forte photostabilité

(110-112).

Parmi les filtres a large spectre (UVA + UVB) on retrouve :
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- Les benzophénones. Cette famille comprend les benzophénones 3, 4 et 5. La
benzophénone 3 est une substance liposoluble responsable de nombreux cas
d’hypersensibilité en raison de sa tres faible photostabilité. Les benzophénones 4 et 5
sont hydrosolubles et moins hypersensibilisantes. Cette famille chimique a d’ailleurs été
élue « Allergen of the year » en 2014 par la « American contact dermatitis society »
(38,110-114).

- L’'octocryléne. Son spectre d’absorption est assez large (UVB et UVA courts) mais elle
absorbe peu les rayons UV. Elle est grandement utilisée afin d’augmenter la
photostabilité d’autres filtres et le SPF général. De plus, elle est faiblement irritante et
phototoxique/photoallergique (110-112).

- Les triazines. Cette famille chimique absorbe majoritairement les UVB. Ils sont
photostables. Néanmoins, le Bis-ethylhexyloxyphenol methoxyphenyl triazine couvre un
spectre plus large, absorbant ainsi les UVB et UVA. Il est ainsi trés utilisé pour son large
spectre d’absorption et pour stabiliser d’autres filtres (112).

- L'acide phénylbenzotriazone sulfonique et ses dérivés. On retrouve dans cette famille
chimique le Drometizole trisiloxane/Silatriazole (Mexoryl XL), le Bisoctrizole (Tinosorb M)
et le Bemotrizinol (Tinosorb S). La fonction trisiloxane confére au Mexoryl XL un faible
coefficient de pénétration cutané, lui permettant de rester a la surface de la peau. Le
Tinosorb S est similaire au Tinosorb M mais il est |égerement plus liposoluble. Ces trois
substances sont trés photostables et sont souvent utilisées en combinaison avec d’autres
filtres (avobenzone, octinoxate, TDSA) pour augmenter le spectre d’absorption et la
stabilité du produit fini. Les filtres Tinosorb se trouvent sous forme de poudre, ils ne
provoquent que trés rarement des réactions allergiques et des effets systémiques ou

endocrines (110-112).

Au-dela des réactions photoallergiques, atténuées par la combinaison de filtres organiques
UVB/UVA, la communauté scientifique s’alarme sur les effets au long court de ces filtres. Le
Comité Européen prévoit de réévaluer 28 substances potentiellement perturbateurs
endocrinien encore non restreintes ou interdites d’utilisation par le Réglement Cosmétique
n°® 1223/2009. Parmi ces 28 substances, 14 ont été qualifiées a traiter en grande priorité en

automne 2019 a la suite d’'un « public call for data » de la Commission Européenne le
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16/05/2019. De plus, un second « public call for data » a été également lancé le 15/02/2021.

Parmi ces substances, plusieurs filtres UV organiques ressortent (114-117).

2.2.4.2.1 Labenzophénone-3 (BP-3)/Oxybenzone

La BP-3 (CAS no.: 131-57-7) est autorisée par l'annexe VI, entrée 4 du Reglement
Cosmétique n°1223/2009 pour un usage cosmétique a une concentration maximale de 6%
en tant que filtre UV et de 0.5% dans une formulation afin de protéger les autres ingrédients
de la lumiére. Il s’agit d’'une poudre jaunatre/creme sans odeur, relativement insoluble dans
I’eau et soluble dans les composés organiques. La BP-3 absorbe les UVA (320-400 nm) et les

UVB (290-320 nm) avec un pic d’absorption a 287 nm (118).

Une étude menée par Schlumpf et al. (119) en 2001 a montré que la BP-3 avait un effet
oestrogénique d’abord sur lignée de cellules tumorales mammaires (MCF-7) puis par
application topique et ingestion chez le rat femelle.
D’autres études comme celle de Zhang et al. (120) en 2013 et Rodriguez-Gémez et al. (121)
en 2015 ont montré la présence de BP-3 dans les urines, le sang, le placenta et le lait

maternel aprés application cutanée.

Le SCCNFP en 1994 et le SCCP en 2006 et 2008 avaient publié leur avis sur la BP-3 mais au vu
des récentes publications et de la demande de la Commission Européenne de réévaluer
urgemment les 14 substances potentiellement perturbateurs endocrinien identifiées encore
non restreintes ou interdites d’utilisation par le Reglement 1223/2009, le SCCS a rendu son

avis final sur la BP-3 le 31 mars 2021.

Concernant les risques a court terme, la BP-3 n’est considérée ni comme une substance
irritante, ni comme une substance photoirritante/phototoxique aprés réévaluation du SCCS
sur la base des évaluations du SCCP. Cependant, au regard des conclusions du SCCP en 2006
et 2008 et des nouvelles publications disponibles a ce jour, la BP-3 est reconnue
photoallergisante et constitue le deuxieme filtre UV provoquant le plus de photoallergie. Par

ailleurs, un cas de choc anaphylactique a été recensé en 2019 (118,122,123).

Concernant les risques au long terme, la BP-3 n’est pas considérée comme génotoxique au

regard des conclusions du SCCP en 2006 et 2008 et des nouvelles publications disponibles a
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ce jour. Par ailleurs, le SCCS conclut en I'absence de données chez ’'homme, que la BP-3
provoque des effets reprotoxiques chez le rat a des doses beaucoup plus hautes que celles
auxquelles I'homme est exposé (10 000 ppm). Au vu des résultats des études récemment
menées par The National Toxicology Program (NTP) of the U.S. Department of Health and
Human Services, le SCCS conclut que la BP-3 possede une activité carcinogéne
« équivoque ».

Le potentiel perturbateur endocrinien de la BP-3 a également été évalué dans cet avis du
SCCS. Plusieurs études ont été menées afin de poursuivre les observations de Schlumpf et al.
(119). Les données in vitro disponibles a ce jour sont contradictoires et au mieux ambigués.
En effet, la BP-3 semble avoir un effet sur les récepteurs oestrogéniques mais aucun effet
ocestrogene-like. De plus, les études de Watanabe et al. (2015) (124) et Kerdivel et al. (2013)
(125) ne relevent aucune induction de prolifération de la lignée tumorale MCF-17 ou des
cellules estrogene-répondantes CHO tandis qu’une étude d’Alamer et Darbre (2018) (126)
montre qu’une exposition prolongée a la BP-3 engendrerait une augmentation de la
migration et invasion de 2 lignées de cellules tumorales mammaires humaines. L’hypothese
retenue pour expliquer de tels résultats contradictoires serait la métabolisation de la BP-3 en
BP-1, métabolite ayant une activité oestrogénique bien plus élevée que la BP-3.
Malheureusement, aucun mécanisme d’action ou relation dose/réponse n’a été établi sur la

base de ces études (118,122,123).

De nombreuses études in vivo chez I'animal ont également été menées au cours de la
derniere décennie. Les données fournies par les différentes études démontrent bien que la
BP-3 pourrait provoquer des effets perturbateurs endocriniens apres passage systémique
(anti oestrogénique, anti androgénique) trés probablement due a ces métabolites, mais ne
fournissent aucune donnée exploitable pour I'étude de la sécurité d’emploi. Cependant,
I’étude de Nakamura et al. (2015) (127) montre une relation entre dose de BP-3 et effets
observés chez le rat. Bien que la plupart des effets ont été démontrés dans les groupes
exposés a une forte dose, une diminution de spermatocytes semble directement attribuable
a I'exposition d’une dose de BP-3 de 3000ppm. Ainsi, le SCCS considerera cette dose comme
la nouvelle LOAEL et la dose précédemment testée (soit 1000ppm) comme la nouvelle

NOAEL (67.9 mg/kg/j) pour la valeur d’une nouvelle MoS (118).
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Pour résumer, les données actuellement disponibles démontrent bien un passage
systémique de la BP-3 mais ne permettent pas de mettre en évidence un effet perturbateur
endocrinien. Les résultats équivoques des différentes études in silico, in vitro et in vivo ne
permettent pas d’émettre de conclusions sur les effets observés et la sécurité d’emploi de la
BP-3 chez 'homme (pas de relation dose/effet clairement identifiée, doses bien au-dela de
I'exposition prévisible chez I'homme sans bioaccumulation démontrée, résultats
contradictoires). Le SCCS reconnait que la BP-3 pourrait avoir des effets d’'un perturbateur
endocrinien mais ne peut définir un nouveau point de départ en I'état actuel des choses. Sur

la base de la nouvelle NOAEL (67.9 mg/kg/j), le SCCS considére que :

- L'usage de la BP-3 comme filtre UV a une concentration de 6% dans les cremes solaires,
les sprays solaires et les flacons pompes n’est pas slr pour le consommateur (Mos < 100)
et considere par conséquent que la concentration maximale sire est de 2.2%.

- L'usage de la BP-3 comme filtre UV a une concentration de 6% dans les cremes pour le
visage, cremes pour les mains et stick a levres est sr pour le consommateur (MoS >
100).

- L'usage de la BP-3 comme protecteur dans les produits cosmétiques a une concentration

de 0.5% est s(r pour le consommateur (MoS > 100).

Le Reglement (UE) 2022/1176 a par conséquent modifié I'annexe VI du Reéglement
Cosmétique n° 1223/2009 en adoptant les suggestions du SCCS (128).

Le 25 mai 2022, la Commission Européenne a publié un Rectificatif au Réglement délégué
(UE) 2022/692 du 16 février 2022, qui constitue la 18e Adaptation au progres technique et
scientifique du Reglement CLP. Ce rectificatif inclut les nouvelles classifications de 12
substances utilisées dans les produits cosmétiques. Parmi ces 12 substances, 7 ont été
classées CMR et ne seront plus utilisables en cosmétique en décembre 2023. La
benzophénone-3 ayant été classée CMR 1B, son utilisation dans les produits cosmétiques ne

sera plus autorisée a partir de décembre 2023 (129).
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2.2.4.2.2 Le 4-Methylbenzylidene Camphor

Actuellement, Le 4-Methylbenzylidene Camphor (4-MBC) (CAS o. : 36861-47-9/38102-62-4)
est autorisée par I'annexe VI, entrée 18 du Reéglement Cosmétique n°1223/2009 pour un
usage cosmétique a une concentration maximale de 4% en tant que filtre UV. Il s’agit d’une
poudre blanc pale a cristalline avec une légere odeur de camphre, il est quasiment insoluble
dans I'eau et photoinstable. Son spectre d’absorption est assez large (UVB et UVA) avec un

pic d’absorption a 300nm (130).

Les effets au long terme du 4-MBC ont également été mis en lumiére par I'étude de
Schlumpf et al. (119) en 2001. L'étude démontre une activité oestrogénique du 4-MBC
capable d’induire la prolifération de cellules tumorales mammaires de la lignée MCF-7 (119).
Cette étude a d’ailleurs été jugée par le SCCS trop divergente des lignes directrices OCDE

pour pouvoir ressortir une NOAEL justifiable (130).

Le SCCNFP en 1984, 2001 et 2004 et le SCCP en 2006 et 2008 avaient publié leur avis sur le 4-
MBC. Le SCCS a rendu son avis final le 29 avril 2022 pour satisfaire la demande de la
Commission Européenne visant a réévaluer en priorité 14 substances, dont le 4-MBC,
potentiellement perturbateurs endocrinien encore non restreintes ou interdites d’utilisation

par le Réglement 1223/2009 (116).

Concernant les risques a court terme, le SCCS considere, sur la base des conclusions du SCCP
et en I'absence de nouvelles données depuis, que le 4-MBC n’est pas irritant et ne provoque

que trés rarement des réactions allergiques ou phototoxiques chez ’homme (130).

Concernant les risques a long terme, le SCCS considéere que le 4-MBC n’est pas cancérigene
sur la base des données disponibles. Plusieurs études ont mesuré différents parametres
moléculaires (expression des geénes, protéines relatives aux récepteurs endocriniens,
protéines relatives aux facteurs de croissance cérébrale, utérin, prostatique) afin de
démontrer les potentiels effets reprotoxiques et endocriniens du 4-MBC. Les résultats de ces
études soumises au SCCS sont divergents entre eux et ne montrent pas d’effet dose-
dépendant clairement défini. Le SCCS conclut que ces résultats ne peuvent subroger ceux des
précédentes études menées avec des protocoles standardisés et contrélés (NOAEL: 25
mg/kg/j). De plus, les données nécessaires a I’évaluation de la génotoxicité sont insuffisantes

a I’heure actuelle.
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Cependant, 'ECHA Member States Committee a identifié le 4-MBC comme « substance
extrémement préoccupante » en 2021 sur la base des données fournies par le European

Federation for Cosmetic Ingredients et le Danish Centre on Endocrine Disrupters (CEHOS).
En effet, 'ECHA conclut pour le 4-MBC :

- Une forte preuve in vitro et in vivo d’activité endocrinienne via la liaison aux récepteurs
thyroidiens,

- Une preuve in vivo faible a modérée d’activité endocrinienne via dosage de la
gonadotrophine,

- Une preuve in vivo modérée a forte d’activité endocrinienne (oestrogénique,
androgéniques, stéroidogénique) via observation d’effets secondaires chez |Ia
descendance exposée durant la période foetale, postnatale, puberté et majorité,

- Une preuve modérée in vivo pour d’autres effets secondaires sur la reproduction femelle
comme le poids des organes reproductifs, la distance ano-génitale, I'ouverture du vagin,

les périodes de chaleur.

Le 4-MBC a par conséquent été inscrit sur la liste des candidats « substances tres

préoccupantes » le 17 Janvier 2022 (131).

Prenant en compte toutes les preuves apportées, le SCCS convient avec 'ECHA que ces
derniéres sont suffisantes pour attester que le 4-MBC engendrerait des effets thyroidiens et
oestrogéniques chez 'homme. Les effets androgéniques démontrés ne sont, quant a eux, pas
si évidents. Les effets oestrogéniques ont été démontrés pour des dose de 100 mg/kg/j soit
bien au-dela de la NOAEL (25 mg/kg/j). Les effets thyroidiens ont été démontrés pour des
dose de 50 mg/kg/j soit bien au-dela de la NOAEL (25 mg/kg/j). Néanmoins, aprés demande
d’avis d’experts de toxicocinétique, le SCCS a convenu un abaissement du facteur
toxicocinétique du rat chez I'homme de 4 a 1, modifiant ainsi la valeur limite de MoS a 25
pour juger de la sécurité d’emploi. Par ailleurs, le SCCS a calculé des SED 4 fois supérieures a

celles calculées par le SCCP (130).

Par conséquent, le SCCS ne peut conclure a la sécurité d’emploi du 4-MBC en raison des
données insuffisantes a I’évaluation de la génotoxicité du 4-MBC. Quand bien méme ces
données auraient été disponibles, I'abaissement du facteur toxicocinétique, les nouvelles

SED calculées et les preuves apportées sur les effets endocriniens du 4-MBC auraient
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probablement indiqué qu’une concentration maximale de 4% dans les produits cosmétique
ne serait pas sdre. Ainsi, le SCCS ne considere pas le 4-MBC a une concentration maximale de
4% comme slre pour le consommateur, et est incapable d’estimer une concentration

maximale alternative en I'état actuel des données disponibles (130).

Il faut tout de méme noter que I'utilisation du 4-MBC n’est plus répandue en Europe de nos
jours. En effet, une enquéte de Kerr et al. en 2011 sur 337 produits de protection solaire au
Royaume-Uni montre une diminution de la présence de 4-MBC, 25% des produits en
auraient contenu en 2005 contre 1.2% en 2010 (132).
Une seconde étude a été menée en Suisse sur 116 produits de protection solaire par Manova
et al. en 2013 a montré que le 4-MBC n’était présent que dans un seul produit : un stick a

levres (133).

2.2.4.2.3 L'Octocryléne

Actuellement, I'octocrylene (CAS No. : 6197-30-4) est autorisée par I'annexe VI, entrée 10 du
Réglement Cosmétique n°1223/2009 pour un usage cosmétique a une concentration
maximale de 10% en tant que filtre UV sauf dans les aérosols ou la concentration maximale
est de 9%. Il s’agit d’un ester du 3,3-diphenylcyanoacrylate formé par la réaction avec le 2-
ethylhexanol (2-ethylhexyl 2-cyano-3,3-diphenyl-2-propenoate). Il se présente sous la forme
d’un liquide clair, visqueux, jaune, liposoluble et soluble dans les composés organiques. Il est
utilisé comme filtre UVB et est souvent associé aux dérivés du dibenzoylmethane pour
stabiliser les produits de protection solaires. Il est également utilisé dans les produits

cosmétiques pour le corps et le visage, les parfums et les fragrances (134).

Le SCCP en 1994 avait publié son avis sur I'octocryléne. Le SCCS a rendu son avis final le 29
avril 2022 sur I'octocrylene, substance devant étre réévaluée en grande priorité pour donner

suite a la demande du Comité Européen en 2019 (116).

Concernant les risques a court terme, |'octocryléne n’est pas considéré comme irritant sur la
base du précédent opinion du SCCP étant donné I'absence de nouvelles données sur cet
aspect. De nouvelles données ont néanmoins été fournies au SCCS sur la

(photo)sensibilisation cutanée de I'octocryléne. Au vu des résultats in vivo chez I'animal et
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chez 'lhomme, I'octocryléne est considéré comme sensibilisant et photosensibilisant cutanée
modéré. En effet, les réactions photoallergiques sont majoritairement observées chez
I’adulte ayant auparavant appliqué du Kétoproféne topique. Ces réactions sembleraient étre
causées par la photosensibilisation antérieure au kétoprofene bien connue. De plus, on note
un faible recensement de réactions allergiques a I'octocryléne au vu de son utilisation tres

répandue (134).

Concernant les risques a long terme, aucune donnée sur la carcinogénicité n’est disponible a
ce jour pour I'octocrylene. Le SCCS conclut que I'octocrylene n’est pas génotoxique au regard
des précédentes et nouvelles données disponibles. Cette conclusion s’appuie sur les
conclusions apportées par 'ECHA dans le dossier d’inscription de I'Octocryléne (derniére
modification en avril 2020) aprés revue des tests in vitro AMES, des tests cytogéniques in
vitro, des tests sur la mutagénicité et sur les abérrations chromosomiques, ainsi que les tests
cytogéniques in vivo chez la souris. Cependant, une étude EOGRTS (Extended One
Generation Reproductive Toxicity Study) menée par Triskelion B.V. en 2019 selon les
recommandations OCDE 443 a montré des effets chez le rat sur le poids parental et sur la
descendance ainsi qu’un nombre abaissé de naissance aprés exposition a I'octocryléene. La
NOAEL de 2100ppm soit 153 mg/kg/j de cette étude sera donc considérée comme nouveau

point de départ pour le calcul des MoS (la précédente étant de 175mg/kg/j) (134).

Concernant le potentiel perturbateur endocrinien de I'octocryléne, les données actuelles
tendent a montrer un potentiel perturbateur endocrinien mais le niveau de preuve est
insuffisant pour pouvoir établir un nouveau point de départ toxicologique. Au vu des
résultats des différentes études, les effets de I'octocrylene sur la thyroide chez les rats ne
peuvent étre directement extrapolés chez I'homme en raison du métabolisme thyroidien
différent entre les deux espéces. L’homme posséde une protéine liant la Iévothyroxine (T4)
qui est absente chez les rongeurs, les rendant bien plus sensibles a une déplétion
d’hormones thyroidiennes dans le sang et a une stimulation thyroidienne. Le niveau de
preuve global des différentes études ne permet pas de déduire un nouveau point de départ
toxicologique. La NOAEL dérivée de I'étude de Triskelion B.V. en 2019 sera donc utilisée dans

I’évaluation de la sécurité d’emploi (134).

Ainsi, le SCCS conclu que l'octocryléne est s(r d’utilisation pour un usage combiné de

produits de protection solaire (PPS) (creme/lait/flacon pompe), de créeme pour le visage et

(CC BY-NC-ND 4.0) RAYNAUD



pour les mains et de stick a lévres a une concentration maximale de 10% dans chaque
produit. Néanmoins, la concentration maximale d’octocryléne de 10% pour un usage
combiné avec les aérosols n’est pas considérée slre. Le SCCS conclut que l'usage de
I'octocryléne dans les aérosols est slr pour la santé a une concentration maximale abaissée a
9% lors d’'un usage combiné avec les autres formes galéniques pour lesquelles la
concentration maximale d’octocryléne est de 10% (134). Le Réglement (UE) 2022/1176 a par
conséquent modifié 'annexe VI du Reglement Cosmétique n° 1223/2009 en adoptant les

suggestions du SCCS (128).

Il faut tout de méme noter que I'octocryléne génére de la benzophénone (CAS no.: 119-61-
9) via une rétroaldolisation. Ce métabolite est considéré comme une impureté et/ou produit

de dégradation et doit par conséquent étre controlé et gardé a I’état de trace (134).

