Cosmeétiques: peut-on
parler de produits
toxiques ?

Prof. Jean-Pierre Lepoittevin
Université Louis Pasteur

Strasbourg, France

27eme Cours d’actualisation en
dermato-allergologie du GERDA
Toulouse, 21-23 septembre 2006

||||||||||

UUUUUUUUUUUU
SSSSSSSSSS



Guide Rapports...

metox_ Journaux...

Co

Internet...

PARFUNI DI S

Ung 00 eoETE SUR LA CoMPosTion cximmaut o€ 36 Eay fa“_-'

cOMPOSITION GHII

ssssss



Guide
Smetox

Co

Jl

L

CONPOSITION t:m

[

hn_u_ i

y -



REACH...

Registration
Evaluation
Authorization of

CHemicals

L¢
SSSSSSSSSS



REACH...

30000 substances chimiques

concernées dans un premier temps...

Un bras de fer entre Pindustrie
« Chimique » et certaines ONG /
structures politiques...

Les produits cosmetiques

représentent un enjeu péedagogique...



Produit Cosmetique ?

Directive 76/768/CEE du 27 juillet
1976 dite « Directive Cosmetique »

Code de Ia Santé Publique: articles
L5131-1 a 5131-11



Produit Cosmetique ?

Article L5131-1: On entend par produit cosmeétique
toute substance ou préparation destinée a étre
mise en contact avec les diverses parties
superficielles du corps humain, notamment
Pépiderme, les systemes pileux et capillaire, les
ongles, les levres et les organes génitaux externes,
ou avec les dents et les muqueuses buccales, en
vue, exclusivement ou principalement, de les
nettoyer, de les parfumer, d’en modifier Paspect,
de les protéger, de les maintenir en bon état ou de
corriger les odeurs corporelles.
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Produit Cosmetique ?
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nettoyer, de les parfumer, d’en modifier Paspect,
de les protéger, de les maintenir en bon état ou de
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Produit Cosmetique ?

Article L5131-4: Les produits cosmeétiques mis sur
le marché ne doivent pas nuire a la santé humaine
lorsqu’ils sont appliqués dans les conditions
normales ou raisonnablement prévisibles
d’utilisation compte tenu, notamment, de la
présentation du produit, des mentions portées sur
Pétiquetage ainsi que de toutes autres
informations destinées aux consommateurs.
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Comment ?

Article L5131-5: La fabrication des produits cosmeétiques doit
étre réalisée en conformité avec les bonnes pratiques de
fabrication... L’évaluation de la sécurité pour la santé
humaine de ces produits doit étre exécutée en conformite
avec les bonnes pratiques de laboratoire...

Article L5131-9....tout professionnel de santé ayant constateé
un effet indésirable grave susceptible d’étre diu a un produit
cosmetique mentionné a Particle L5131-1 doit en faire la
déclaration sans deéelai au directeur géneéral de PAFSSaPsS. Ce
professionnel déclare en outre les effets indésirables qui,
bien que ne répondant pas a la définition mentionnée ci-
dessus, lui paraissent revétir un caractere de gravite
justifiant une telle déclaration...



Evalueé par qui ?

SCCP
Scientific Committee for

Consumer Products
AFSSaP$S

Agence Francaise de
Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé u”g%
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AFSSaPS

o Commission de Cosmetologie

Avis sur la fixation des listes prévues a Particle
L5263-3 du code de la santé publique (annexe
76/768/CEE)

A la demande du Ministre chargé de la santé, du
DG de PAFSSaPS ou a sa propre initiative donne
un avis sur la sécurité des produits cosmeétiques,
leur composition et |la toxicité des ingrédients
entrant ou susceptibles d’entrer dans la
composition des produits cosmeétiques...
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Listes et annexes...

Annexe ll: liste des substances que ne peuvent
contenir les produits cosmetiques...

Annexe lll: liste des substances que les
cosmetiques ne peuvent contenir en dehors
des restrictions et conditions prévues...

Annexe IV: Liste des colorants autoriseés...

Annexe VI: Liste des conservateurs
autoriseés...