Bien que le SCCS ait conclu lors de son évaluation de la toxicité a des doses répétées
d’octocryléne que la NOAEL déductible était supérieure a celle considérée comme nouveau
point de départ (175 contre 153 mg/kg/j), les travaux de Matta et al. en 2019 ont démontré
des demi vies plasmatiques relativement longues chez I’homme pour I'octocryléne et un de
ses métabolites : le 2-cyano-3,3-diphenylacrylic acid (CDAA). De plus, I’élimination lente du
CDAA dans les urines laisse penser qu’une bioaccumulation de ces deux substances apres
exposition cutanée répétée n’est pas écartée et devra faire l'objet de recherches
approfondies afin d’évaluer leur potentiel toxique, bien que leur taux plasmatique soit faible

(ordre du ng/mL) (135).

2.2.4.2.4 Homosalate

Actuellement, 'homosalate (CAS No.: 118-56-9) est autorisée par I'annexe VI, entrée 3 du
Réglement 1223/2009 pour un usage cosmétique a une concentration maximale de 7.34%
(auparavant 10%) en tant que filtre UV. Il s’agit d’un ester de I’acide salicylique, le 3,3,5-
Trimethylcyclohexyl 2-hydroxybenzoate. Il se présente sous la forme d’un liquide clair, pale a
transparent, avec une odeur légerement mentholée, liposoluble et soluble dans les
composés organiques. |l est utilisé en cosmétologie comme filtre UVB avec un pic

d’absorption a 305nm (136,137).
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Le SCCP en 2001 et 2007 avait publié leurs avis sur I’'homosalate. L’homosalate a été identifié
par la Commission Européenne comme une des 14 substances potentiellement
perturbateurs endocrinien encore non restreintes ou interdites d’utilisation par le Reglement
1223/2009 a réévaluer urgemment. Le SCCS a par conséquent rendu son avis final le 25 juin

2021 (116).

L’'homosalate est aujourd’hui suspecté d’avoir un passage systémique aprés application
cutanée et d’entrainer des effets perturbateurs endocriniens. Le SCCS affirme d’ailleurs dans
son avis que la présence d’homosalate a été détectée chez I’homme apres application de
produits solaires en contenant dans des échantillons de sang et de lait maternel, justifiant
par conséquent une réévaluation des parametres toxicocinétiques et de la sécurité d’emploi
de 'homosalate. Le pourcentage d’absorption cutanée a d’ailleurs été réévalué a 5.3% (moy
+ 1SD: 3.86+1.43) et une LOAELa 60 mg/kg/j a été considérée lors de I'évaluation de la

sécurité d’emploi et du calcul des SED a défaut de pouvoir conclure a une NOAEL (136).

Il faut noter qu’il existe peu de données disponibles sur ’homosalate. En effet, a la suite d’un
controle de conformité de I'ECHA, il a été jugé que trop peu d’informations sur cette
substance ont été fournies par I'industriel. 'ECHA a donc demandé a I'industriel d’apporter
plusieurs données scientifiques avant le 25 février 2024 afin de maintenir 'inscription de
I’'homosalate a la reglementation REACH. Les informations demandées sont consultables via :
DECISION OF THE BOARD OF APPEAL OF THE EUROPEAN CHEMICALS AGENCY CASE NUMBER
A-009-2018. (138).
Cela implique que de nouvelles données seront disponibles dans les prochaines années afin

de réévaluer la sécurité d’emploi de ’homosalate.

Concernant les risques a court terme, 'homosalate n’est pas considéré comme une
substance irritante au regard des résultats des conditions expérimentales rapportées. Bien
que plusieurs Human Repeat Insult Patch Tests (HRIPT) ont été menés aux USA, le SCCS se
base sur les travaux Risk Management Option Analysis (RMOA) de I’ANSES en 2018 pour
écarter le risque de sensibilisation pour ’lhomosalate car il juge les HRIPT menés anéthiques.
Aucune donnée supplémentaire sur le caractére phototoxique/photoallergique de
I’'homosalate n’a été soumise au SCCS depuis I'avis du SCCP en 2007. L’homosalate n’est par
conséquent ni considéré comme phototoxique, ni comme photoallergique sur la base des

conclusions du SCCP en 2007 (136).
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Concernant les risques au long terme, aucune donnée sur le caractére carcinogene de
I’'homosalate n’est disponible a ce jour. Les données apportées au SCCS sur la reprotoxicité
ne permettent aucune conclusion au vu des nombreux biais méthodologiques soulevés par le
SCCS (présence ininterrompue de lumiére lors de I’étude chez le rat, utilisation de la version
1996 des lignes directrices OCDE au lieu de la version 2015, etc.). Aucun effet génotoxique
(mutation génique chez la bactérie ou le hamster, aberration chromosomique) n'a été

observé. L’homosalate est par conséquent considéré comme non génotoxique (136).

Concernant les effets perturbateurs endocriniens de I’homosalate, les différentes études
soumises au SCCS ont été jugées comme non pertinentes et de pauvre qualité conjointement
aux travaux RMOA de I’ANSES en 2018. En effet, les études in silico, in vitro et certaines in
vivo jugées inadéquates semblent montrer un potentiel perturbateur endocrinien de
I’'homosalate la ol d’autres études in vivo de pertinence limitée n’en indique pas. Malgré le
faible niveau de qualité des études, des fluctuations hormonales, des effets sur la thyroide et
sur le sperme ont été identifiés. Le niveau de preuve des différentes études n’est pas
suffisant pour attester du potentiel perturbateur endocrinien et déterminer un nouveau
point de départ toxicologique. Par ailleurs, bien que I'homosalate soit un dérivé de I'acide
salicylique (perturbateur endocrinien probable) et qu’il soit évident que I’homosalate soit
métabolisé en celui-ci in vivo, la NOAEL de I'acide salicylique (75 mg/kg/j) est supérieure a la

LOAEL de ’lhomosalate (60 mg/kg/j) et ne constitue donc pas un probléme (136).

Sur la base des études ménées par Manova en 2012 (133) et de la Danish Environmental
Protection Agency en 2015 qui ont montré que I'homosalate était également utilisé dans
d’autres produits cosmétiques que les produits de protection solaire (9 produits sur 291)
(139), le SCCS a évalué la sécurité d’emploi de I’'homosalate pour un usage combiné des PPS

et de cremes pour les mains et le visage.

Ainsi, au vu des données disponibles a ce jour sur I'homosalate, des nouveaux caractéres
toxicocinétiques et des nouvelles SED calculées, le SCCS conclu que I’'homosalate n’est pas
sdr pour un usage cosmétique en tant que filtre UV a une concentration maximale de 10%.
Afin d’atteindre une MoS de 100, la concentration maximale devrait étre abaissée a 0.5%

(136).
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Le 30 juillet 2021, des acteurs du secteur cosmétique ont recalculé une nouvelle MoS de
I'utilisation unique de I'homosalate en tant que filtre UV pour un usage dans les produits
cosmétiques pour le visage. Le SCCS a ensuite rendu un second avis le 2 décembre 2021 en
attestant que I'homosalate est s(ir d’utilisation pour cet usage a une concentration maximale

de 7.34% sur la base de son précédent avis et des travaux apportés par ces acteurs (87,137).

Il faut noter que ces conclusions s’appuient sur les données soumises sur le potentiel
perturbateur endocrinien de ’homosalate malgré le niveau de preuve équivoque, qu’une
exposition combinée a l'acide salicylique n’a pas été considérée, et que l'efficacité de

I’'homosalate en tant que filtre UV n’est pas du ressort du SCCS.

2.2.4.3 Les filtres inorganigues

En cosmétique, deux substances sont utilisées : Le dioxyde de titane (TiO;) et I'oxyde de zinc
(ZnO).

Comme dit précédemment, les filtres inorganiques ne pénétrent pas la peau et restent en
surface di a leur granulométrie importante (200-500 nm) ce qui leur donne pour avantage
de ne pas étre sensibilisant/photosensibilisant, ni irritant/phototoxique tout en assurant une

bonne protection solaire, ce qui en font des filtres idéaux pour les jeunes enfants.

Ce constat a été bouleversé par I'apparition de la technologie de micronisation des particules
vers les années 1990. Ce procédé a permis de réduire la granulométrie des particules (10-50
nm) leur permettant de s’affranchir de leur inconvénient majeur tout en offrant une
protection solaire efficace. Cependant, des difficultés persistent. La capacité a réfléchir et
disperser les rayons UV peuvent étre cause de photosensibilisation. Les particules
micronisées ont tendance a s’agglomérer apres exposition a la lumiere UV, perturbant
I'homogénéité de la dispersion des particules et par conséquent la protection solaire.
L’exposition des sites photocatalytiques des particules aux rayons UV aboutit a la création de
radicaux libres, dérivés réactifs de I'oxygéne pouvant endommager I’ADN. Cette difficulté est
surtout rencontrée pour le dioxyde de titane (rutile) pouvant aboutir a la création de

radicaux hydroperoxyde (HO;) et de peroxyde d’hydrogene(H;0,) (140). Pour pallier ces
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problémes, on retrouve souvent un enrobage de silice ou diméthicone sur ces filtres UV

micronisés.

Par ailleurs, les propriétés organoleptiques des particules se retrouvent modifiées. Le spectre
d’absorption se restreint également en s’orientant vers les faibles longueurs d’onde (UVB) et
en s’éloignant des plus fortes (UVA). On observe un passage dans la couche cornée de la

peau (stratum corneum).

Ces filtres UV sont tout de méme préférables chez les jeunes enfants et les personnes ayant

des antécédents allergiques aux filtres organiques (111,112,114).

Le développement de la technologie de micronisation des particules a grandement élargi le
champ des innovations en cosmétologie. Les inquiétudes sur I'effet des nanoparticules sur la
santé se sont peu a peu soulevées au vu de la popularité du procédé et certaines sont
toujours d’actualité. Les risques suspectés de I'utilisation du TiO; et du ZnO sont I'absorption
transcutanée, orale (stick labial) et par inhalation (aerosols). L'agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) avait d’abord rendu une revue bibliographique en
2011 sur la pénétration cutanée, la génotoxicité et la cancérogenése du TiO2 et du ZnO sous
forme nanoparticulaire avant leur réévaluation par le SCCS dans les années qui suivirent

(114,141).

2.2.4.3.1 Le dioxyde de titane (hano)

Actuellement, le dioxyde de titane (CAS no. : 13463-67-7) est autorisé par I'annexe VI entrée
27bis comme filtre UV a une concentration maximale de 25% sous forme nanoparticulaire ou
non. Il se présente sous la forme d’une poudre blanche sans odeur. Le TiO, possede deux
formes cristallines : anatase, rutile. Elles peuvent étre utilisées séparément ou ensemble
dans un mélange. De plus, les nanoparticules peuvent avoir un enrobage organique comme
le silicone ou inorganique comme la silice. Le TiO; est insoluble dans I'eau et les composés

organiques (2,142-144).

Plusieurs avis ont été rendus concernant le dioxyde de titane et sa forme nanoparticulaire.
D’abord par le SCCNFP en 2000 mis a jour par le SCCS en 2013.Le SCCS avait également

publié un nouvel avis en 2016 concernant certains enrobages des nanoparticules de TiO; et
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en 2020 pour donner suite a la classification du TiO, comme cancérigene catégorie 2

(inhalation seulement) par 'ECHA en 2017, adoptée par la Commission Européenne en 2019.

Les différents avis rendus par le SCCS s’articulent autour d’échantillons représentatifs de
nanoparticules de TiO,. En effet, la possibilité de formuler le TiO, sous la forme de
microparticules/nanoparticules ou non, la présence de deux formes cristallines, la possibilité
de les mélanger et de les enrober aménent a de nombreuses nanoparticules différentes. Les
mélanges analysés sont les plus utilisés dans le secteur cosmétique et les échantillons
couvrent un panel aussi large que possible dans la limite d’évaluation par le SCCS. Au total,
environ une vingtaine de mélanges ont pu étre analysés. Le SCCS précise que de nombreuses
études de la littérature ont été considérées afin d’optimiser au mieux I'évaluation des
nanoparticules de TiO,. Par exemple, seulement 3 mélanges de nanoparticules de TiO;
majoritairement de forme anatase (dont un 100% anatase) ont été soumis au SCCS par
I'industriel en 2013. La consultation de la littérature a permis au SCCS d’apporter des

précisions sur les effets plus inquiétants de la forme anatase par rapport a la forme rutile.

Ainsi, les conclusions apportées sur les caractéristiques chimiques des mélanges soumis par
les industriels ne s’appliquent qu’a ces mélanges. Néanmoins, elles peuvent étre extrapolées

aux nanoparticules de TiO; similaires non soumises par I'industriel.
Concernant les caractéristiques chimiques, le SCCS conclut que (142-144) :

- Les nanoparticules de TiO; s’agglomeérent entre elles aprés exposition a la lumiere UV.
Cependant, il est également possible qu’elles se désagglomerent. Par conséquent, le
SCCS considere dans son évaluation les nanoparticules a leur état primaire,

- Les mélanges possédant une pureté inférieure a 99% ne peuvent étre évalués en raison
des variations de propriétés et de bio cinétiques observés,

- La forme rutile doit représenter un minimum de 95% du mélange et la forme anatase 5%
maximum,

- La valeur médiane de la taille des particules soit étre supérieure ou égale a 30 nm sur la
base de la distribution numérique par taille,

- Le facteur de forme est acceptable de 1 a 4,5 et la surface spécifique exprimée en

volume doit étre inférieure ou égale a 460 m2/cm3,
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- L’activité photocatalytique doit étre inférieure a 10 % par rapport a la référence corres-

pondante non enrobée ou non dopée (1000ppm de fer pour le TiO3),

- Les nanoparticules dans la formulation finale doivent étre photostables. En effet, une
instabilité de I'’enrobage ou de la matiere non enrobée majorerait |'activité photocataly-
tigue des nanoparticules amenant a la formation de dérivés réactifs de |'oxygene abou-
tissant a des lésions de ’ADN. Ces effets ont été montrés surtout dans les mélanges ana-

tasiques (S75-F, S75-G, S75-0). Le SCCS ne recommande pas leur utilisation,

- Trois mélanges rutiliques (S75-C, S75-D, S75-E) ont également montré un léger mais
significatif potentiel photocatalytique, leur utilisation nécessiterait des études post

exposition avec des durées prolongées afin d’évaluer leur risque au long terme.

- De plus, il est important de pouvoir évaluer la concentration de I'’enrobage dissous (sous
forme ionique). Une forte concentration pourrait amener a une évaluation de la sécurité

d’emploi supplémentaire pour cette substance.

Concernant les effets a court terme, les études soumises au SCCS sont peu concluantes. Sur
la base du peu de données disponibles, les nanoparticules de TiO, ne semblent pas ou trés

peu irritantes, peu irritantes pour les yeux, pas ou peu sensibilisantes (142—-144).

Concernant les effets a long terme, les études soumises et dans la littérature sur la toxicité
aigué et chronique des nanoparticules de TiO, montrent chez I'animal des réponses
inflammatoires clairement identifiées histologiquement (hypertrophie, hyperplasie) au
niveau pulmonaire a de fortes doses. Le SCCS ne recommande donc pas leur utilisation dans
les formes cosmétiques pouvant provoquer une inhalation (poudres/aérosols).
De nombreuses études in vivo chez I'animal s’intéressant au potentiel carcinogene des
nanoparticules de TiO, ont également été soumises au SCCS. Le CIRC a réalisé une évaluation
des nanoparticules de TiO, en 2010. Dans les études évaluées, on ne retrouve pas de
potentiel carcinogene chez I'animal pour une exposition orale, cutanée ou intrapéritonéale.
Cependant, un potentiel carcinogéne a pu étre mis en évidence chez I'animal apres
exposition par inhalation ou injection intratrachéale provoquant des lésions tumorales dans
les poumons. Le CIRC conclut dans son évaluation que le niveau de preuve n’est pas suffisant

pour évaluer le potentiel carcinogéne chez 'homme mais que celui-ci est suffisant chez
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I'animal. Le CIRC recommande une classification CMR carcinogéne catégorie 2 en
conséquence (possiblement carcinogene chez I'homme) (145).
De plus, une étude menée par Xu et al. en 2011 (146) a pu démontrer le potentiel
carcinogene des nanoparticules de TiO; non enrobées chez le rat par exposition pulmonaire
sous forme d’aérosols. Etant donné que certaines nanoparticules de TiO; ont provoqué des
lésions tumorales pulmonaire chez I'animal apres exposition par inhalation, le SCCS ne
recommande pas leur utilisation dans les formes cosmétiques pouvant amener a une
inhalation des nanoparticules (poudres, aérosols) et s’accorde avec I'lARC, I'ECHA et la
Commission Européenne pour classer le TiO; et sa forme nanoparticulaire comme

cancérigene possible chez 'homme (142-144,146).

Sur le plan mutagene, la plupart des études in vitro soumises aux SCCS n’apportent aucune
donnée pertinente pour cette évaluation. Les nombreuses études in vitro et in vivo de la
littérature disponibles ne suivent pas les lignes directrices de référence et n’évaluent pas les
relations dose ou temps dépendantes. Cependant, au vu du nombre d’études (mutation des
genes chez la bactérie et les cellules de mammiferes (foie, poumons); aberrations
chromosomiques ; études in vivo chez la souris (sang périphérique, moelle osseuse) et le rat
(poumons)) montrant que les nanoparticules de TiO; provoquent des dommages sur I’ADN,
le SCCS considere celles-ci comme génotoxiques. A noter qu’on peut attendre d’un enrobage
efficace une réduction du potentiel photocatalytique des nanoparticules de TiO, et par

conséquent la génotoxicité (142—-144).

Les données sur la reprotoxicité fournies par les industriels (revue bibliographique) et celles
disponibles dans la littérature montrent un potentiel passage transplacentaire et/ou des
effets chez le foetus/descendance pour plusieurs nanoparticules (incluant celles de TiO,).
Bien que des effets ont été démontrés apres exposition cutanée, par inhalation ou par voie
intraveineuse, les doses utilisées sont jugées trop hautes pour étre extrapolable a un usage

cosmétique (142-144).

En définitive, le SCCS juge I'utilisation des nanoparticules de TiO, s(ire d’utilisation dans le
respect des dispositions de I'annexe VI, entrée 27 du réglement cosmétique. Une
concentration maximale de 25% est autorisée a condition que les nanoparticules respectent
les conclusions sur les caractéristiques chimiques émises par le SCCS (vues en amont). Une

telle décision s’appuie sur un niveau de preuve suffisant des études in vitro et in vivo sur la
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pénétration cutanée soumises par les industriels et disponibles dans la littérature. En effet,
de nombreuses études montrent que les nanoparticules de TiO, ne pénétrent pas plus loin
que les couches inférieures de la couche cornée de la peau (stratum corneum) que ce soit
sur peau saine ou peau lésée par le soleil. Il n’a pas été clairement démontré que les

nanoparticules de TiO; puissent atteindre les cellules vivantes de I'épiderme et derme.

Au vu du niveau de preuve suffisant de ces études, un passage systémique par voie orale ou
transcutanée est peu probable et améne le SCCS a considérer les nanoparticules de TiO;

comme slres d’emploi sans calcul de MoS.

De plus, étant donné que le SCCS ne recommande pas les nanoparticules de TiO; dans les
formes cosmétiques pouvant donner lieu a une inhalation, aucune MoS ne sera calculée pour

cette voie d’exposition.

Il existe malgré tout des limites a ces évaluations. La pénétration cutanée n’a pas été évaluée
sur peau blessée ni pour un usage cosmétique répété au long terme, les parameétres
toxicocinétiques ou la stabilité des enrobages ne sont pas totalement explorés, etc. De
nombreuses lignes directrices ont été publiées lors de la derniere décennie (SCCS, ANSES,
ECHA, FDA, etc.), on peut donc s’attendre a des publications plus nombreuses et qualitatives
dans les prochaines années. Le SCCS précise d’ailleurs que ces évaluations ne seront pas

forcément prises en considération lors de potentielles réévaluations (142-144).

2.2.4.3.2 L'oxyde de zinc (nano)

Actuellement, I'oxyde de zinc (CAS no. : 1314-13-2) est autorisé par I'annexe VI entrée 30
comme filtre UV a une concentration maximale de 25% sous forme nanoparticulaire ou non.
Il se présente sous la forme d’'une poudre blanche sans odeur. Le ZnO semble légerement
soluble dans I'eau. Le ZnO se présente sous une forme hexagonale appelée wurtzite. Les
nanoparticules de ZnO peuvent étre revétues (silicone, siloxane) ou non. Le ZnO absorbe les

UVB et UVA mais tend plus vers les UVA que les UVB (contraire aux nano-TiO3) (147).

Plusieurs avis ont été rendus concernant I'oxyde de zinc et sa forme nanoparticulaire.
D’abord par le SCCNFP en 2003 mis a jour par le SCCS en 2009. Le SCCS a publié un nouvel

avis en 2012 au vu des données supplémentaires disponibles depuis le dernier avis en 2009.
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L’oxyde de zinc sous forme nanoparticulaire s’évalue, tout comme son homologue le dioxyde
de titane sous forme nanoparticulaire, selon les lignes directrices d’évaluation de la sécurité
d’emploi des nanomatériaux. Par conséquent, son évaluation se rapproche fortement de
celle pour le dioxyde de titane sous forme nanoparticulaire étant donné qu’il s’agit

également d’un métal nano particularisé.

En effet, les études in vitro (sur peau humaine, porcine et chez la souris) et in vivo (chez
I’'homme) soumises par les industriels sur la pénétration cutanée du ZnO montrent tout
comme chez les nano-TiO; que les nanoparticules ne peuvent pénétrer plus loin que les
couches supérieures de la couche cornée (stratum corneum). Cependant, leur forme
ionique/solubles Zn?* semble pouvoir pénétrer plus loin dans les couches de la peau.
Des études toxicologiques ont montré histologiquement et par analyse sanguine une toxicité
hépatique chez le rat aprés ingestion et/ou injection intraveineuse de ZnO sous forme
nanoparticulaire. Cependant, il n’a pas été clairement établi si ces effets étaient dus aux ZnO
sous forme nanoparticulaire ou au zinc lui-méme. Ainsi, la solubilité des nanoparticules de

ZnO constitue un critere essentiel a I’évaluation de sécurité d’emploi.

Plusieurs études in vitro (épiderme humain) ont observé un potentiel génotoxique des
nanoparticules de ZnO di a la présence de dérivés réactifs de I'oxygéne endommageant
I’ADN. D’autres études in vitro, dont certaines menées selon les lignes directrices OCDE
(mutagénicité chez la bactérie), ne montrent aucun potentiel génotoxique, tout comme les
études in vivo soumises bien que le risque génotoxique ne soit pas a écarter au vu de la

qualité de celles-ci (147).

Malgré les effets mutagenes observés, bien qu’inconstants, ainsi que les effets systémiques
observés in vivo, le SCCS considere sur la base du niveau de preuve apporté par les études in
vitro et in vivo sur la pénétration cutanée des nanoparticules de ZnO et des autres études sur
les nanomatériaux (Dioxyde de titane, NANODERM project), que la pénétration cutanée des
nanoparticules de ZnO est beaucoup trop faible pour induire ces effets apres application

cutanée. (147)

Néanmoins, une étude pilote menée par Gulson et al. en 2010 a rapporté un passage
systémique de la forme solubilisée Zn?* (8.6-30.8 pg) aprés application cutanée de produits

de protection solaire. Le SCCS s’accorde avec les auteurs pour conclure que cette dose, ne
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représentant qu’une infime partie par rapport au zinc total sanguin (12 mg) et aux apports
journaliers recommandés (8mg chez la femme, 11mg chez ’lhomme), n’est pas susceptible
d’entrainer des effets systémiques. De plus, aucun effet systémique n’a été rapporté dans

cette étude. (148)

L’exposition orale aux nanoparticules de ZnO, étant limitée a une ingestion accidentelle et
minime de produits de protection solaire (stick labial), peut difficilement reproduire les
effets observés in vivo. Cependant, les effets démontrés sur le poumon apres inhalation de
nanoparticules de ZnO ameénent le SCCS a ne pas les recommander dans les formes

galéniques pouvant aboutir a leur inhalation (poudre, aérosols) (147).

Ainsi, sur la base des données disponibles, le SCCS conclut a une utilisation slre de I'oxyde
de zinc sous forme nanoparticulaire ou non en tant que filtre UV dans les produits de
protection solaire (hors poudre et aérosols) a une concentration maximale de 25%.
Néanmoins, cette évaluation ne s’applique qu’aux nanoparticules de ZnO évaluée ou celle

qui présenteraient les caractéristiques chimiques ci-dessous :

- Pureté supérieure ou égale a 99%,

- Une structure cristalline wurtzite et se présentant sous Il'aspect physique de
groupements en forme de batonnets ou d'étoiles et/ou sous des formes isométriques,

- Diamétre médian de la répartition numérique par taille des particules D50 (50 % du
nombre en dessous de ce diameétre) > 30 nm et D1 (1% en dessous de cette taille) >
20 nm,

- Solubilité dans I'eau < 50 mg/I,

- Non enrobés ou enrobés de triethoxycaprylylsilane, de diméthicone, de polymére de

dimethoxydiphenylsilanetriethoxycaprylylsilane ou de triéthoxyoctylsilane.

Il existe malgré tous des limites a ces évaluations. Les parametres toxicocinétiques ou la
stabilité des enrobages ne sont pas totalement explorés, etc. De nombreuses lignes
directrices ont été publiées lors de la derniére décennie (SCCS, ANSES, ECHA, FDA, etc.), on
peut donc s’attendre a des publications plus nombreuses et qualitatives dans les prochaines
années. Le SCCS précise d’ailleurs que ces évaluations ne seront pas forcément prises en

considération lors de potentielles réévaluations (147).
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Le SCCS a d’ailleurs publié en 2021 une liste de priorité concernant les nanomatériaux
autorisés par le Réglement 1223/2009 en fonction de leur potentiel de risque sur la santé. Le
dioxyde de titane et I'oxyde de zinc sous leur forme nanoparticulaire font partis de cette liste

(149).

2.2.4.4 Conclusion sur les filtres UV

Le marché des produits solaires est en plein expansion. On estime qu’en 2029 le marché
mondial s’élévera a 24.4 milliards de dollars. Le PABA et ses dérivés ont été les premiers
filtres UV responsables de réactions de photosensibilisation. Désormais le PABA a été retiré
du marché et ses dérivés ne sont quasiment plus utilisés. On a également pu observer ce
type de réaction avec I'avobenzone, premier filtre UVA découvert et massivement utilisé
dans les années 1990. Désormais, les benzophénones, ayant remplacé au fil du temps ces
filtres, sont également décriées pour leur potentiel photosensibilisant. De nouveaux filtres
UV comme l'octocryléne sont de plus en plus utilisés afin de réduire l'incidence de telles
réactions, bien que lI'on note également une incidence en augmentation au cours des
derniéres années. Les triazines (silatriazole, Tinosorb M et S) semblent étre une bonne
alternative en termes de sécurité d’emploi, d’efficacité et d’impact environnemental.
Cependant, la couverture du spectre ultraviolet n’est pas assez large et de trop grandes
guantités sont nécessaires pour obtenir un SPF tout au mieux convenable s’ils sont utilisés

seuls (110-113).

Nous avons parlé dans cette partie de la sécurité d’emploi des différents filtres UV mais
d’autres critéres non développés ici, comme le risque environnemental, ne sont pas a
négliger afin de pouvoir juger de la polémique dans son ensemble. Concernant ce dernier,
I'oxybenzone, I'octocryléne, le 4-MBC et 'EHMC semblent étre les plus problématiques
(115). L’ANSES a d’ailleurs demandé au gouvernement francais le 7 juillet 2023 de

restreindre I'utilisation de I'octocryléene a cet effet (150).

Le secteur cosmétique s’articule grandement autour de I'innovation. On peut observer par
exemple I'ajout d’antioxydant topique (synthétiques et/ou naturels) et/ou de réparateurs de
I’ADN dans les formulations pour limiter les conséquences de I'activité photocatalytique des
filtres UV ou bien des technologies innovatrices comme la microencapsulation permettant

d’augmenter le SPF total sans ajout de filtres UV supplémentaires et de limiter les effets
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locaux des filtres UV. Cependant, il faut garder a I'esprit que masquer les effets du
rayonnement UV peut représenter un danger pour le consommateur. Les substances
apaisantes ou astringentes resserrant les vaisseaux pour limiter les rougeurs, peuvent
amener a de mauvaises habitudes chez le consommateur. Le consommateur pourrait étre
amené a croire qu’en I'absence de répercussions sur sa peau il pourrait s’exposer plus

longtemps sans conséquence (151).

Les filtres UV sont un bon exemple pour apprécier I'importance de la complémentarité des
test in vitro et in vivo chez I'animal et chez 'homme. Les études in vitro ont permis
d’identifier les potentiels effets systémiques, endocriniens et CMR de différentes substances.
Bien souvent, les études in vivo tendent a montrer que ces effets sont difficilement
transposables chez I'animal et/ou chez 'lhomme. A ce jour, de nombreux critéres comme la
qualité des études, la contradiction entre celles-ci, les différentes méthodologies, rendent

difficile I’extrapolation chez ’lhomme.

Le cas des nanoparticules montre I'importance de se conformer aux lignes directrices de

référence pour I'évaluation des risques des substances chimiques.

Il faut également noter que les conditions des différents tests standardisés « SPF » ne sont
pas systématiquement respectées par le consommateur car difficilement applicables.

L’AFSSAPS (précursseur de I’ANSM) rapporte les limites suivantes (60) :

- Quantité de produit appliquée par le consommateur différente de celle utilisée pour le
calcul du SPF,

- Propriétés galéniques non prises en compte lors de I'application du produit solaire

- Répartition irréguliére par le consommateur

- Fréquence d’application insuffisante

- Absence de cohérence entre le phototype et le SPF utilisé

2.3 Impact sur le secteur cosmétique

Les entreprises de la beauté ont subi d’énormes pressions dues a I’évolution des tendances
en cosmétique. Les marques se lancent et se développent sur le web afin de s’adapter au

mieux aux pratiques de leurs consommateurs. La société de consommation dans laquelle
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nous vivons s’oriente de plus en plus vers le digital. L'image et la réputation sur le web sont
primordiales pour les marques cosmétiques. Elles n'ont pas d’autre choix que d’opérer de
nombreux changements sur leurs produits et politiques si elles veulent rester pérennes

(152).

A cela se rajoute I'émergence des applications de décryptage cosmétique, nouveaux outils
d’analyse et vulgarisation cosmétique a destination des consommateurs. Ces applications
ont donné la possibilité aux consommateurs experts comme non experts de matérialiser
leurs attentes de maniere précise. Au vu de la popularité et du fonctionnement de ces appli-
cations, un impact sur les ventes des différents distributeurs de produits cosmétiques était
inévitable. Plusieurs pharmacies d’officine révelent que certains produits mal notés sur les
applications de décryptage cosmétique n’étaient plus aussi bien vendus qu’avant I'apparition
de celles-ci comme par exemple les crémes anti-dge qui contiennent de nombreux ingré-
dients (153). A contrario, di aux recommandations et alternatives proposées par certaines
applications, les produits bien notés ont été mieux vendus qu’auparavant. C'est notamment
ce gu’a démontré une étude menée par Leclerc V. (2017) sur I'impact des recommandations
sur l'intention d’achat des produits cosmétiques. Il a été démontré que la recommandation
positive d’un produit cosmétique améliore I'estime de soi et la confiance dans I'utilisation du
produit cosmétique. Ces deux variables influencent grandement l'intention d’achat. Les re-
commandations positives permettraient donc d’augmenter les ventes d’un produit cosmé-

tique (154).

La FEBEA avait d’ailleurs réagi en 2018 par rapport aux applications de décryptage cosmé-
tique. Anne Dux, ancienne directrice des affaires scientifiques et réglementaires de la FEBEA
avait commenté « ces applications correspondent a un besoin du consommateur qui veut
mieux comprendre ce qu’il y a dans ses produits et étre rassuré sur leur sécurité. L'industrie
prend conscience que la réglementation actuelle, qui impose de mettre sur le produit la liste

des ingrédients, ne répond pas a ce besoin » (155).

Ainsi, la FEBEA et la société francaise de cosmétologie (SFC) ont lancé leur propre application
de décryptage cosmétique : CLAIRE. L'application a pour objectif de fournir aux consomma-
teurs des informations claires, précises et vérifiées sur les ingrédients cosmétiques. Elle se
veut a destination des professionnels et consommateurs du secteur. La base de données de

I'application contient des informations sur plus de 25 000 ingrédients cosmétiques et se dé-
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veloppe en fonction des données et découvertes scientifiques. Son mode de fonctionnement
est similaire a I'application Clean Beauty. Il convient de réaliser une photo de la liste INCI afin
d’obtenir des informations claires et étayées sur les ingrédients qui compose le produit cos-
métique. Dans un but uniquement informateur, aucune notation ou algorithme n’est prévu

dans 'application.

La plupart des entreprises cosmétiques se sont rapidement basées sur les analyses fournies
par les applications afin de (ré)équilibrer, voire augmenter leurs ventes. De nombreux pro-
duits cosmétiques ont vu leur composition modifiée afin qu’elles soient en accord avec les
valeurs des applications de décryptage cosmétique et bien notées sur celles-ci.
L'enquéte de Lerclerc V. (2017) démontre également qu’il est intéressant pour une marque
de faire apparaitre les recommandations positives dans leur stratégie commerciale (154).
Aujourd’hui, de nombreuses marques cosmétiques revendiquent leurs résultats d’analyse
par ces application sur leurs packagings ou leurs sites afin de (re)trouver la confiance du con-
sommateur en leurs produits. On peut citer notamment la revendication « 100/100 sur Yu-

ka » de nombreuses marques cosmétiques. Pour illustrer ces propos, nous pouvons citer :

-« Nous sommes passés de 65% de références vertes sur Yuka a 80% en 1 an. Notre objec-
tif est que tout soit vert sur Yuka en 2021. » Mathilde THOMAS, Fondatrice de Caudalie
(155).

-« Nos produits sont bien notés et nous travaillons constamment pour qu’ils soient encore
meilleurs. » Savéria COSTE, Fondatrice de Garancia (155).

-« Nous avons formulé de nouveaux produits pour répondre aux besoins et attentes des
consommateurs qui sont tres alignés aux critéres d’évaluation de Yuka. » Sophie CREU-

SOT JAYET, Directrice de la communication d’Unilever France (155).

La loi de la concurrence pousse immuablement les entreprises de la beauté a suivre le mou-
vement visant a adapter leur formulation aux exigences de leurs consommateurs. La ou cer-
taines marques axent leur politique marketing autour des résultats d’analyse de leurs pro-
duits, d’autres préférent ne pas centrer leur communication et leurs formulations dessus. En
effet, c’est le cas de nombreux laboratoires dermo-cosmétiques comme les laboratoires La
Roche Posay ou Avéne, proposant entre autres des produits mal notés sur les applications,
qui ont actualisé leurs sites internet afin d'y communiquer leurs engagements et des conseils

de bon usage sur leurs produits dans une optique d’accompagnement des utilisateurs dans
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leurs soucis de peau et de totale transparence sur leurs produits (156,157). Des QR codes au
dos des packagings sont prévus afin que le consommateur puisse étre redirigé sur leur site

internet.
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3 Leroéle du pharmacien d’officine face aux craintes des consommateurs vis-a-
vis des ingrédients cosmétiques

3.1 Laplace du pharmacien d’officine dans le secteur cosmétique.

En ville, les pharmacies et parapharmacies occupent une place importante dans le circuit de
distribution des produits cosmétiques, d’autant plus a la suite de la crise sanitaire. En effet,
selon un rapport établi sur I'année 2020 par Cosmed, I'association des PME de la filiere cos-
métique, et SVP, un des meilleur fournisseur d’informations décisionnelles a destination des
entreprises, les pharmacies et parapharmacies occupaient le deuxiéme rang sur les parts de
marché de la beauté avec 15.1% des parts du marché hygiéne/beauté (hausse de 1.4%) der-
riere les grandes et moyennes surfaces avec 47.8% (hausse de 4.6%) (158). Plus encore, selon
Cosmébio qui se revendique comme la premiere association mondiale spécialisée dans la
cosmétique naturelle et biologique, les ventes de cosmétiques naturelles et bio en pharma-
cie et parapharmacies ont grandement augmenté sur I'année 2021 (159). Cette évolution
peut s’expliqguer par la disponibilité et la proximité qu’offrent les officinaux aux pa-
tients/clients. En effet, les pharmacies d’officine ont été qualifiées de commerce de premiére
nécessité lors de la crise sanitaire de 2020 en raison de leur statut d’établissements pharma-
ceutiques et de leur réle primordial dans le circuit du médicament. Etant autorisées a com-
mercialiser des produits cosmétiques, les officinaux ont pu profiter de la crise sanitaire pour
développer ce versant de leur profession et apporter leurs conseils d’experts en santé aux
consommateurs cosmétiques. Le rapport Cosmed-SVP du 4¢ trimestre 2020 nous rapporte
qgue la crise sanitaire a accéléré la tendance de fond de la « clean beauty ». Les achats de
cosmétiques bio, naturels et végans augmentent avec la tendance et les pharmacies (55%),
les parapharmacies (36%) sont les points de ventes privilégiés pour ces types de cosmétiques
(contre 27% pour les boutiques spécialisées). Les Frangais interrogés estiment que la santé
est leur principale motivation pour se tourner vers la « clean beauty » et ne se sentent pas

freinés par la disponibilité du produit ou son prix (158).

(CC BY-NC-ND 4.0) RAYNAUD



3.1.1 Un interlocuteur de choix

Le pharmacien est le spécialiste des médicaments. Il jouit du statut de professionnel de santé
et apporte son expertise tout au long du circuit du médicament et autres produits de santé.
Sa présence constitue un gage de qualité. En cosmétique, de nombreux industriels ont fait le
choix de calquer leur chaine de production a celle des industries pharmaceutiques. Il n’est
d’ailleurs pas rare de voir un pharmacien occuper certains postes clés dans I'industrie cosmé-

tique, par exemple responsable de chaine de production.

L'impact sanitaire des produits cosmétiques constitue la premiere crainte des consomma-
teurs actuels. Les produits cosmétiques vendus en officine sont souvent percus comme de
meilleure qualité et il n’est désormais plus rare de voir nombre d’entre eux demander con-
seil en pharmacie. Sa proximité, sa disponibilité, son role d’éducateur en santé (défini par la
loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hopital et relative aux patients, a la
santé et aux territoires) ainsi que son rdle dans la prévention des risques d’exposition aux
substances chimiques expliquent que le pharmacien est percu dans le secteur cosmétique
comme un interlocuteur de choix sur I'aspect sanitaire en raison de son expertise et de son

bagage de connaissances.

Les consommateurs sont plus enclins a s’informer sur la cosmétique via les médias et inter-
net. Il s’agit de sources d’informations abondantes et facilement accessibles mais également
désordonnées. Il n’est pas aisé de prendre du recul et de ne pas confondre.
Afin de lever le doute chez ses patients, il convient au pharmacien de rester expert et donc
de se former continuellement sur le sujet. Celui-ci n’est d’ailleurs pas étranger a cette pra-
tigue puisque la formation continue fait partie de ses devoirs. La loi HPST n°2009-879 du 21
juillet 2009 a inclus les pharmaciens dans I'obligation de développement professionnel con-
tinue (DPC), les objectifs étant « I’évaluation des pratiques professionnelles, le perfection-
nement des connaissances, I'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins ainsi que la
prise en compte des priorités de santé publique et de la maitrise médicalisée des dépenses
de santé » (160). L'article 4235-11 du Code de la Santé Publique énonce également que « les
pharmaciens ont le devoir d’actualiser leurs connaissances » (161). Cela implique de suivre
I'actualité cosmétique tout en exploitant sa formation pharmaceutique initiale en cosmé-
tique. En effet, I’étudiant en pharmacie est amené a rencontrer lors de ses études les notions

fondamentales en cosmétique comme la réglementation cosmétique, les différents types
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d’ingrédients cosmétiques et leurs fonctions, la galénique et formulation cosmétique, et la
toxicologie.

Le pharmacien d’officine est alors bien placé pour répondre aux questions d’aspect sanitaires
de son patient en cosmétique. Il doit rester lucide face aux méfiances sur certains ingré-
dients, restructurer leurs connaissances et apporter son savoir afin que le patient obtienne

des informations claires et précises.

Les questions que nous pouvons rencontrer a I'officine peuvent étre nombreuses et variées.
Toutefois, elles sont tres souvent en lien avec la sécurité d’emploi et les risques pour la san-

7

te.

3.1.2 Un marché en phase avec la profession

Il est attendu du pharmacien d’officine lors de la dispensation qu’il considére son patient
dans sa globalité. Le conseil associé a I'ordonnance est une étape clé lors du processus de
dispensation pharmaceutique et les produits cosmétiques/dermo-cosmétiques constituent
un option de choix pour le pharmacien d’officine. lls constituent un accompagnement der-
matologique nécessaire dans certaines pathologies afin d’optimiser la prise en charge. Il peut
s’agir de pathologies foncierement dermatologiques, comme la dermatite atopique ou la
dermatite séborrhéique, ou de pathologies avec des répercussions dermatologiques, comme
avec le cancer qui fragilisent les phanéres (cheveux/ongles). A cet effet, certains laboratoires
cosmétiques comme Avéne, La Roche Posay, Uriage ou Méme pour n’en citer que quelques-
uns, privilégient la mise en vente de leur cosmétique en pharmacie d’officine puisqu’il
compte sur le pharmacien pour conseiller au mieux leurs cosmétiques a la frontiere des pro-

duits de santé.

Au-dela de cet aspect, I'essor du marché cosmétique/dermo-cosmétique rend le secteur tres

attractif pour les pharmacies d’officine. Les marges sont souvent alléchantes.

Le groupe L'Oréal a enregistré une hausse de 2% sur I'année 2020 par rapport a I'année pré-
cédente sur le marché dermo-cosmétique en opposition avec la baisse de 8% sur le marché

global de la beauté, comme nous pouvons le voir ci-dessous sur la figure 7 (162).
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Années Marché de la « dermocosmétique » | Marché global de la beauté
2016 + 6% +4.0%
2017 +5% +4.9%
2018 + 6% +5.5%
2019 +6% +5.5%
2020 +2% - 8%

Tableau 1 : Evolution du marché de la « dermocosmétique » par rapport au marché global de la beauté (162).

Les officinaux ont su valoriser leur statut de professionnels de santé et la proximité de leurs
établissements afin de s’établir comme un des principaux points de ventes en cosmétique (et

dermo-cosmétiques) sur ces derniéres années (158).

3.2 Le conseil cosmétique a I'officine

La notion de conseil est abordée dans de nombreux documents de référence de la profession
pharmaceutique : Code de la santé publique (Article L1411-11 CSP (163)), bonnes pratiques
pharmaceutiques, référentiels qualité a I'officine, code de déontologie pharmaceutique, etc.
Le pharmacien se doit d’apporter ses conseils sur chaque dispensation pharmaceutique. Cela
implique de s’assurer que le produit de santé est adapté au profil et a la situation du patient
et de s’assurer que celui-ci a eu a disposition toutes les informations nécessaires au bon
usage du produit de santé en plus des régles hygiéno-diététiques associées. En cosmétologie
a l'officine, il est attendu du pharmacien gu’il étende sa démarche pharmaceutique aux
produits cosmétiques. Le pharmacien d’officine posséde les connaissances et compétences
nécessaires conseiller ses patients en conséquence. Nous traiterons les grandes lignes du

conseil cosmétique a I'officine dans cette sous partie.
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3.2.1 Accueillir

Un accueil proprement réalisé est la premiere étape d’un bon conseil en pharmacie. L’accueil
pourrait se définir comme la maniéere de recevoir quelqu’un. Cela commence avant méme de
prononcer les premiers mots. La communication non-verbale est essentielle pour accueillir
guelgu’un. Afin que le patient puisse directement identifier le pharmacien comme
professionnel, ce dernier devra porter une tenue propre et correcte en accord avec le
réglement intérieur de I'officine. Le pharmacien devra adopter une stature ouverte montrant
qu’il est disponible. Cela implique de se tenir face a son patient, de le regarder en souriant et
de le recevoir d’égal a égal. A I'approche du patient, la communication verbale devient
essentielle a ce stade de I'accueil, mais avant de prendre la parole le pharmacien devra
s’assurer qu’il est prét a le recevoir. Cela implique d’étre exempt de toute tache, distraction
ou émotion négative pouvant négliger I'implication du pharmacien dans la prise en charge de
son patient. Lors de la prise de parole, le pharmacien devra étre courtois afin de mettre a
I'aise son patient. Cela implique de le saluer convenablement et de valoriser sa personne en
le remerciant pour avoir patienté. L’accueil pourra se terminer en demandant au patient

d’exprimer I'objet de sa venue et ses besoins s’il ne prend pas la parole spontanément (164).

3.2.2 Collecter

Cette étape consiste a laisser son patient s’exprimer et a écouter attentivement ses propos.
Cela implique de ne pas couper la parole au patient et de ne pas finir ses phrases et d’étre
impliqué du début a la fin de ses propos. Le pharmacien pourra éventuellement poser des
guestions ouvertes afin d’obtenir de son patient des réponses plus étayées sur certains
points (qui ? comment ? combien ? ou ? pourquoi ? quand ? etc.). Les réponses détaillées
transcrivent mieux les besoins et motivations des patients. Une communication claire et
motivée amene inexorablement a un conseil personnalisé de qualité de la part du
pharmacien.

Durant cette étape, le pharmacien devra également étre observateur. |l devra porter son
attention sur certains critéeres pouvant d’ores et déja orienter son conseil cosmétique

comme l'origine ethnique du patient, le type, la couleur ou I'état de sa peau (164).
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A titre d’exemple :

-« Comment vous y prenez-vous au quotidien avec vos produits cosmétiques ? »
-« Qu'utilisez-vous comme creme de jour ? »
-« Pourquoi procédez-vous comme cela ? »

-« Que recherchez-vous comme résultats ? »

3.2.3 Rechercher

Cette étape suit naturellement la précédente. En effet, il s’agit de questionner de maniére
précise le patient afin d’affiner le conseil cosmétique pour donner suite aux informations
données lors de I'étape précédente. Le pharmacien posera alors des questions fermées afin

d’obtenir des réponses claires et précises : oui ou non ; option 1 ou option 2 (164).
A titre d’exemple :

-« Cherchez-vous une creme fluide ou quelque chose de plus onctueux ? »
-« Utilisez-vous une creme de jour ? »

-« Est-ce que votre peau vous tiraille apres vous étre douché ? »

-« Préférez-vous en tube ou en pot ? »

- Ete.

3.2.4 Reformuler

Dans cette étape, il convient au pharmacien de réorganiser les informations collectées et
recherchées afin de s’assurer qu’il a bien compris les attentes de son patient. En
reformulant, le pharmacien procede naturellement a un affinage de son conseil cosmétique
et montre a son patient qu’il a été écouté et compris. Le patient est également libre
d’ajouter des critéres ou des précisions, permettant ainsi d’effectuer un double contréle des

exigences du patient (164).
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3.2.5 Proposer

La proposition du pharmacien fait suite a la confirmation de la reformulation par le patient.
Elle doit étre exprimée de maniére ferme avec conviction, montrant ainsi la confiance du
pharmacien dans son produit pour répondre aux besoins de son patient. Les caractéristiques
du produit devant répondre aux besoins du patient devront étre décrites, tout comme les
caractéristiques du produit ayant poussé le pharmacien a choisir ce produit. Le produit devra
également étre remis en main propre au patient afin qu’il puisse identifier clairement le

produit (164).

3.2.6 Adapter

La proposition du pharmacien ne sera pas toujours acceptée sans objection par le patient.
Une objection est un argument pour réfuter un fait, une affirmation, une proposition. Les
objections sont souvent la résultante d’un questionnement insuffisant dans les étapes de
collecte et de recherche de la part du pharmacien. Elles sont pour autant trés importantes
car elles permettent in fine au patient d’avoir un produit qui répond vraiment a ses attentes
et au pharmacien d’améliorer son conseil dans une démarche d’amélioration continue de Ia
qualité de sa profession. Les objections peuvent étre « fondées, infondées ou simulées ».
Quelque soit I'objection formulée, le pharmacien devra rester courtois en allant dans le sens
du patient sans jamais lui dire qu’il a tort et tout en essayant de trouver un point d’accord

(164).

3.2.6.1 Les objections « sincéres et fondées »

Les objections « sinceres et fondées » peuvent étre définies comme des objections légitimes
a un conseil cosmétique démontrant plus ou moins la non-pertinence du conseil cosmétique.
Elles peuvent aller d’'une simple préférence du patient a une tout autre demande. Les
objections « fondées » doivent étre prises en compte afin d’adapter le conseil aux besoins du

patient (164).

A titre d’exemples :
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- «Je trouve que cette créme est trop parfumée »; « D’accord, nous allons vous
trouver une créme moins parfumée »
- «Je naime pas la texture, avez-vous autre chose ? » ; « Bien s(r, quelle texture

cherchez-vous exactement ? »

3.2.6.2 Les objections « sincéres et infondées »

Les objections « sinceres et infondées » peuvent étre définies comme des objections
illégitimes a un conseil cosmétique ne remettant pas en cause les fondements de celui-ci. Le
patient est mal informé et/ou mal éduqué et doute du conseil du pharmacien qui semble
adapté a sa situation. Le pharmacien devra prendre en considération les doutes du patient et
y apporter des explications claires et rassurantes afin de justifier son conseil cosmétique

(164).
A titre d’exemple :

-« Je préfére me nettoyer le visage avec du savon et laisser respirer ma peau » ;
« En effet, il est important de se laver le visage. Cependant, le savon est vraiment
détergeant et déshydrate votre peau. Une créme de nuit légére permettrait de
réhydrater votre peau tout en la laissant respirer. »

-« Jai encore une créeme solaire datant de I’'été dernier pour ma cicatrice » ; « je
comprends que vous souhaitiez la finir mais si elle a été ouverte I'été dernier, la
péremption aprés ouverture est certainement dépassée, elle a donc perdu ses
propriétés protectrices contre le soleil. De plus, je peux vous proposer une creme

réparatrice avec indice solaire spécialement formulée pour les cicatrices. »

3.2.6.3 Les objections « non sincéres et non fondées »

Les objections « non sinceres et non fondées » peuvent étre qualifiées de fausses excuses
afin d’éviter I'achat du produit cosmétique conseillé ou d’aller acheter ailleurs. Le patient

n’est pas tenu d’acheter le produit que le pharmacien lui conseille. Ainsi, le pharmacien
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devra respecter le choix de son patient et rester courtois tout en défendant ses propres

intéréts (164).
A titre d’exemple :

-« Je vous remercie mais je vais rester sur ma créme actuelle » ; « Aucun souci, avez-
vous besoin de renouveler votre creme ? Quelle creme utilisez-vous ? »

- Pourriez-vous me noter les informations du produit sur un papier s’il vous plait, je
reviendrai vous l'acheter demain » ; « Ne vous inquiétez pas, je vous le note sur

votre fiche patient pour demain, avez-vous besoin qu’on vous les mette de coté ? »

3.2.7 Echantillons

Les échantillons cosmétiques sont de petites quantités d’un produit cosmétique destinées a
étre remises gratuitement aux clients. Elles permettent de faire connaitre et de tester un

produit cosmétique.

A [l'officine, les échantillons peuvent compléter une ordonnance ou un conseil dermo-
cosmétique n’ayant pas abouti a une vente. Aprées avoir identifié de facon personnalisée les
besoins du patient, le pharmacien pourra proposer des échantillons a son patient en lui
présentant le produit, ses effets attendus et son bon usage avant de l'inviter a faire part de
son expérience lors de son prochain passage. Le patient se sentira alors totalement pris en
charge et valorisé. Une bonne remise d’échantillons peut s’avérer étre un bon retour sur
investissement. Il convient alors également de ne pas en distribuer a toute la patientéle. Il
est important de savoir cibler le bon produit a la bonne personne au bon moment.
Il est également important de ne pas répondre systématiquement a la demande
d’échantillons. Le pharmacien doit rester seul décideur dans la démarche de distribution des

échantillons cosmétiques (164).
A titre d’exemples :

-« Auriez-vous des échantillons de crémes ? » ; « Cherchez-vous une créme en
particulier ? » ; « Oui quelque chose de léger pour hydrater la peau le soir, ma
creme est trop grasse » ; « je peux vous proposer cette creme de nuit légére a

base d’acide hyaluronique »
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- Cas du refus du patient: « je préférerai la tester avant »; «j’ai un
testeur a cet effet / je n’ai pas de testeur a cet effet, je vous mets
quelques échantillons, n’hésitez pas a nous faire votre retour la
prochaine fois »

- Cas d’accord du patient: « je vous la prends »; « tres bien, je vous
remercie, je vous mets quelques échantillons de produit cosmétiques
similaires pour vous aider dans votre recherche. »

-« Auriez-vous des échantillons de cremes? »; « Cherchez-vous une créme en
particulier ? » ; « oui c’est pour un voyage, le conditionnement de ma creme est
trop grand »; «je peux vous proposer des petits conditionnements en

conséquence dans ce cas »

3.2.8 Prendre congé

Cela représente la conclusion d’un conseil cosmétique a l'officine. Il est tout autant
important de prendre congé correctement que d’accueillir correctement.
Lors du reglement, le montant devra étre annoncé de maniere claire et neutre. Le
pharmacien devra laisser le choix a la patiente sur le mode de paiement, sur I'impression de
la note et des tickets et sur la nécessité d’un sachet, d’'un sac, d’'un paquet-cadeau, etc. Si le
patient désire un sachet, un sac, un paquet-cadeau, les produits cosmétiques devront étre
rangés correctement. Le pharmacien devra respecter le temps de rangement des différents
documents et biens du patient, le saluer avec courtoisie (sourire, remerciements, formule

d’adieu) et l'inviter a faire un retour lors de son prochain passage (164).

3.3 Impact des applications sur le monde officinal

Durant ces dernieres années, 'utilisation des applications de décryptage en cosmétique s’est
grandement vulgarisée. De nombreuses équipes officinales ont vu leur quotidien bouleversé
par les nombreux scans réalisés dans leurs établissements. Les officinaux ont d s’adapter a

cette nouvelle tendance.

Il est a noter que toutes les officines ne sont pas égales face a cette problématique. D’un

point de vue démographique, les pharmacies en milieu urbain sont plus sujettes a rencontrer
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des utilisateurs d’application de décryptage cosmétique que celles en milieu rural. En effet,
une récente enquéte menée en 2022 par M. Tournier montre que les pharmacies rurales ne
rencontre quasiment jamais ce genre de clients contre au moins une fois par mois voire tous
les jours pour les pharmacies urbaines (153). On peut expliquer cela notamment par le type
de clientéle fréquentant les pharmacies d‘officine. On observe dans les pharmacies urbaines
une plus grande proportion de clientéle dite de passage que celles en milieu rural ou la clien-
tele est généralement fidele, connait I’équipe officinale et n’hésite pas a demander conseils.
De plus, certaines officines comme celles situées dans des centres commerciaux possédent
des rayons cosmétiques plus garnis que d’autres, ce qui accroit la probabilité de rencontrer

un utilisateur d’application de décryptage cosmétique.

L'enquéte souleve également une difficulté importante des officinaux face a ce type de clien-
tele. L’équipe officinale peut étre amenée a rencontrer deux cas de figures. D’'une part, un
client ne recherchant pas a étre conseillé sur son choix cosmétique. Il peut alors s’agir d’un
client connaissant le produit cosmétique, ayant déja été conseillé et/ou ne recherchant pas
de conseils supplémentaires de la part de I'équipe officinale par rapport a ceux fournis par
les applications de décryptage cosmétique. Et d’autre part, un client souhaitant étre conseil-
|é par I'équipe officinale sur la base des informations et conseils donnés par ces mémes ap-
plications. Les informations rendues disponibles par ces dernieres traitent de I'actualité cos-
métique autour des ingrédients qui composent un produit cosmétique donné. La fiabilité et
la qualité mises de coté, ces informations sont souvent précises et nécessitent une expertise
plus poussée afin de répondre au mieux aux nouveaux consommateurs cosmétiques en

pharmacie d’officine (153).

Au vu du nombre d’heure accordé a la cosmétique dans le parcours universitaire du pharma-
cien, il leur est difficile d’analyser avec pertinence les informations fournies par les applica-
tions de décryptage cosmétique sans formation supplémentaire. Une enquéte menée en
2020 par N. Delbruel montre la perception des risques liés aux cométiques par les officinaux.
L’enquéte visait a évaluer les connaissances sur les produits cosmétiques, leurs risques et les
conseils apportés aux clients en cosmétique. L'enquéte révele que les officinaux répondants
ne connaissent que partiellement les ingrédients cosmétiques et leurs risques associés. Ceci
peut s’expliguer notamment par la complexité des noms chimiques, leur faible médiatisation

et par le manque de sources objectives. En effet, la majorité des formations complémen-
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taires a celle universitaire en cosmétologie est assuré par les laboratoires cosmétiques et
constitue selon les officinaux interrogés une source d’informations non objective. Par ail-
leurs, environ 80% des officinaux interrogés désirerait suivre des formations complémen-

taires spécifiques afin d’étayer leur conseil officinal (32).

Dans leurs conseils, les officinaux interrogés abordent majoritairement le bon usage du pro-
duit cosmétique (fréquence, population cible, mode d’emploi) et I'efficacité attendue du
produit a la suite d’'une demande de la part du client. Les conseils spontanés sur les risques
associés aux cosmétiques sont rarement apportés au client. Les officinaux interrogés affir-
ment tout de méme conseiller un produit cosmétique en fonction de I'efficacité, de leur con-
naissance personnelle du produit, des retours clients ainsi que I'absence de substances chi-
miques néfastes. Certains professionnels tiennent compte des applications de décryptages
cosmétiques dans leurs conseils et d’autres évitent de le mentionner. D’un point de vue glo-
bal, les officinaux peinent a justifier leurs produits cosmétiques et se retrouvent souvent

démunis face aux informations fournies par les applications (32,153).

Bien qu’il soit difficile d’extrapoler ces deux enquétes a I'ensemble des officinaux, ces échan-
tillons nous montrent bien que c’est notamment dans ce genre de situations qu’il apparait
important pour les professionnels de se former continuellement. En I'occurrence, en matiere
d’actualités, de formulation et d’ingrédients cosmétiques afin de savoir répondre, analyser et
conseiller des consommateurs en cosmétique plus curieux et documentés qu’auparavant d
aux nouvelles tendances cosmétiques et aux nouveaux outils de vulgarisation cosmétique a

leur disposition.

Les applications de décryptage cosmétique ayant impacté les laboratoires cosmétiques, nous
avons également pu voir muer leurs relations commerciales avec les pharmaciens titu-
laires/groupements d’officinaux. Les catalogues de commandes se sont amoindris en raison
des différents produits a reformuler, les bonnes notations sont devenues arguments de
ventes lors des négociations. Des accords commerciaux se sont formés autour de cette nou-
velle tendance. La gestion du marché cosmétique a I'officine a donc été également indirec-

tement impactée par les applications de décryptage cosmétique.
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3.4 Limites des applications de décryptage cosmétique

Les applications de décryptage cosmétique visent a aider les consommateurs dans leur choix
et permettent une certaine transparence sur la composition des produits sur le marché. Elles
sont devenues une référence en analyse cosmétique pour le consommateur face a la com-
plexité des informations, des composants et des regles en cosmétologie.

Malgré tout, ces applications sont loin d’étre aussi fiables qu’elles le prétendent.

3.4.1 Erreurs liées a la technologie

Ces applications utilisent deux types de technologies. Tout d’abord, la construction d’une
base de données a I'aide des utilisateurs et fabricants grace aux scans des codes-barres des
produits cosmétiques. Cette technologie possede de nombreux défauts et amene fréquem-
ment a des erreurs d’analyses. En effet, fonctionner de cette maniere induit de référencer
les produits cosmétiques et leur composition (et non les ingrédients) dans une base de don-
nées et de la tenir a jour. Cependant, au vu des tendances actuelles, de nombreux labora-
toires choisissent de revoir régulierement la composition de leurs produits afin de satisfaire
les attentes de leurs consommateurs de plus en plus exigeants, sans compter les change-
ments de packaging avec de nouveaux codes-barres. D’apres la FEBEA, plus de 800 000 pro-
duits cosmétiques sont en vente sur le marché européen. Un tiers d’entre eux voient leur
composition changer tous les ans et 10% sont de nouveaux produits. Mettre a jour sa base
de données s’avere donc étre une charge de travail titanesque et malheureusement les ap-
plications usant de cette technologie ne semblent pas étre a la hauteur malgré leurs équipes
dédiées.

Ensuite, la technologie OCR soit la reconnaissance par photo de la liste INCI. Bien que cette
technologie soit plus fiable que la précédente grace a I'absence de référencement produit et
leurs mises a jour, elle n’est pas sans défaut pour autant. En effet, certaines conditions peu-
vent fausser la détection comme un packaging arrondi ou des reflets de lumiéres amenant a
une analyse incompléte ou obsoléte de la composition du produit cosmétique examiné

(165).
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3.4.2 Des analyses divergentes et/ou trop restreintes

Il convient de rappeler qu’il existe des critéres de notations différents voire contradictoires
entre les différentes applications de décryptage cosmétique. Cela s’explique par différentes
méthodes de notations et la prise en compte ou non de certains critéres dans celle-ci.
Par exemple, certaines applications prennent en compte I'impact environnemental des in-
grédients cosmétiques alors que d’autres non. C’est le cas des EDTA (acide éthylene-
diamine-tétraacétique) qui sont utilisés dans les produits cosmétiques comme agents de
chélation grace a leur capacité a complexer les métaux lourds comme le calcium ou le ma-
gnésium. lls font actuellement I'objet d’une controverse a cause de leur facteur polluant, ce
qui pourrait expliquer les différences de notation/code couleur entre les différentes applica-

tions.

D’autres criteres inconstants comme la provenance des ingrédients, I'éthique du produit, la
qualité des ingrédients, I'impact environnemental des emballages sont pris en compte dans
la notation des produits cosmétiques. A titre d’exemple, on peut citer les polyéthylénes gly-
cols utilisés dans les produits cosmétiques notamment pour leurs effets épaississants, géli-
fiant, humectant. lls sont sans risques pour le consommateur mais pas pour ceux qui le fa-
briquent, ce qui pourrait expliquer les différences de notation/code couleur entre les diffé-

rentes applications (165).

Bien que les criteres et méthodes de notation soient précisés dans les applications, ces diffé-
rences de notation/code couleur peuvent, d’une part, induire a tort un consommateur s’il
n’est pas attentif aux critéres de notations retenus, d’autre part, perdre le consommateur ne

discernant pas le vrai du faux.

Malheureusement, le concept d’attribuer une note a un produit cosmétique nécessite des
prises de positions lors de la création des algorithmes par les développeurs. Il est par consé-
quent inévitable pour les développeurs de créer un algorithme ciblé sur les attentes d’une
majorité de consommateurs. Une analyse personnalisée pour chague consommateur n’est

pas envisageable dans ce domaine.

De plus, ces analyses ne prennent pas en compte le consommateur dans sa globalité.
L’application QuelCosmetic/QuelProduit se démarque des autres avec sa classification des

risques en fonction des populations mais ne se substituera jamais aux conseils personnalisés
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d’un professionnel. De nombreux critéres sont indispensables dans le choix d’un produit
cosmétique par rapport a un autre comme le type de peau, I'état de la peau, le terrain phy-
siopathologique, les antécédents ou les motivations et résultats attendus par le consomma-

teur pour n’en citer que quelques-uns.

3.4.3 Des analyses inadaptées voire dangereuses

La formulation cosmétique est complexe et nécessite une approche experte et globale. Cer-
taines applications, par manque d’expertise, de sources fiables ou convictions propres, sim-
plifie le sujet en effectuant des raccourcis et conclusions hatives, apportant alors a leurs utili-
sateurs une information partielle voire erronée concernant un produit ou ingrédient cosmé-

tique.

Les applications de décryptage cosmétique ont vulgarisé I'analyse cosmétique des ingré-
dients composant un produit cosmétique au cas par cas. Il faut garder a I'esprit que la formu-
lation est un principe fondamental en cosmétique. On peut définir ce principe par I'action de
mélanger différents ingrédients entre eux afin d’obtenir un produit stable et homogene pos-
sédant in fine des propriétés répondant a un cahier des charges bien spécifique. Il apparait
biaisé d’analyser la composition d’un produit cosmétique sans considérer le produit fini dans
son ensemble.
On peut constater ce biais dans I'analyse des composition contenant des tensioactifs et no-
tamment des tensioactifs anioniques comme les alkyl sulfates (lauryl sulfate de sodium) ou
les alkyl éther sulfates (laureth sulfate de sodium). L'utilisation de ces tensioactifs est large
en cosmétique (shampooings, gel douche, etc.) et fait débat au sein du secteur en raison de
leur pouvoir irritant marqué. Il est évident que ces ingrédients ne conviendront pas a tout
type de consommateur, plus spécifiquement ceux avec une peau sensible/réactive. On peut
définir une peau sensible/réactive par une peau présentant une réaction exagérée de con-
tact se manifestant par des rougeurs et/ou picotements. La barriére cutanée hydrolipidique
est perturbée et le seuil de tolérance est abaissé. Les causes sont multifactorielles (alimenta-
tion, stress, climat, pollution, tabagisme, substances chimiques, etc.). Il ne serait par consé-
qguent pas judicieux de les retrouver dans la composition de pains dermatologiques ou « syn-

det », produits cosmétiques réputés pour leur caractere doux et apaisant, adaptés aux peaux
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sensibles/réactives. Néanmoins, ces ingrédients ne sont pas a bannir. lls peuvent étre inté-
ressants pour des produits cosmétiques « petit budget » pour des profils de peaux tolé-
rantes. Prenons par exemple la base lavante des produits lavants (gel/créme douche). Une
base lavante contenant plus de corps gras que ne peuvent prendre en charge les tensioactifs
est caractérisée comme « surgraissante » c’est-a-dire qu’elle laissera un film lipidique sur la
peau apres rincage, permettant ainsi de limiter |'effet détergeant et asséchant des tensioac-
tifs. A contrario, une base lavante ne possédant aucun caractére surgraissant et de nom-
breux tensioactifs puissants ne sera pas toujours bien tolérée par les peaux sen-

sibles/réactives.

D’une maniere générale, il est préférable de privilégier des tensioactifs non ioniques ou am-
photeéres dans les compositions car ils sont moins irritants que les tensioactifs anioniques.
Certaines formules contenant des tensioactifs anioniques sont tout a fait envisageables pour
certains profils. De plus, toutes les formules mises sur le marché ont été soumises aux tests
de tolérance. De plus, au vu de l'utilisation répandue de ces derniers, il peut étre difficile de

trouver une formule qui n’en contienne pas (151).

Ce principe en cosmétologie, pourtant essentiel, n’est pas appliqué dans les analyses des
applications cosmétiques. L'étape de formulation permet de moduler le profil d’exposition
des ingrédients qui composent un produit cosmétique. Les caractéristiques physicochi-
miques propres a un ingrédient ne seront pas systématiquement les mémes lorsque celui-ci
sera formulé avec d’autres substances. Il résulte ainsi de I’étape de formulation un produit
final ayant des caractéristiques organoleptiques et toxicologiques différentes de la simple

addition de celles des ingrédients qui le compose.

Par ailleurs, une analyse de la composition d’un produit cosmétique se doit d’étre cohérente.
Les risques sanitaires des ingrédients cosmétiques doivent étre abordés de maniére ration-

nelle et réfléchie.

Prenons a titre d’exemple les parfums et huiles essentielles. Comme nous I'avons vu, 26
substances parfumantes sont soumises a des obligations d’étiquetage en raison de leur pou-
voir allergisant. Ces substances peuvent étre retrouvées dans différentes huiles essentielles a
différentes concentrations. Nous pouvons citer les huiles essentielles des agrumes (Citrus
sp), de lavande, de laurier, d’arbre a thé, de géranium ou de menthe contenant des concen-

trations élevées de Limonéne et/ou Linalol. Certaines applications cosmétiques, mais pas
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toutes, ne se laissent pas duper et notent ces huiles essentielles en conséquence de leur
risque allergisant. Il est effectivement judicieux de ne pas recommander les produits cosmé-
tiques contenant ces substances aux profils ayant une peau sensible/réactive ou des antécé-
dents allergiques, ou lorsque I'on cherche un produit cosmétique a haute tolérance. Néan-
moins, Il faut garder a I'esprit qu’une information préventive permet de limiter I'apparition
de réaction allergique. Par conséquent, il sera judicieux de conseiller aux consommateurs a
risques (peaux sensibles/réactives, antécédents d’allergie cutanée) de tester leur tolé-
rance/sensibilité cutanée sur 24 heures avant d’avoir recours a |'utilisation initialement pré-
vue. Le risque allergisant de ces substances est avéré, mais il doit étre abordé de maniere
cohérente et réfléchie afin d’éviter toute désinformation et de ne pas créer de crainte chez
le consommateur.
Par ailleurs, les applications cosmétiques ne font aucune mention des autres risques sani-
taires des huiles essentielles, rendant leur analyse encore plus inadaptée dans certains cas.
En effet, il existe des contre-indications aux huiles essentielles en raison de leur concentra-
tion élevée en substances actives. Certaines sont contre indiquées chez I'enfant jeune
comme I'HE de pin (Pinus sylvestris), de menthe poivrée (Mentha piperata), de thym (Thy-
mus vulagris) ou de Niaouli (Melaleuca quinquenervia). Certaines sont contre indiquées pen-
dant l'allaitement comme I'HE de genévrier (Juniperus communis), de cannelier de Ceylan
(Cinnamomum zeylanicum) ou d’actée a grappe (Cimicifuga racemosa) et nombreuses sont

contre indiguées pendant la grossesse.

Certaines sont également contre indiquées avec certains traitements médicamenteux
comme I'HE d’immortelle (Helichrysum sp) avec les anticoagulants/fluidifiant sanguin, ou
avec certaines pathologies comme I'HE de Sauge sclarée (Salvia sclarea) ou cypres (Cupres-

sus sempervirens) dans les cancers hormonaux dépendants (151).

La crainte vis-a-vis des ingrédients cosmétiques peut étre un danger pour le consommateur.
Il est important de pouvoir prendre du recul sur les informations collectées et de garder ceil

critique sur le contenu.

La conservation est un point clé dans la qualité et la sécurité des produits cosmétiques. Les
conservateurs et antioxydants s’averent indispensables dans les formules. Il s’agit
certainement des catégories d’ingrédients cosmétiques les plus critiquées. Les nombreuses

polémiques ont développé une crainte généralisée chez les consommateurs entretenu par
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les notations/codes couleurs péjoratifs des applications cosmétiques. Les publications de
Philippa Darbre ont abouti a la substitution des parabénes pour des substances moins
connues et moins intéressantes comme la MIC ou les libérateurs de formol. Ceci explique
également pourquoi on a vu se multiplier les produits cosmétiques renfermant de I'alcool
(Ethanol bio) ou des huiles essentielles reformulés en toute hate, aboutissant a des formules
cosmétiques non optimisées majorant ces mémes risques sanitaires décriés (irritations,
allergies). Il semble évident que les conservateurs comme la MIC, la MCIT ou les libérateurs
de formol sont a éviter dans les produits cosmétiques au vu de leur potentiel allergisant mais
il apparait également bien plus intéressant et sGr de formuler des produits cosmétiques en
associant des conservateurs connus et bien tolérés, synthétiques ou non (comme les
parabens ou le phénoxyéthanol).
Il n’est pas envisageable a ce jour de remplacer complétement les conservateurs issus de la
pétrochimie par des conservateurs naturels. Il existe cependant des conservateurs
synthétiques d’origine naturelle autorisés par la plupart des chartres de label dans les
produits bio et naturels. Leur faible rendement d’extraction freine I'intérét des fabricants
pour ces substances dans les compositions et rend indispensable la synthése de ces
derniéres (Acide benzoique, salicylique, sorbique, déhydroacétique et leurs sels; Alcool

benzylique) (151).

Il existe également des alternatives techniques efficaces permettant de diminuer voire
supprimer I'utilisation de conservateurs comme la technologie Hurdle, pionniere des « self-
preserving cosmetics », les flacons « air-less », la technologie « D.E.F.I » (Dispositif Exclusif
Formule Intacte) développée et brevetée par les Laboratoires Pierre Fabre Dermo-
Cosmétique ou encore la stérilisation UHT (Ultra Haute Température, mais trés onéreuse)

(166-168).

Les filtres UV sont craints par de nombreux consommateurs en raison de leur potentiel
perturbateur endocrinien supposé. Ce dernier est mis en avant par les applications
cosmétiques avec leurs notations/codes couleurs péjoratifs, entretenant cette crainte vis-a-
vis des filtres UV et majorant le risque de mésusage et de dérive. Au-dela du fait que le
potentiel perturbateur endocrinien des filtres UV autorisés par le Réglement Cosmétique
n°1223/2009 a été évalué et jugé sans danger pour la santé, il faut bien comprendre que les

produits de protection solaires ne sont pas des produits cosmétiques comme les autres. lls
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répondent a un réel enjeu de santé publique. Les effets néfastes de I'’exposition solaire
comme le photovieillisement, la photocarcinogénése ou la photoimmunosuppression font
grandement pencher la balance bénéfice/risque en faveur des produits de protection solaire.
Ces produits sont d’ailleurs considérés comme médicaments et non comme cosmétiques aux
USA tant ils sont indispensables dans la prise en charge de nombreuses pathologies.
Dans lI'ensemble, les produits solaires ont une bonne tolérance locale au vu de leur
utilisation massive dans le monde. La grande majorité des effets secondaires des produits de
protection solaire est due a une mauvaise utilisation et une mauvaise information. Un
produit de protection solaire doit étre renouvelé toutes les deux heures sur la peau au risque
de perdre sa photostabilité et d’induire des réactions de photosensibilisation. Il est
important que le consommateur comprenne qu’un indice de protection plus fort n’augmente
pas la durée de protection aux rayonnements ultraviolets. Une bonne utilisation éclairée des
produits de protection solaire permet de limiter les effets secondaires ainsi que les
complications sanitaires lies aux rayonnement ultraviolet.
Néanmoins, le risque allergisant est réel avec ces substances. |l serait judicieux de tenir leur
utilisation a la protection solaire et de ne pas les incorporer dans toutes sortes de produits
cosmeétiques (shampooings, gel douche, maquillage, cremes hydratantes, etc.). Les filtres UV
devraient étre utilisés avec parcimonie dans des formules cohérentes (151).
De plus, certaines substances comme celles masquant les effets du rayonnement UV (anti-
inflammatoires, astringeants, etc.), les exhausteurs de pénétration (alcool) ou les substances
kératolytiques (I'épaississement cutané constitue une protection supplémentaire contre les
rayons UV) ne sont pas pertinentes dans les compositions des produits de protection
solaires. La protection solaire est un sujet complexe nécessitant une information claire et
précise afin d’éviter tout mésusage ou dérive pouvant porter un réel préjudice a la santé des

consommateurs.

Depuis les années 2000, les consommateurs entretiennent une peur vis-a-vis des ingrédients
cosmétiques. Dans ce contexte, de nombreux consommateurs se sont tournés vers le
bio/naturel et/ou la cosmétique « maison ». Bien qu’elle soit désapprouvée par bon nombre
d’acteurs et consommateurs du secteur cosmétique, la croyance empirique que le bio et le
naturel sont plus slrs pour la santé subsiste. On peut retrouver de nombreuses recettes « do

it yourself » sur internet ne satisfaisant absolument pas les exigences actuelles de qualité sur
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les produits cosmétiques et pouvant représenter un danger pour le consommateur. Bien que
I’ANSM s’assure que les marques cosmétiques qui commercialisent des produits destinés a
étre mélangés par les consommateurs ont testé I'innocuité desdits mélanges, elle ne peut
s’assurer de l'innocuité de I'ensemble des recettes diffusées par les médias et les réseaux
sociaux. Le pharmacien posséde les connaissances et compétences pour faire la part des

choses sur toutes les informations circulants sur internet et/ou sur les réseaux sociaux (151).

3.5 Le pharmacien d’officine et les effets indésirables des produits cosmétiques

Le risque zéro n’existe pas. Un produit cosmétique peut entrainer un voire des effets indési-
rables sur le consommateur. Les effets indésirables des produits cosmétiques sont bien con-
nus au vu des données scientifiques, médicales et toxicologiques disponibles et maitrisés au
vu de la qualité du systéme de veille (cosmétovigilance) et réactivité des autorités sanitaires.
Le pharmacien d’officine joue un role important en santé publique, notamment dans les vigi-
lances sanitaires. Le pharmacien d’officine est concerné par 7 systemes de vigilance sanitaire
a savoir : la pharmacovigilance humaine et vétérinaire, la cosmétovigilance, la matériovigi-

lance, la réactovigilance, la toxicovigilance et la nutrivigilance (169).

Le pharmacien d’officine peut déclarer tout effet indésirable suspecté d’avoir été causé par
un produit cosmétique a la cosmétovigilance. Il est également possible pour tout usager de
déclarer soit méme tout effet indésirable suspecté d’avoir été causé par un produit cosmé-
tigue a la cosmétovigilance. En ce sens, il est attendu du pharmacien d’officine de se placer
en tant qu’éducateur de santé et de sensibiliser son patient aux effets indésirables des pro-
duits cosmétiques (graves ou non, attendus ou non). Il devra également sensibiliser son pa-

tient a la prévention de ceux-ci et lui donner les conduites a tenir en cas d’effet indésirable.

Il sera attendu du pharmacien d’informer son patient de I'importance du systéeme de cosmé-
tovigilance, de réaliser une déclaration s’il estime, aprés échange avec son patient, qu’un
produit cosmétique pourrait étre la cause d’un effet indésirable ou que son mésusage pour-

rait conduire a un effet néfaste sur la santé de son patient via le site : signalement.social-

sante.gouv.fr.
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Il pourra également former son patient a déclarer soi-méme un effet indésirable a la cosmé-

tovigilance via le site : signalement.social-sante.gouv.fr (169-171).

3.5.1 La dermatite de contact

L’effet indésirable le plus souvent rencontré lors de I'application d’un produit cosmétique est
I'eczéma de contact. Il s’agit d’'une inflammation de la peau induite par un agent externe

irritant (dermatite de contact irritante) ou allergisant (dermatite de contact allergique). (31)

3.5.1.1 La dermatite de contact irritante

70 a 80% des eczémas de contact sont de nature irritante. Le systeme immunitaire inné est
impliqué et provoque une réaction inflammatoire a la suite de la mise en contact d’'un agent
externe avec la peau ou une muqueuse. La réaction est complexe et dépendante de la sensi-
bilité interindividuelle. Quand bien méme, la réaction inflammatoire dépendra de facteurs
extrinséques comme le potentiel irritant de I'agent externe, de I'exposition ou des facteurs
environnementaux (température, humidité, soleil, etc.) et de facteurs intrinseques comme le

site d’application, I'age, le sexe, antécédents dermatologiques, etc (31).

La symptomatologie de la dermatite de contact irritante se traduit en général plus par de la
douleur que des démangeaisons. Les lésions peuvent aller d’un érytheme cedémateux des-
guamant a des érosions, a des crotes et a des bulles. Les Iésions apparaissent rapidement
apres exposition a I'agent externe et guérissent spontanément en 3 semaines apres 2 ou 3

jours (172).

Bien souvent les produits incriminés sont les produits d’hygiéne type savons et shampooings
car ils possedent souvent des tensioactifs puissants tels que le Lauryl Sulfate de Sodium ou
Laureth Sulfate de Sodium que les peaux sensibles/réactives ne tolérent pas. Nous pouvons
citer également les déodorants ou parfums a cause de la présence d’alcool ainsi que la sensi-
bilité des sites d’application (cou, aisselles). Les conservateurs sont souvent également remis

en cause comme les Méthylisothiazolinone et Méthylchloroisithiazolinone. (25,31)
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3.5.1.2 La dermatite de contact allergique

Cet eczéma de contact est bien moins fréquent que le précedent. La physiopathologie se
présente sous la forme d’une réaction d’hypersensibilité de type IV. L'immunité adaptative
est donc impliquée. Une premiére phase dite de sensibilisation survient lorsque le sujet est
mis en contact avec la substance allergene pour la premiére fois. Celle-ci sera prise en charge
par une cellule présentatrice de I'antigene et présenté aux lymphocytes T naifs qui devien-
dront lymphocytes T spécifiques de cet allergéne et seront synthétisés et prét a agir en cas
de nouvelle expoition. Dans ce cas de figure, une réaction inflammatoire aura lieu avec un
délai plus long que celle lors d’un eczéma de contact irritant. Cela s’explique par le temps
qu’il faut pour identifier I'allergéne et la mise en route de I'immunité adaptative. La réaction
inflammatoire dépendra de nombreux facteurs comme la dose en allergéne lors de la phase
de sensibilisation et de réaction, la fréquence de répétition d’application ou de la sensibilité
individuelle. (31)
La symptomatologie de la dermatite de contact allergique se traduit en général plus par des
démangeaisons que de la douleur. Les lésions peuvent aller d’un érytheme cedémateux des-
guamant a des vésiculations a un gonflement sévére et a des bulles. Les Iésions sont sou-
vent plus tardives que la dermatite de contact irritante. Elles apparaissent généralement
au moins un jour apres exposition. Contrairement a la dermatite de contact irritante, les
Iésions s’aggravent aprés 2 a 3 jours mais guérissent également spontanément en 3 se-

maines.

Les réactions allergiques étant propres a chacun, tout ingrédient est susceptible de provo-
quer une réaction allergique chez un sujet. Il s’agit d’'une réaction inadaptée du systeme im-
munitaire d’'une personne a une substance habituellement inoffensive. Le potentiel allergi-
sant d’une substance dépend de plusieurs facteurs comme la fréquence et la surface
d’exposition mais ces réactions sont spontanées et propres a chaque individu en fonction de
leur sensibilité. Elles sont a différencier des réactions irritatives facilement prévisibles.
Dans la dermatite de contact allergique, des tests épicutanés peuvent éventuellement étre
utilisés afin d’identifier précisément I’agent allergene si la symptomatologie ne s’améliore

pas, traduisant une exposition continue a I’agent externe (172).
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Nous pouvons donc étre amenés a rencontrer ces réactions avec tous les produits cosmé-
tiques, bien qu’il existe une proportion plus élevée dans les produits de soins pour la peau,

produits capillaires et produits lavants en raison de leur fort taux d’utilisation (9,25,31,173).

3.5.2 La photosensibilité

La photosensibilité est définie comme une réaction excessive a la lumiére solaire (rayonne-
ment UV). Elle peut étre de nature toxique ou allergique, idiopathique, déclenchée (médica-
ments, cosmétiques, etc.) ou provoquée par certaines pathologies (lupus, porphyrie, etc.).
Nous nous attarderons uniquement sur les réactions déclenchées par les produits cosmé-

tiques (174).

La phototoxicité et photoallergie sont des réactions similaires respectivement aux eczémas
de contact irritants et allergiques a la seule différence que la présence de rayons UV est né-

cessaire.

3.5.2.1 La phototoxicité

La phototoxicité se caractérise par une réaction inflammatoire aigué type « coup de soleil »
(érytheme solaire) et peut survenir chez tout individu. L’absorption des rayons UV par la
peau est rendue excessive et provoque des réactions d’oxydation et la formation de radicaux
libres a I'origine de la lésion. Ainsi, une zone non exposée au soleil ne peut subir une réaction

de phototoxicité (31).

3.5.2.2 La photoallergie

La photoallergie est une réaction d’hypersensibilité de type IV comparable a celle provoquée
lors d’'un eczéma de contact allergique. Les rayons UV sont absorbés par la substance photo-
sensibilisante et conduisent a la création d’'une substance photoallergisante. Cette derniére
sera prise en charge par une cellule présentatrice de I'antigéne et présenté aux lymphocytes

T naifs qui deviendront lymphocytes T spécifiques de cet allergene et seront synthétisés et
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prét a agir en cas de nouvelle rencontre. La photoallergie est moins souvent rencontrée que

la phototoxicité et peut s’étendre aux zones non exposées au soleil (31).

Bien souvent les produits cosmétiques incriminés sont ceux contenants des filtres solaires,

des parfums ou des huiles essentielles et/ou essences (31).

3.5.3 Prise en charge et conseils associés

La prise en charge est symptomatologique. Des soins topiques peuvent étre nécessaires
comme des compresses fraiches, des émollients, des pansements, des corps gras (vaseline,
tulle gras) ou des corticoides locaux. Des soins per os peuvent étre nécessaires comme des

antihistaminiques ou des corticoides par voie orale (172).

Le pharmacien d’officine aura son rble a jouer dans la prise en charge en informant son
patient sur le bon usage des traitements et sur les regles d’éviction des produits cosmé-
tigues et des allergenes suspectés/avérés en cause. Le pharmacien devra informer son pa-
tient de reconsulter son médecin traitant si les lésions ne s’améliorent pas ou si elles re-
viennent plus tard, ou le réorienter chez son médecin traitant s’il se présente avec de telles

[ésions (en lui proposant éventuellement des compresses fraiches).

Néanmoins, dans une grande majorité des cas, la fréquence et I'impact de ces effets indési-
rables peuvent étre amoindris et contrdlés par une information préventive lors d’un conseil

éclairé d’un produit cosmétique.

Le pharmacien devra rappeler a son patient les principales regles de bon usage des produits

cosmétiques pour éviter au maximum toute réaction indésirable de (175) :

- Veérifier la présence de symboles de danger et de consignes de sécurité sur le condition-
nement/notice

- Lire toujours le mode d'emploi et respectez-le avec soin

- Garder les produits cosmétiques hors de la portée des enfants

- Se laver les mains avant utilisation pour les conditionnements multidoses

- Ne pas diluer ou mélanger pas les cosmétiques avec de I'eau ou de la salive ou entre eux

- Conserver les cosmétiques dans un endroit sec, loin des sources de chaleur ou de la lu-

miere du soleil
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Ne pas utiliser un produit cosmétique dont I'odeur, la couleur ou l'apparence est altérée
Réaliser un test cutané si les instructions le recommandent, en cas de peau sen-

sible/réactive ou en cas de doute concernant la tolérance du produit cosmétique :
o Nettoyer une petite surface derriere I'oreille ou a l'intérieur de |'avant-bras.
o Appliquer une petite quantité du produit et laissez sécher.
o Apres 24 heures, laver soigneusement la surface avec de |'eau et du savon.

o Cesser |'utilisation du cosmétique si vous constatez la présence d'une rougeur,

d'une démangeaison, d'une brilure ou d'une cloque.

o En cas de réaction indésirable soupconnée a un cosmétique, cesser |'utilisa-

tion du produit et demander I'avis d’un professionnel de santé.

Si le pharmacien repere un ingrédient photosensibilisant dans la composition d’un produit

cosmétique, il devra rappeler a son patient I'importance de la protection solaire et ses mo-

dalités afin d’éviter au maximum les réactions de photosensibilité (176) :

3.6

La protection vestimentaire est la plus efficace pour tout age et surtout pour les en-
fants.

Les enfants en bas age, nourrissons et nouveau nés ne doivent pas étre exposés direc-
tement au soleil, I’érythéme solaire est dangereux chez ces populations.

Eviter I’exposition solaire entre 12h et 16h et faites en sorte qu’elle soit progressive.

La neige, le sable, I'eau réfléchissent plus de 50% des rayons UV, I'indice de protection
devra étre augmenté en conséquence. Il en va de méme en altitude ou en zones tropi-
cales.

La protection solaire doit étre renouvelée toutes les deux heures et aprés chaque bai-
gnade et ce peu importe son indice de protection.

Les produits de protection solaire n‘ont pas pour vocation d’augmenter la durée
d’exposition au rayons UV.

L'indice de protection doit étre choisi en fonction du type de peau de I'utilisateur.

Limite du pharmacien d’officine

Toutefois, il ne faut pas oublier que les pharmacies d’officine possédent un référencement

de produits cosmétiques assez limité.
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Celles-ci s’orientent plutét vers la vente de produits dermo-cosmétiques que de produits
cosmétiques classiques. Leur statut a mi-chemin entre le cosmétique et le produit de santé
constitue un attrait supérieur pour le pharmacien en raison de la population ciblée par ces
derniers. Les cosmétiques classiques ont pour vocation « de nettoyer, de parfumer, de modi-
fier I'aspect, de protéger, de maintenir en bon état ou de corriger les odeurs corporelles ».
Les dermo-cosmétiques sont adaptés a une patientéle cible puisqu’ils tendent a accompa-
gner la prise en charge d’une pathologie dermatologique donnée en plus de leurs fonctions
cosmétiques (sans la traiter car ils entreraient alors dans le champ de la définition réglemen-
taire du médicament). Les dermo-pathologies sont quotidiennement rencontrées en officine,
il est ainsi plus pertinent de conseiller un produit dermo-cosmétique dans ce contexte qu’un
cosmétique classique. De plus, les laboratoires dermo-cosmétiques ne proposent leurs pro-
duits qu’en officine (hors site marchand) en raison de la population ciblée, limitant ainsi la
concurrence aux autres pharmacies contrairement aux cosmétiques simples ou celle-ci est
plus rude. Cet aspect est en réalité un double avantage pour le pharmacien d’officine. En
plus de I'intérét financier, le métier de pharmacien est revalorisé par ce « monopole de point
de vente physique ». Les consommateurs considerent de plus en plus le pharmacien comme
un professionnel de santé et non comme un simple commergant. Cela peut s’expliquer en
partie par leur détention exclusive de produits cosmétiques adaptés a 'accompagnement de

certaines pathologies dermatologiques (153,162).

Cependant, il n’est pas rare de retrouver dans le catalogue de certaines pharmacies
d’officine des marques cosmétiques en plus de celles dermo-cosmétiques.
En revanche, il est a noter que dans une majorité de cas, le catalogue cosmétique d’'une
pharmacie ne s’établit pas, ou du moins pas uniquement, sur la composition des produits
cosmétiques qu’il le compose. La plupart des pharmacies font partie d’un groupement offici-
nal, permettant de bénéficier d’'une aide structurelle commune entre pharmacies adhé-
rentes, ainsi que dans certaines missions indispensables a la pérennité d’une officine comme
les négociations avec les grossistes répartiteurs, laboratoires pharmaceutiques et cosmé-
tiques, etc. Les pharmacies peuvent aussi étre contraintes par les accords entre le groupe-
ment officinal et les laboratoires d’intégrer dans leur catalogue cosmétique certaines réfé-
rences en échange d’une remise sur commande. Dans ce cas de figure souvent rencontré a

I’officine, la composition des produits cosmétiques ne constitue pas un critére de choix.

(CC BY-NC-ND 4.0) RAYNAUD



De plus, la pharmacie d’officine reste malgré son versant sanitaire un commerce. Il est im-
portant pour le gérant officinal de considérer I'intérét que pourrait susciter une référence a
sa patientele/clientéle en dépit de sa composition. L’'intégration de références « best sel-
lers » ou de références bénéficiant de publicités (panneau, télé, etc.) parait donc indispen-
sable pour I'officine en raison de la forte demande qu’elles génerent aupres des consomma-

teurs (153).

Ainsi, il faut garder a I'esprit que I'analyse de la composition d’'un cosmétique n’est pas sys-
tématiquement réalisée lors de son référencement en officine.
Néanmoins, il est du devoir du pharmacien de s’assurer que le produit dermo-cosmétique

et/ou cosmétique qu’il propose soit adéquat au profil et attentes du patient.

Conclusions

Le pharmacien d'officine s'avere étre un acteur important dans la gestion des craintes
injustifiées envers les produits cosmétiques. Nombre de consommateurs, patients ou non,
se tournent vers le pharmacien d'officine afin qu'il leur fournisse réponses, conseils et
expertise sur les produits cosmétiques. Il possede les compétences et connaissances
nécessaires pour répondre aux questions d'ordre sanitaire et prendre en charge les craintes
associées des consommateurs qui le consultent. Néanmoins, les consommateurs devenant
de plus en plus exigeants et informés, les équipes officinales ont di et doivent continuer
d'adapter leurs niveaux de connaissances ainsi que leurs conseils afin de rester expertes en

la matiere.

Les conservateurs et les « parfums » sont les substances les plus décriées de nos jours. Elles
sont responsables de la plupart des dermatites de contact allergique liées aux cosmétiques.
Les données épidémiologiques montrent bien, a posteriori, que I'évaluation de la sécurité de
ces substances allergisantes est inadaptée. Plusieurs facteurs viennent expliquer cette
inadéquation (interdiction de I'expérimentation animale par le reglement REACH, méthodes
alternatives pas assez développées, pression des médias sur les industriels, etc.). Nous avons
vu de nouveaux conservateurs introduits sur le marché devenir plus allergisants que leurs
prédécesseurs, source de nouvelles polémiques. Il est désormais évident que les méthodes

d'évaluation des risques d'allergie de contact sont insuffisantes et qu'il convient a la
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Commission Européenne d'adopter des mesures correctives. Les filtres ultraviolets font
également l'objet de nombreuses polémiques sanitaires et environnementales. D'un point
de vue sanitaire, ces substances sont décriées pour leur capacité a traverser la peau, les
effets systémiques qui en découleraient et leur capacité supposée a perturber les systémes
endocriniens. Les rayons ultraviolets sont extrémement néfastes pour la santé : cancers
photo induits, photo-vieillissement de la peau, immunodépression photoinduite, etc. Les
produits de protection solaire contenant des filtres ultraviolets ont prouvé leur efficacité et
leur nécessité dans la prévention de ces phénomenes. Les produits de protection solaire
répondent a un réel souci de santé publique. lls doivent étre considérés, a l'image de la Food
and Drug Administration, comme plus qu'un simple produit cosmétique au vu des bénéfices

sanitaires qu'ils apportent.

Les effets sanitaires sur le long terme sont ceux qui inquietent le plus les consommateurs. lls
sont méconnus, difficiles a déterminer, a évaluer. Il est par conséquent difficile d'incriminer
les substances. Le moindre doute sur la sécurité d'une substance suscite I'intérét des médias
qui n'hésitent pas a s'emparer du sujet. Lors des évaluations de l'activité cancérogene,
mutagéne, reprotoxique et/ou du potentiel perturbateur endocrine des substances
cosmétiques, certains effets peuvent étre observés in vitro, in silico ou in vivo chez I'animal.
Cependant, l'immense majorité des modéles ne sont pas suffisamment prédictifs pour
transposer a I'homme, et ces mémes effets ne sont généralement pas observés in vivo chez
I'homme, ou sont parfois contradictoires. Il existe de nombreuses lacunes dans les
connaissances des effets sanitaires sur le long terme des produits cosmétiques afin
d'apprécier pertinemment I'évaluation de ces risques. De nombreux facteurs entrent en
compte dans l'apparition de ces effets (génétique, alimentation, mode de vie, facteurs
environnementaux, etc.) et freinent la détermination des mécanismes d'action spécifiques
par rapport aux autres causes possibles. Par ailleurs, les profils toxicologiques de ces
substances ne sont pas suffisamment connus. Néanmoins, des mesures existent pour pallier
ces failles. La stratégie communautaire de la Commission Européenne s'articule autour de
cette problématique. Une connaissance suffisante des mécanismes d'action et des
populations étudiées permettent d'identifier I'activité cancérogene, mutagene, reprotoxique
et/ou le potentiel perturbateur endocrine de ces substances. Au regard des différents

reglements « Omnibus » visant a harmoniser les classifications des différents reglements
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européens, l'identification est suffisante pour interdire |'utilisation de ces substances dans
les produits cosmétiques. Ces reglements permettent une gestion de ces risques efficace et

immédiate, bien qu'imparfaite.

Il est important pour le consommateur de comprendre que les évaluations de la sécurité
d'emploi des différentes substances utilisées dans les cosmétiques s'articulent autour des
données scientifiques disponibles, elles-mémes évaluées afin de juger la qualité de celles-ci.
Les protocoles sont longs, mais nécessaires. La médiatisation, et les polémiques qui en
découlent, veulent aller vite et tirent des conclusions hatives. Bien que ces substances soient
caractérisées « d'indésirables » par les médias et les associations de consommateurs, elles
ont été évaluées et autorisées dans les produits cosmétiques sous condition et répondent a
un besoin. La crainte généralisée des consommateurs pour ces substances a donné lieu a
des dérives/tendances potentiellement dangereuses pour le consommateur, comme la
cosmétique maison, a des réticences, comme pour les parabenes pourtant sars d'utilisation
dans les produits cosmétiques comparés a d'autres conservateurs (libérateurs de
formaldéhyde, Méthylisothiazolinone), et/ou a de la désinformation, comme pour le « bio »
et le « naturel » jugés a tort meilleurs pour la santé. Une utilisation éclairée et consciente
des produits cosmétiques permet de maitriser les risques qui les entourent. Les applications
mobiles ne sont que des outils, et certains pharmaciens ont d'ailleurs choisi de les intégrer
dans leurs conseils. Il est important d'avoir une information compléte, claire, fiable et
précise afin de pouvoir/savoir faire la part des choses. Le pharmacien d'officine est un
éducateur de santé. Par conséquent, cette tache lui incombe afin d'accompagner les
consommateurs qui requierent ses services dans leur recherche de vérité ou de produits
cosmétiques adaptés. Plusieurs fiches d’aide au conseil officinal ont été réalisées dans le
cadre de cette these d’exercice et mises en annexe afin d’apporter aux pharmaciens
d’officine un maximum d’informations sur les substances controversées et les inciter a

s'informer/se former sur le sujet pour rester experts et améliorer leurs conseils a I’officine.
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CONCLUSIONS GENERALES
THESE SOUTENUE PAR M. RAYNAUD VALENTIN

Les préoccupations liées aux substances controversées dans les produits cosmétiques
se sont peu a peu renforcées depuis les années 2000. Certaines substances sont poin-
tées du doigt par les médias et les applications mobiles de décryptage des composi-
tions cosmétiques en raison des doutes qui planent autour de leur sécurité d'emploi.
Ces substances peuvent entrainer diverses réactions cutanées connus des autorités de
santé (irritations, allergies, photosensibilisations, etc.) et suscitent également des in-
quiétudes concernant les effets a plus long terme sur la santé des consommateurs. Ces
différentes plateformes apportent bien souvent des informations désorganisées, im-
précises et incertaines. Les consommateurs, soucieux de leur santé, cherchent donc a
éviter ces substances et développent des craintes injustifiées envers les produits cos-
métiques. Cette préoccupation est prise en compte par les autorités qui réévaluent
régulierement la réglementation autour de ces substances afin de proposer des pro-
duits plus slrs et plus transparents répondant aux attentes des consommateurs.

Le pharmacien d'officine s'avere étre un acteur important dans la gestion de cette
crise. Nombre de consommateurs, patients ou non, se tournent vers le pharmacien
d'officine afin qu'il leur fournisse réponses, conseils et expertise sur les produits cos-
métiques. Il possede les compétences et connaissances nécessaires pour répondre aux
guestions d'ordre sanitaire et prendre en charge les craintes associées des consom-
mateurs qui le consultent. Néanmoins, les consommateurs devenant de plus en plus
exigeants et informés, les équipes officinales ont dii et doivent continuer d'adapter
leurs niveaux de connaissances ainsi que leurs conseils afin de rester expertes en la
matiere.

Les conservateurs et les « parfums » sont les substances les plus décriées de nos
jours. Elles sont responsables de la plupart des dermatites de contact allergique liées
aux cosmétiques. Les données épidémiologiques montrent bien, a posteriori, que
I'évaluation de la sécurité de ces substances allergisantes est inadaptée. Plusieurs fac-
teurs viennent expliquer cette inadéquation (interdiction de |'expérimentation ani-
male par le reglement REACH, méthodes alternatives pas assez développées, pression
des médias sur les industriels, etc.). Nous avons vu de nouveaux conservateurs intro-
duits sur le marché devenir plus allergisants que leurs prédécesseurs, source de nou-
velles polémiques. Il est désormais évident que les méthodes d'évaluation des risques
d'allergie de contact sont insuffisantes et qu'il convient a la Commission Européenne
d'adopter des mesures correctives. Les filtres ultraviolets font également I'objet de
nombreuses polémiques sanitaires et environnementales. D'un point de vue sanitaire,
ces substances sont décriées pour leur capacité a traverser la peau, les effets systé-
miques qui en découleraient et leur capacité supposée a perturber les systémes en-
docriniens. Les rayons ultraviolets sont extrémement néfastes pour la santé : cancers
photo induits, photo-vieillissement de la peau, immunodépression photoinduite, etc.
Les produits de protection solaire contenant des filtres ultraviolets ont prouvé leur
efficacité et leur nécessité dans la prévention de ces phénomenes. Les produits de
protection solaire répondent a un réel souci de santé publique. Ils doivent étre consi-
dérés, a l'image de la Food and Drug Administration, comme plus qu'un simple produit
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cosmétique au vu des bénéfices sanitaires qu'ils apportent. Les effets sanitaires sur le
long terme sont ceux qui inquietent le plus les consommateurs. lls sont méconnus,
difficiles a déterminer, a évaluer. Il est par conséquent difficile d'incriminer les subs-
tances. Le moindre doute sur la sécurité d'une substance suscite I'intérét des médias
qui n'hésitent pas a s'emparer du sujet. Lors des évaluations de I'activité cancérogene,
mutageéne, reprotoxique et/ou du potentiel perturbateur endocrine des substances
cosmétiques, certains effets peuvent étre observés in vitro, in silico ou in vivo chez
I'animal. Cependant, I'immense majorité des modeles ne sont pas suffisamment pré-
dictifs pour transposer a I'homme, et ces mémes effets ne sont généralement pas
observés in vivo chez I'homme, ou sont parfois contradictoires. Il existe de nom-
breuses lacunes dans les connaissances des effets sanitaires sur le long terme des
produits cosmétiques afin d'apprécier pertinemment I'évaluation de ces risques. De
nombreux facteurs entrent en compte dans |'apparition de ces effets (génétique, ali-
mentation, mode de vie, facteurs environnementaux, etc.) et freinent la détermina-
tion des mécanismes d'action spécifiques par rapport aux autres causes possibles. Par
ailleurs, les profils toxicologiques de ces substances ne sont pas suffisamment connus.
Néanmoins, des mesures existent pour pallier ces failles. La stratégie communautaire
de la Commission Européenne s'articule autour de cette problématique. Une connais-
sance suffisante des mécanismes d'action et des populations étudiées permettent
d'identifier I'activité cancérogéne, mutagene, reprotoxique et/ou le potentiel pertur-
bateur endocrine de ces substances. Au regard des différents reglements « Omnibus »
visant a harmoniser les classifications des différents reglements européens, l'identifi-
cation est suffisante pour interdire |'utilisation de ces substances dans les produits
cosmétiques. Ces réglements permettent une gestion de ces risques efficace et im-
médiate, bien qu'imparfaite.

Il est important pour le consommateur de comprendre que les évaluations de la sécu-
rité d'emploi des différentes substances utilisées dans les cosmétiques s'articulent
autour des données scientifiques disponibles, elles-mémes évaluées afin de juger la
qualité de celles-ci. Les protocoles sont longs, mais nécessaires. La médiatisation, et
les polémiques qui en découlent, veulent aller vite et tirent des conclusions hétives.
Bien que ces substances soient caractérisées « d'indésirables » par les médias et les
associations de consommateurs, elles ont été évaluées et autorisées dans les produits
cosmétiques sous condition et répondent a un besoin. La crainte généralisée des con-
sommateurs pour ces substances a donné lieu a des dérives/tendances potentielle-
ment dangereuses pour le consommateur, comme la cosmétique maison, a des réti-
cences, comme pour les parabenes pourtant sirs d'utilisation dans les produits cos-
métiques comparés a d'autres conservateurs (libérateurs de formaldéhyde, Méthyli-
sothiazolinone), et/ou a de la désinformation, comme pour le « bio » et le « naturel »
jugés a tort meilleurs pour la santé. Une utilisation éclairée et consciente des produits
cosmétiques permet de maitriser les risques qui les entourent. Les applications mo-
biles ne sont que des outils, et certains pharmaciens ont d'ailleurs choisi de les inté-
grer dans leurs conseils. Il est important d'avoir une information claire, fiable et pré-
cise afin de pouvoir/savoir faire la part des choses. Le pharmacien d'officine est un
éducateur de santé. Par conséquent, cette tache lui incombe afin d'accompagner les
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consommateurs qui requierent ses services dans leur recherche de vérité ou de pro-
duits cosmétiques adaptés.
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Annexe : Fiches d’aide au conseil officinal face aux polémiques cosmétiques
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FICHE D’AIDE AU CONSEIL OFFICINAL
FACE AUX POLEMIQUES COSMETIQUES:
LES PARABENS

L Un conservateur est une substance qui est exclusivement ou principalement\
destinée a empécher le développement de micro-organismes dans le
produit cosmétique (PC). Les parabens ont été privilégiés depuis les années
1920 en raison de leurs nombreuses propriétés les rapprochant du
conservateur idéal : large spectre d’activité, efficace a faible concentration,
forte tolérance, stabilité (pH entre 4,5 et 7,5 ; hautes températures),
biodégradables, faible cofit.

\ 4
( Pourquoi sont-ils au ceeur d’une \ ( Comment conseiller les produits \
polémique ? cosmétiques qui en contiennent ?

Une étude du professeur Darbre et al. * se » Les conservateurs sont indispensables
penche en 2004 sur la corrélation entre pour satisfaire les exigences de qualité
'utilisation des parabens et le risque de et de sécurité d’emploi du secteur.
cancer du sein. Cette étude a été beaucoup Privilégier les alternatives techniques
critiquée par la communauté scientifique en comme les flacons « air-less » en cas de
raison d’un manque de rigueur scientifique réticences.
(absence de tissu témoin, un nombre * L’une des dérives les plus dangereuses
restreint d’échantillons (une vingtaine), trop est la cosmétique maison si elle n’est
peu d’informations ou de contexte sur les pas correctement encadrée.
patients et leurs tumeurs ainsi que sur les + Le «bio » et le « naturel » ne sont pas
parabens analysés. Les données in vitro des plus siirs pour la santé : les huiles
nombreuses études qui ont suivi ont montré essentielles participant a la
que les parabens présentaient une activité conservation peuvent aussi étre
oestrogénique, bien qu’extrémement faible dermocaustiques et allergisantes.
(de 20000 a 700000 fois moins que I’hormone || -+ Rappeler les régles de bon usage des
de référence (cestradiol)) mais les données in PC.
vivo sont contradictoires. L’activité * Les parabens les plus a risques pour la
endocrinienne des parabens ne peut étre santeé (ceux a chaines alkyl longues) ont
affirmée et aucun mécanisme d’action n’a été déja été interdits pour un usage
déterminé, ainsi la conjecture que le risque cosmétique.
de cancers hormonodépendants soit lié a une || »+ Le seul risque sur la santé reconnu des
exposition a des substances ayant une parabens est le risque d’allergie cutanée
activité oestrogénique extrémement faible est (tres rare) : Réaliser un test cutané en
toujours hypothétique a ce jour. cas de peau sensible/réactive ou en cas

K ;g::::j&ﬁgﬁ; eﬁﬂiﬁﬂ?‘fﬁ;ﬁﬁﬁ&?ﬁ;ﬁ;QZJ(15;’5368 Concentrations of / \ de doute concernant la tolérance. /

Pour aller plus loin... N

* Suivre ’actualité du secteur cosmétique.

» Se former continuellement pour rester expert (diplomes universitaires, formations
laboratoires, ouvrages, etc.).

» Les applications de décryptage des compositions cosmétiques ne sont pas
nécessairement mauvaises. L'intégrer dans le conseil officinal peut s’avérer étre un
argument de taille face aux consommateurs. L’application CLAIRE et CleanBeauty sont
souvent pertinentes et riches en sources fiables et précises.
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FICHE D’AIDE AU CONSEIL OFFICINAL
FACE AUX POLEMIQUES COSMETIQUES:
LES ISOTHIAZOLINONES

Un conservateur est une substance qui est exclusivement ou principalement\
destinée a empécher le développement de micro-organismes dans le

produit cosmetique (PC). La méthylisothiazolinone (MIT) et la
méthylchloroisothiazolinone (MCIT) ont été largement utilisées comme
remplacants des parabénes. Ce sont des conservateurs de choix : origine
synthétique, bonne stabilité, solubilité dans 1’eau, efficace a faible
concentration. Il existe aussi un mélange MCIT/MIT au ratio 3:1.

J

/ Pourquoi sont-elles au ceeur d’une \ / Comment conseiller les produits \

polémique ? cosmétiques qui en contiennent ?
Depuis les années 1980, de nombreuses » Les conservateurs sont indispensables
réactions allergiques ont été recensées a la pour satisfaire les exigences de qualité
suite de I’application de produits cosmétiques et de sécurité d’emploi du secteur.
contenant de la MIT et/ou MCIT. La MCIT Privilégier les alternatives techniques
fit d’abord incriminée, aboutissant dans les comme les flacons « air-less » en cas de
années 2000 a ’autorisation de I'utilisation réticences.
de la MIT seule. Il a été rapporté a partir de * L’une des dérives les plus dangereuses
2004 des réactions allergiques a la MIT aux en cosmétique est la cosmétique
concentrations maximales prévues pour maison si elle n’est pas correctement
I'usage professionnel (peintures). encadrée.
A partir de 2010, des réactions similaires ont ||+ Le « bio » et le « naturel » ne sont pas
été recensées pour 'usage cosmétique. Sur la plus siirs pour la santé : les huiles
période 2009-2012, plusieurs états membres essentielles participant a la
européens (Allemagne, Royaume-Uni, conservation peuvent étre également
Danemark, Suéde, Norvege) ont rapporté une dermocaustiques et allergisantes.
augmentation de dermatites de contact * Rappeler les régles de bon usage des
allergiques a la MIT allant de 0.5% a 6%. 11 Bl
est irréfutable que les isothiazolinones ont un || * Les concentrations maximales des
fort pouvoir irritant et sensibilisant. Leur isothiazolinones ont été grandement
grande utilisation professionnelle et abaissées (100ppm a 15ppm).
cosmétique ont permis de nombreuses «  Pour lutter contre le risque d’allergie
publications aboutissant a des réévaluations cutanée : Réaliser un test cutané en cas
de leur usage permettant de déterminer de de peau sensible/réactive ou en cas de
maniére précise les utilisations a risques et doute concernant la tolérance.

Qes doses associées. / \ /

Pour aller plus loin... h

« Suivre I’actualité du secteur cosmétique.

* Se former continuellement pour rester expert (diplomes universitaires, formations
laboratoires, ouvrages, etc.).

+ Les applications de décryptage des compositions cosmeétiques ne sont pas
nécessairement mauvaises. L’intégrer dans le conseil officinal peut s’avérer étre un
argument de taille face aux consommateurs. L’application CLAIRE et CleanBeauty sont
souvent pertinentes et riches en sources fiables et précises.

L « Savoir ou chercher et que reck*grécgﬂ\l éﬂgl}_&,é\gﬁ&)&NSM, COSMED, etc. D




FICHE D’AIDE AU CONSEIL OFFICINAL
FACE AUX POLEMIQUES COSMETIQUES:
LE PHENOXYETHANOL

Un conservateur est une substance qui est exclusivement ou principalement\
destinée a empécher le développement de micro-organismes dans le

produit cosmétique (PC). Le phénoxyéthanol est un conservateur de choix :
large spectre d’activité, efficace aux concentrations autorisées seul ou en
association avec d’autres conservateurs pour diminuer les concentrations
efficaces.

\_ J
/ Pourquoi sont-elles au ceeur d’une \ / Comment conseiller les PC qui en \
polémique ? contiennent ?

En 2012, PTANSM avait émis un avis sur » Les conservateurs sont indispensables
'utilisation du phénoxyéthanol dans les pour satisfaire les exigences de qualité
produits cosmétiques non rincés a et de sécurité d’emploi du secteur.
destination des enfants de moins de 3 ans. Privilégier les alternatives techniques
L’ANSM a veillé et enquété de nombreuses comme les flacons « air-less » en cas de
années sur ce conservateur et a recommandé réticences.
en 2012 par précaution que le * L’une des dérives les plus dangereuses
phénoxyéthanol ne soit pas utilisé dans les en cosmétique est la cosmétique
produits pour siége des bébés et que sa maison si elle n’est pas correctement
concentration maximale n’excéde pas 0,4% encadrée.
pour les produits cosmétiques a destination + Le «bio » et le « naturel » ne sont pas
des enfants de moins de 3 ans. Le SCCS plus siirs pour la santé : les huiles
considére que les analyses fournies par essentielles participant a la
I’ANSM contiennent trop de biais de conservation peuvent étre également
sélection et maintient que le phénoxyéthanol dermocaustiques et allergisantes.
a une concentration maximale de 1% pourun || = Rappeler les régles de bon usage des
usage cosmétique a été jugé sar quel que soit B
I’age du consommateur. L’ANSM a par la  Le SCCS reste le comité d’évaluation
suite pris la décision de police sanitaire des risques de référence en Europe.
d’imposer aux fabricants de mentionner sur *  Pour lutter contre le risque d’allergie
I’étiquetage des PC « non rincés » (saufs cutanée (trés rare) : Réaliser un test
déodorants, produits capillaires et de cutané en cas de peau sensible/réactive
magquillage) contenant du phénoxyéthanol ou en cas de doute concernant la
qu’ils ne peuvent pas étre utilisés sur le siege tolérance.

Kdes enfants de 3 ans ou moins. J \ /

Pour aller plus loin... h

« Suivre I’actualité du secteur cosmétique.

* Se former continuellement pour rester expert (diplomes universitaires, formations
laboratoires, ouvrages, etc.).

+ Les applications de décryptage des compositions cosmeétiques ne sont pas
nécessairement mauvaises. L’intégrer dans le conseil officinal peut s’avérer étre un
argument de taille face aux consommateurs. L’application CLAIRE et CleanBeauty sont
souvent pertinentes et riches en sources fiables et précises.

L « Savoir ou chercher et que reck*grécgﬂ\l éﬂgl}_&,é\gﬁ&)&NSM, COSMED, etc. D




FICHE D’AIDE AU CONSEIL OFFICINAL
FACE AUX POLEMIQUES COSMETIQUES:
LES LIBERATEURS DE FORMALDEHYDE

Un conservateur est une substance qui est exclusivement ou principalement\
destinée a empécher le développement de micro-organismes dans le

produit cosmetique (PC). Le formaldehyde a eté utilisé en tant que biocide
dans de nombreux secteurs d’activités. Les effets sur la santé du
formaldéhyde ont rapidement été recensés, laissant place aux libérateurs de
formaldéhyde. Il s’agit de I’Imidazolidinylurée, de la Diazolidinylurée, de la
L Dimethyloldimethyl (DMDM) hydantoine, du Bronopol et du Quaternium-1 5)

/ Pourquoi sont-ils au ceeur d’une \ / Comment conseiller les produits \

polémique ? cosmétiques qui en contiennent ?
Le formaldéhyde est un irritant cutanée, » Les conservateurs sont indispensables
oculaire et respiratoire avéré. Il est aussi pour satisfaire les exigences de qualité
classé cancérigéne 1B (CMR supposé). Par et de sécurité d’emploi du secteur.
conséquent, son utilisation est interdite en Privilégier les alternatives techniques
cosmétique depuis 2019. Cependant, comme les flacons « air-less » en cas de
'utilisation des libérateurs de formaldéhyde réticences.
reste autorisée. Ils exposent en général le * L’une des dérives les plus dangereuses
consommateur a des concentrations plus en cosmétique est la cosmétique
faibles de formaldéhyde que la substance maison si elle n’est pas correctement
pure mais les effets sur la santé n’en restent encadrée.
pas moins observés. En effet, de nos jours,  Le « bio » et le « naturel » ne sont pas
les libérateurs de formaldéhyde figurent plus siirs pour la santé : les huiles
parmi les conservateurs utilisés les plus essentielles participant a la
sensibilisants avec les isothiazolinones. Le conservation peuvent étre également
potentiel sensibilisant de ces substances peut dermocaustiques et allergisantes.
s’expliquer par la libération de formaldéhyde ||+ Rappeler les régles de bon usage des
et/ou par la libération de formaldéhyde B
associée au potentiel sensibilisant intrinséque || + Il existe des regles d’étiquetage pour
de la substance libératrice de formaldéhyde. protéger le consommateur : «Libére du
On estime que 40% a 60% des réactions formaldéhyde» si sa concentration
locales aux libérateurs de formaldéhyde sont excéde 10ppm.
dues au formaldéhyde libéré. Seul le «  Pour lutter contre le risque d’allergie
Quaternium-15 fiit interdit pour un usage cutanée : Réaliser un test cutané en cas
cosmétique en 2019 mais dans I’ensemble, ils de peau sensible/réactive ou en cas de

Qont peu utilisés. / \ doute concernant la tolérance. /

Pour aller plus loin... h

« Suivre I’actualité du secteur cosmétique.

* Se former continuellement pour rester expert (diplomes universitaires, formations
laboratoires, ouvrages, etc.).

+ Les applications de décryptage des compositions cosmeétiques ne sont pas
nécessairement mauvaises. L’intégrer dans le conseil officinal peut s’avérer étre un
argument de taille face aux consommateurs. L’application CLAIRE et CleanBeauty sont
souvent pertinentes et riches en sources fiables et précises.
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FICHE D’AIDE AU CONSEIL OFFICINAL
FACE AUX POLEMIQUES COSMETIQUES:
TRICLOSAN / TRICLOCARBAN

Un conservateur est une substance qui est exclusivement ou principalement\
destinée a empécher le développement de micro-organismes dans le

produit cosmétique (PC). Le Triclosan et Triclocarban sont des biocides
utilisés depuis les années 1970 dans de nombreux secteurs. En cosmétique,
ils sont tous deux utilisés en tant que conservateurs a des concentrations
plus faibles. Ces deux composés sont de moins en moins utilisés de nos jourj

en raison d’une antibiorésistance démontrée pour ces derniers.

/ Pourquoi sont-ils au ceeur d’une \
polémique ?

Début 2019, la Commission Européenne a
demandé que 28 substances considérées
comme potentiels perturbateurs
endocriniens, dont le Triclocarbai, soient
(ré)évaluées par le SCCS. Le triclosan ne
faisait pas partie de ces 28 substances mais,
tout comme le Triclocarban, certaines études
in vitro montrent une activité oestrogénique,
androgénique et thyroidienne.

Certaines études in vivo chez le rat ont abouti
a un abaissement des concentrations
maximales de Triclosan pour un usage
cosmétique (NOAEL de 12 a 8 mg/kg/j).
Néanmoins, toutes les études in vivo chez
I’homme a ce jour n’apportent pas de
preuves concreétes et suffisantes pour attester
d’un effet perturbateur endocrinien chez
I’homme du Triclocarban et du Triclosan.
Concernant la tolérance cutanée, ces deux
substances ne sont pas considérées comme
irritantes. Cependant, de rares cas de
sensibilisation et photosensibilisation ont été
rapporteés.

. —”

/ Comment conseiller les produits
cosmétiques qui en contiennent ?

» Les conservateurs sont indispensables
pour satisfaire les exigences de qualité
et de sécurité d’emploi du secteur.
Privilégier les alternatives techniques
comme les flacons « air-less » en cas de
réticences.

* L'une des dérives les plus dangereuses
en cosmétique est la cosmétique
maison si elle n’est pas correctement
encadrée.

« Le «bio » et le « naturel » ne sont pas
plus siirs pour la santé : les huiles
essentielles participant a la
conservation peuvent étre également
dermocaustiques et allergisantes.

» Rappeler les régles de bon usage des
B

» Les études in vivo montrent souvent que
les effets observés in vitro sont
difficilement transposables chez
I’animal et/ou chez ’homme.

»  Pour lutter contre le risque d’allergie
cutanée (rare) : Réaliser un test cutané
en cas de peau sensible/réactive ou en

\ y.

\ cas de doute concernant la tolérance.

y

Pour aller plus loin...
» Suivre ’actualité du secteur cosmétique.

laboratoires, ouvrages, etc.).

+ Se former continuellement pour rester expert (diplomes universitaires, formations

» Les applications de décryptage des compositions cosmétiques ne sont pas
nécessairement mauvaises. L’intégrer dans le conseil officinal peut s’avérer étre un
argument de taille face aux consommateurs. L’application CLAIRE et CleanBeauty sont
souvent pertinentes et riches en sources fiables et précises.

L « Savoir ou chercher et que recl*g&célﬂ\l é_]ﬁlglzl_@),é\qgﬁ,)&NSM, COSMED, etc.
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FICHE D’AIDE AU CONSEIL OFFICINAL
FACE AUX POLEMIQUES COSMETIQUES:

LES PARFUMS

(

Un parfum peut étre défini comme une substance ou mélange de substances
naturelles et/ou synthétiques ayant pour but de donner une odeur a un
produit ou de modifier ’odeur de celui-ci. Parmi toutes les substances
parfumantes autorisées en cosmétique, 26 ont été retenues en raison de leur
potentiel allergisant. La présence de ces substances parfumantes doit étre
clairement indiquée sur I’étiquetage d’un produit cosmétique (PC) si les
concentrations excédent 100 ppm pour les produits rincés et 10 ppm pour les
produits non rincés. Si le seuil n’est pas atteint, alors des termes génériques
\_ comme « parfum », « fragrance », « arome » peuvent étre utilisés.

J

/

P
&osmétologie.

Pourquoi sont-ils au ceeur d’une \
polémique ?

Les parfums se positionnent en tant que la
principale cause d'allergies de contact
associées aux produits cosmétiques, étant
responsables de 30 a 45% des cas d'allergies
de contact liées a ces produits. Le SCCS
estimait en 2012 que ces réactions allergiques
seraient causées en grande majorité par une
centaine de substances parfumantes (26
allergenes avérés et 101 allergénes
potentiels). 80 nouvelles substances
parfumantes seront soumises a une
obligation d’étiquetage d’ici 2026.

Il est impératif de prendre en compte le taux
de sensibilisation de la population quand on
cherche a apprécier le pouvoir allergisant
d’une substance. Certaines substances
largement utilisées dans les PC n’engendrent
qu’un faible nombre de patch tests positifs,
alors que certaines trés peu utilisées dans les
produits cosmétiques engendrent un grand
nombre de patchs tests positifs. Au vu des
données épidémiologiques, les substances les

/ Comment conseiller les produits
cosmétiques qui en contiennent ?

» Les déodorants sont fréquemment
associés aux allergies et irritations de
contact liées aux parfums. La zone
d’application est favorable aux
réactions allergiques/irritatives en
raison d’une pénétration cutanée
accentuée (zones humides et
occlusives, follicules pileux,
rasage/épilation, faible évaporation)

* L’une des dérives les plus dangereuses
en cosmétique est la cosmétique
maison si elle n’est pas correctement
encadrée.

* Le « bio » et le « naturel » ne sont pas
plus siirs pour la santé : les huiles
essentielles sont parfumantes et
peuvent étre dermocaustiques et
allergisantes.

» Rappeler les régles de bon usage des
PC.

*  Pour lutter contre le risque d’allergie
cutanée : Réaliser un test cutané en cas

lus allergisantes ont été interdites en /

de peau sensible/réactive ou en cas de
\ doute concernant la tolérance.

Pour aller plus loin...
» Suivre I’actualité du secteur cosmétique.

+ Se former continuellement pour rester expert (diplomes universitaires, formations

laboratoires, ouvrages, etc.).

+ Les applications de décryptage des compositions cosmeétiques ne sont pas
nécessairement mauvaises. L'intégrer dans le conseil officinal peut s’avérer étre un
argument de taille face aux consommateurs. L’application CLAIRE et CleanBeauty sont
souvent pertinentes et riches en sources fiables et précises.
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FICHE D’AIDE AU CONSEIL OFFICINAL
FACE AUX POLEMIQUES COSMETIQUES:
LA BENZOPHENONE-3

(

un réel souci de santé publique.

Les filtres UV (FUV) sont des substances qui sont destinées a protéger la
peau du rayonnements ultraviolets (RUV). Les effets délétéeres a court terme
(érytheme solaire, phototoxicité, photoallergie) et a long terme
(photovieillissement, photosensibilisation, photocarcinogéneése,
photoimmunosuppression) du RUV ne sont pas négligeables et constituent

La benzophénone-3 (BP3) est un filtre chimique (FC). Elle absorbe certaines
longueurs d’onde (UVA/B) du spectre ultraviolet (SUV). Les FC sont souvent
|_associes entre eux afin de couvrir le SUV au plus large. y

polémique ?

Les FC doivent étre absorbés par la peau
pour étre efficaces. Ils peuvent étre a
’origine de réactions allergiques et/ou
photoallergiques voire d’effets
systémiques/endocrines en fonction de leur
stabilité aprés absorption du RUV.

La BP-3 est reconnue photoallergisante et
constitue le deuxieme filtre UV provoquant le
plus de photoallergie. Les données
actuellement disponibles démontrent bien un
passage systémique de la BP-3 mais ne
permettent pas de mettre en évidence un
effet perturbateur endocrinien. Les résultats
équivoques des difféerentes études in silico, in
vitro et in vivo ne permettent pas d’émettre de
conclusions sur les effets observés et la
sécurité d’emploi de la BP-3 chez ’homme.
Cependant, la benzophénone-3 ayant été
classée CMR 1B, son utilisation dans les
produits cosmétiques n’est plus autorisée
depuis décembre 2023.

\

/ Pourquoi est-elle au ceeur d’une \

( Comment conseiller les produits
cosmeétiques qui en contiennent ?

\

» La protection solaire est indispensable
pour lutter contre les effets délétéres du
RUYV solaire.

« La protection solaire est indispensable
pour limiter les effets délétéeres des

etc.)

» Attention aux substances apaisantes ou
astringentes pouvant masquer les effets
du RUV solaire et conduire a une
exposition prolongée

* Rappeler les modalités de la protection
solaire et les régles de bon usage des
produits de protection solaire

étre commercialisé. Le cas échéant, il
conviendra au pharmacien d’effectuer
une déclaration de cosmétovigilance.

» Pour lutter contre le risque d’allergie
cutanée : Réaliser un test cutané en cas
de peau sensible/réactive ou en cas de
doute concernant la tolérance.

_/

.

agents photosensibilisants (médicaments,

* Un PC contenant de la BP3 ne devrait pas

4

Pour aller plus loin...
 Suivre I'actualité du secteur cosmétique.

laboratoires, ouvrages, etc.).

* Se former continuellement pour rester expert (diplomes universitaires, formations

+ Les applications de décryptage des compositions cosmeétiques ne sont pas
nécessairement mauvaises. L’intégrer dans le conseil officinal peut s’avérer étre un
argument de taille face aux consommateurs. L’application CLAIRE et CleanBeauty sont
souvent pertinentes et riches en sources fiables et précises.
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FICHE D’AIDE AU CONSEIL OFFICINAL
FACE AUX POLEMIQUES COSMETIQUES:
LE 4-METHYLBENZYLIDENE CAMPHOR

(

réel souci de santé publique.

Les filtres UV (FUV) sont des substances qui sont destinées a protéger la peau
du rayonnements ultraviolets (RUV). Les effets délétéres a court terme
(érytheme solaire, phototoxicité, photoallergie) et a long terme
(photovieillissement, photosensibilisation, photocarcinogéneése,
photoimmunosuppression) du RUV ne sont pas négligeables et constituent un

Le 4-Methylbenzylidene Camphor (4-MBC) est un filtre chimique (FC). Il
absorbe certaines longueurs d’onde (UVB/A) du spectre ultraviolet (SUV). Les
\_ FC sont souvent associes entre eux afin de couvrir le SUV au plus large. y

/

Pourquoi est-il au cceur d’une
polémique ?

Les FC doivent étre absorbés par la peau
pour étre efficaces. Ils peuvent étre a
’origine de réactions allergiques et/ou
photoallergiques voire d’effets
systémiques/endocrines en fonction de leur
stabilité aprés absorption du RUV.

Le SCCS convient avec ’ECHA que le 4-MBC
engendrerait des effets thyroidiens et
oestrogéniques chez ’homme. Le SCCS ne
peut conclure a la sécurité d’emploi du 4-
MBC en raison des données insuffisantes a
I’évaluation de la génotoxicité du 4-MBC.
Quand bien méme le SCCS est incapable
d’estimer une concentration maximale
alternative en 1’état actuel des données
disponibles, il ne consideére pas le 4-MBC
comme sir pour le consommateur.

\

\

( Comment conseiller les produits
cosmeétiques qui en contiennent ?

\

» La protection solaire est indispensable
pour lutter contre les effets délétéres du
RUYV solaire.

« La protection solaire est indispensable
pour limiter les effets délétéeres des

etc.)

» Attention aux substances apaisantes ou
astringentes pouvant masquer les effets
du RUV solaire et conduire a une
exposition prolongée

* Rappeler les modalités de la protection
solaire et les régles de bon usage des
produits de protection solaire

» Le 4-MBC est autorisé pour un usage

répandue en Europe de nos jours.

» Pour lutter contre le risque d’allergie
cutanée : Réaliser un test cutané en cas
de peau sensible/réactive ou en cas de
doute concernant la tolérance.

_/

.

agents photosensibilisants (médicaments,

cosmétique mais son utilisation n’est plus

4

Pour aller plus loin...
 Suivre I'actualité du secteur cosmétique.

laboratoires, ouvrages, etc.).

* Se former continuellement pour rester expert (diplomes universitaires, formations

+ Les applications de décryptage des compositions cosmeétiques ne sont pas
nécessairement mauvaises. L’intégrer dans le conseil officinal peut s’avérer étre un
argument de taille face aux consommateurs. L’application CLAIRE et CleanBeauty sont
souvent pertinentes et riches en sources fiables et précises.
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FICHE D’AIDE AU CONSEIL OFFICINAL
FACE AUX POLEMIQUES COSMETIQUES:
L’OCTOCRYLENE

(

un réel souci de santé publique.

Les filtres UV (FUV) sont des substances qui sont destinées a protéger la
peau du rayonnements ultraviolets (RUV). Les effets délétéeres a court terme
(érytheme solaire, phototoxicité, photoallergie) et a long terme
(photovieillissement, photosensibilisation, photocarcinogéneése,
photoimmunosuppression) du RUV ne sont pas négligeables et constituent

L’octocryléne est un filtre chimique (FC). Il absorbe certaines longueurs
d’onde (UVB) du spectre ultraviolet (SUV). L’octocrylene est souvent associé
|_a d’autres FC afin d’ameéliorer la stabilité et le SPF final. )

/

Pourquoi est-il au cceur d’une
polémique ?

Les FC doivent étre absorbés par la peau
pour étre efficaces. Ils peuvent étre a
’origine de réactions allergiques et/ou
photoallergiques voire d’effets
systémiques/endocrines en fonction de leur
stabilité aprés absorption du RUV.

Au vu de son utilisation trés répandue,
I’octocryléne est considéré comme
faiblement allergisant. Les effets thyroidiens
de I'octocryléne observés chez le rat ne
peuvent pas étre extrapolés a ’homme en
raison du métabolisme thyroidien différent
entre les deux especes.

Cependant, des recherches approfondies afin
d’évaluer le potentiel toxique des différents
métabolites de ’octocryléne sont attendues.
En effet, certaines études montrent une
élimination lente dans les urines des
meétabolites (dont la benzophénone-3)
laissant supposer une bioaccumulation.
L’ANSES a demandé récemment une
restriction d’utilisation de I’octocryléne en

\

( Comment conseiller les produits \
cosmeétiques qui en contiennent ?

» La protection solaire est indispensable
pour lutter contre les effets délétéres du
RUYV solaire.

« La protection solaire est indispensable
pour limiter les effets délétéres des
agents photosensibilisants (médicaments,
ete.

» Attention aux substances apaisantes ou
astringentes pouvant masquer les effets
du RUV solaire et conduire a une
exposition prolongée

* Rappeler les modalités de la protection
solaire et les régles de bon usage des
produits de protection solaire

« La polémique autour de I’octocryléne est
surtout environnementale.

* Les études in vivo montrent souvent que
les effets observés in vitro sont
difficilement transposables chez I’animal
et/ou chez ’homme.

» Pour lutter contre le risque d’allergie
cutanée (rare) : Réaliser un test cutané en

Qison de sa nocivité pour la vie marine. )

cas de peau sensible/réactive ou en cas

\mwmmw_/

Pour aller plus loin...

laboratoires, ouvrages, etc.).

 Suivre I'actualité du secteur cosmétique.
* Se former continuellement pour rester expert (diplomes universitaires, formations

\

+ Les applications de décryptage des compositions cosmeétiques ne sont pas
nécessairement mauvaises. L’intégrer dans le conseil officinal peut s’avérer étre un
argument de taille face aux consommateurs. L’application CLAIRE et CleanBeauty sont
souvent pertinentes et riches en sources fiables et précises.
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FICHE D’AIDE AU CONSEIL OFFICINAL
FACE AUX POLEMIQUES COSMETIQUES:

L’'HOMOSALATE

(

[FAav s Vaviaiiid o valaviaey prlav i S vaadanriaiofivaisal,

photmmmunosuppressmn) du RUV ne sont pas négligeables et constituent

un réel souci de santé publique.

L’homosalate est un filtre chimique (FC). Il absorbe certaines longueurs
d’onde (UVB) du spectre ultraviolet (SUV). L’homosalate est souvent associé
\_a d’autres FC afin d’améliorer la stabilité du produit de protection solaire. |

Les filtres UV (FUV) sont des substances qui sont destinées a protéger la
peau du rayonnements ultraviolets (RUV). Les effets délétéres a court terme
(érytheme solaire, phototoxicité, photoallergie) et a long terme

lnhnfn\n eillissement. nhotocensihilisation nh nfnnarrlnngnn age

ATy

N

/ Pourquoi est-il au cceur d’une \

polémique ?

Les FC doivent étre absorbés par la peau
pour atre efficaces. Ils peuvent étre a

1 origine de réactions allerglques et/ou
photoallergiques voire d’effets
systémiques/endocrines en fonction de leur
stabilité aprés absorption du RUV.

I1 existe a ce jour peu de données sur
I’lhomosalate. Bien que le passage systémique
soit avéré (sang, lait maternel), les différentes
études soumises au SCCS ont été jugées
comme non pertinentes et de pauvre qualité.
Malgre le faible niveau de qualité, des

fliintiintinne harmmnannlae Aag affate ciir 1
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thyroide et sur le sperme ont été identifiés.
L’ECHA a donc demandé a I'industriel
d’apporter plusieurs données scientifiques
avant le 25 février 2024 afin de maintenir
I'inscription de ’homosalate a la
réglementation REACH.

A ce jour, I’homosalate n’est pas considéré
comme irritant, allergisant ou ayant un
potentiel CMR.

\

. —”

/ Comment conseiller les produits \

cosmétiques qui en contiennent ?

La protection solaire est indispensable
pour lutter contre les effets délétéres du

RUV solaire.

La protection solaire est indispensable
pour limiter les effets déléteres des
agents photosensibilisants (médicaments,
BLE,

Attention aux substances apaisantes ou
astringentes pouvant masquer les effets
du RUV solaire et conduire a une
exposition prolongée

Rappeler les modalités de la protection

SULdILIT TL ITO I1TEITS UT VULl udagec uco

produits de protection solaire

Les études montrant que I’homosalate ne
posséde pas d’effet perturbateur
endocrinien sont de meilleure pertinence
que celle le montrant.

Les études in vivo montrent souvent que
les effets observés in vitro sont

difficilement transposables chez I’animal
et/ou chez ’homme.

Pour lutter contre le risque d’allergle y

(IR T e o B AL - USSR IO M .,

, . - .

Pour aller plus loin...
» Suivre ’actualité du secteur cosmétique.

+ Se former continuellement pour rester expert (diplomes universitaires, formations

laboratoires, ouvrages, etc.).

» Les applications de décryptage des compositions cosmétiques ne sont pas
nécessairement mauvaises. L’intégrer dans le conseil officinal peut s’avérer étre un
argument de taille face aux consommateurs. L’application CLAIRE et CleanBeauty sont
souvent pertinentes et riches en sources fiables et précises.
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de peau sensible/réactive ou en cas de
doute concernant la tolérance.




FICHE D’AIDE AU CONSEIL OFFICINAL
FACE AUX POLEMIQUES COSMETIQUES:
DIOXYDE DE TITANE (NANO)

un réel souci de santé publique.

(Les filtres UV (FUV) sont des substances qui sont destinées a protéger la
peau du rayonnements ultraviolets (RUV). Les effets délétéres a court terme
(érythéme solaire, phototoxicité, photoallergie) et a long terme
(photovieillissement, photosensibilisation, photocarcinogéneése,
photoimmunosuppression) du RUV ne sont pas négligeables et constituent

Le Dioxyde de titane (TiO,) est un filtre physique (FP). Il réfléchit et disperse
certaines longueurs d’onde (UVB/A) du spectre ultraviolet (SUV). Les FP

sont peu fluides et blanchissants, c’est pourquoi on les retrouve souvent sous
\forme nanoparticulaires afin de s’affranchir de cet inconvénient majeur. )

polémique ?

Les FP sont des substances d’origine
minérale assez larges pour rester a la surface
de la peau. Leurs formes nanoparticulaires,
plus fines et plus utilisées, inquietent quant a
la pénétration cutanée et les effets sur la
santé qui pourraient en découler.

Un potentiel carcinogéne pulmonaire a pu
étre mis en évidence chez I’animal apres
inhalation. Les TiO, nano sont considérées
génotoxiques car elles provoquent des
dommages sur ’ADN par photocatalyse.
Cependant, un enrobage efficace permet
d’endiguer ce potentiel photocatalytique.
Bien que les doses utilisées soient jugées trop
hautes pour étre extrapolable a un usage
cosmétique, des effets reprotoxiques ont été
rapportes.

Malgré cela, I'utilisation des TiO, nano est
autorisée en raison du niveau de preuve
suffisant des études sur la pénétration
cutanée. Les TiO, nano ne pénétrent pas plus
loin que les couches inférieures de la couche

/ Pourquoi sont-elles au ceeur d’une \

( Comment conseiller les produits \

cosmeétiques qui en contiennent ?

Q:mée des peaux saines ou lésées. /

La protection solaire est indispensable
pour lutter contre les effets délétéres du
RUYV solaire.

La protection solaire est indispensable
pour limiter les effets délétéres des
agents photosensibilisants (médicaments,
ete.

Attention aux substances apaisantes ou
astringentes pouvant masquer les effets
du RUV solaire et conduire a une
exposition prolongée

Rappeler les modalités de la protection
solaire et les régles de bon usage des
produits de protection solaire

Les FP nano sont préférables chez les
jeunes enfants et les personnes ayant des
antécédents allergiques aux filtres
organiques

Pour lutter contre le risque d’allergie
cutanée (trés rare) : Réaliser un test
cutané en cas de peau sensible/réactive
ou en cas de doute concernant la

tolérance.
b 4

Pour aller plus loin...
« Suivre I’actualité du secteur cosmétique.

laboratoires, ouvrages, etc.).

* Se former continuellement pour rester expert (diplomes universitaires, formations

+ Les applications de décryptage des compositions cosmeétiques ne sont pas
nécessairement mauvaises. L’intégrer dans le conseil officinal peut s’avérer étre un
argument de taille face aux consommateurs. L’application CLAIRE et CleanBeauty sont
souvent pertinentes et riches en sources fiables et précises.
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FICHE D’AIDE AU CONSEIL OFFICINAL
FACE AUX POLEMIQUES COSMETIQUES:
OXYDE DE ZINC (NANO)

(Les filtres UV (FUV) sont des substances qui sont destinées a protéger la
peau du rayonnements ultraviolets (RUV). Les effets délétéres a court terme
(érythéme solaire, phototoxicité, photoallergie) et a long terme
(photovieillissement photosensibilisation, photocarcinogénese,

1\ + “Ao11v\nrnooinn\ A“ D"" "o ﬁﬂ“ "o
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un réel souci de santé publique.

L’oxyde de zinc (ZnO) est un filtre physique (FP). Il réfléchit et disperse
certaines longueurs d’onde (UVB/A) du spectre ultraviolet (SUV). Les FP
sont peu fluides et blanchissants, c’est pourquoi on les retrouve souvent sous
\forme nanoparticulaires afin de s’affranchir de cet inconvénient majeur. -

naaclicanhlac at
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/ Pourquoi sont-elles au ceeur d’une \ / Comment conseiller les produits \

polémique ? cosmétiques qui en contiennent ?
Les FP sont des substances d’origine » La protection solaire est indispensable
minérale assez larges pour rester 2 la surface pour lutter contre les effets délétéres du
de la peau. Leurs formes nanoparticulaires, RUV solaire.
plus fines et plus utilisées, inquiétent quant a » La protection solaire est indispensable
la pénétration cutanée et les effets sur la pour limiter les effets délétéres des
santé qui pourraient en découler. agents photosensibilisants (médicaments,
Malgre les effets mutageénes et systémiques etc.
observés in vivo, bien qu’inconstants, le SCCS » Attention aux substances apaisantes ou
considere sur la base du niveau de preuve astringentes pouvant masquer les effets
apporté par les études sur la pénétration du RUV solaire et conduire a une
cutanée des ZnO nano et d’autres études exposition prolongée
(Dioxyde de titane, NANODERM project) que « Rappeler les modalités de la protection
la pénétration cutanée des ZnO nano est solaire et les régles de bon usage des
beaucoup trop faible pour induire ces effets produits de protection solaire
apres application cutanée. * Les FP nano sont préférables chez les
I1 existe un passage systémique de la forme jeunes enfants et les personnes ayant des
solubilisée Zn?* apres application cutanée. Le antécédents allergiques aux filtres
SCCS conclut que la dose de I’ordre du pg, ne organiques
représentant qu’une infime partie par rapport « Pour lutter contre le risque d’allergie
au zinc total sanguin (12 mg) et aux apports cutanée (tres rare) : Réaliser un test
journaliers recommandés (8mg -11mg), n’est cutané en cas de peau sensible/réactive
pas susceptible d’entrainer des effets ou en cas de doute concernant la
systémiques. tolérance.

S A =
A

Pour aller plus loin...

» Suivre ’actualité du secteur cosmétique.

+ Se former continuellement pour rester expert (diplomes universitaires, formations
laboratoires, ouvrages, etc.).

» Les applications de décryptage des compositions cosmétiques ne sont pas
nécessairement mauvaises. L’intégrer dans le conseil officinal peut s’avérer étre un
argument de taille face aux consommateurs. L’application CLAIRE et CleanBeauty sont
souvent pertinentes et riches en sources fiables et précises.
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RESUME

Les préoccupations liées aux substances controversées dans les produits cos-
métiques se sont peu a peu renforcées depuis les années 2000. D'un cbté, certaines
substances sont pointées du doigt par les médias et les applications mobiles de dé-
cryptage des compositions cosmétiques en raison des doutes qui planent autour de
leur sécurité d'emploi. D'un autre c6té, les instances européennes multiplient les éva-
luations des risques et adaptent la réglementation qui entoure les produits cosmétiques
au rythme des découvertes scientifiques.

Les consommateurs sont de plus en plus nombreux a souhaiter une totale trans-
parence concernant le secteur cosmétique. La difficulté a obtenir une information claire,
fiable et précise se fait ressentir. Ce travail est une réflexion sur le réle de conseil du
pharmacien d'officine dans ce contexte. Grace a sa disponibilité, sa proximité, ses con-
naissances et ses compétences, le pharmacien d'officine se place clairement comme
un interlocuteur légitime pour le consommateur dans sa recherche de sécurité et de
produits cosmétiques adaptés a son profil.

Ce travail a pour objectif de valoriser la fonction d'expert en toxicologie et
d'éducateur de santé du pharmacien d'officine. Ce travail apporte également des
eéléments d'argumentation a apporter au conseil cométique a I'officine.
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