Annexe VII: liste des filtres UV autorises...
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AFSSaPS

o Commission de Cosmeétologie
GT Huiles essentielles

GT Sécurité d’emploi des produits
cosmetiques

GT Ingrédients des produits cosmeétiques

GT Recherche biomédicales relatives aux
produits cosmeétiques et a I’évaluation de
la sécurité des produits solaires
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Informations

o Les informations concernant les
différentes actions de PAFSSaPS$S
sont disponibles sur le site WEB:

http:/www.afssaps.sante.fr

Rubriques « documentation et
publications »
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champ de competence, & amaions [a coheence differents
mrmammmmmmm
£25 en charge -
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prehension et augmenter ladhesion de tous les notificateurs.
o mmulmmhm:umhﬂ
¥ &g -8 prE-
mier bud les suiy ﬂl z0n d'ése au cou-

a!nmmmﬁﬂeﬂmmmmﬁm
E.Bu!rie:b es e
chague vigiance. du dépanement accident et de la veile owi-
cologigue. Ce comité fravaille en collsboration avec chaque

réseau de vigilance.
Philippe Duneton

——M Glossalre des vigllances m——
Un giossaire des termes ces vigilances est en cowrs dielaboration, |
ume premiere rEflexion sut les termes les plus usies 12fs gue "avens- I
ment, effiet indésirable, incident, accident,.” montre que chacune des | i
mmumummummmmmarml
sembie des notificateurs un 1Epencire wique des dEfnmions en |
essayant gu'eles soient le plus sowvent pessble censensuelies. Bien |
entendy, les réseaux de vigilance seront consuhés i

——m Accldents

mmmm 40 LN ef du matériel dinjoc-
tion

Danz le eadre m!smmmmmmmetalndemuem
risques de confusan, e 30 mars 2000, oules les insuines LU40 (40
Ut'ml} et les sesingues 1J4D seremt netirées du masche. Seule lnsul-
ne U100 {100 Uviml} et ie maténel d'injection correspondant sesont
defvres dans les phamacies d'oficne et les efablissements de
samte. Cefie operation est ciganises avec une farge diffusion de Iin-
foemation afin d'éviter tout fsgue de Tupiure de siock Mas aussi tout

accident de surdosange.

— mBlovigllance

LLa biovigilance assure la sécurie Te des onganes, fssus, cel
lules. dorgine humaine ou animale, wiksés & des fins hérapeu-
tiques. Elle inclut awssi les peoduits thésspeutiques annexes qui
entrent en contact au mement de leur préparation.
Cefie vigiance repose essentislement sur ke sigralement de fout
evénement indesirsble k€ ou powant e lié a lutlisation et ou
Fadministration de ces peoduits. Un décred deviait prochainement
precses les responsahiités et les missions de fous les aciewrs
mpliques. |l faut rappeler que la boi du Ter juilet 1998 & confié &
vigilance de ces produits & I'Afssaps Les autres acteurs somt
FEtsblissement Francais des Greffes chargé de coordonner fes
acivités de greffes mais aussi tous les établissement préleveurs,
transformateurs. distributewss et uilsateurs de ces peoduis de
Sante.

——ECosmétovigllance
LLa sécurité des produits SIUES £51 pise en Compie dans la
réglemen:ation frangaise (loi du 10 juilet 1975 modifiee par celle
du ler uibet 1958) et & réglementation eurcpeenne.
Pouw répondre & sa mission de securiie de ces produits, MAfssaps
a mis en place un gioupe de tavail “peoduils cosmenques” en
atenie de la nomination de la Commission de Cosmetnlogie pe-
Ve par un decrel devant e publie ncessamment.
{Ge groupe de waval est actuellement chasge notamment de for-
muler des avis sur
" |a securite des produits cosmeticues,
¥ Jeur compostion,
" la toxicite dingrédients entrand ou susceptbles dlemrer dans la
mrmﬂmdem produits,

effiets indesirables graves ligs a leur utiisation.
M:eﬂm‘smaqaaemmrcemhgrédm
comme le camphee ou certaines familles dingrédients comme les
phiafates, les éthers de ghyeo!, ou encore les substances d'oiging
animale entrant dans la composition des produits cosmetiques.

——maHémovigllance

Un inciderd transfusionnal rare mais significatf : las
accidents de surcharge.

Les accidents de surcharge volémigue sont bien connus des frans-
fuseurs mais lew fréguence et surlout leur gravie est elle bien
connue 7 Sur un total de 31 307 incidents réperiones depuis 19604,
le diagnoetic de surcharge & & rappone B10 fois (2.6°%). La mise
en place du réseau dhémovigilance a favoise e signalement de ce
type dincident. et ke talx 25t passe de 296 A 1% et fannée 1990 a
pemis de dénomibeer 180 surcharges wolémigues. Ces incidents
S0Nt SoUvert peu graves puisgue 73% sont de grade 1 OMS, soit
=ans menace vitale immediae. ces surchares peu-
vent egalement étre graves. 186 incidents (23°2) ont 2@ signales de
grade 3 (menace vitale immediate ef nécessile de geste de réani-
mation) et 27 deces (35) ont & rappotes dont 13 etaient direcie-
ment ligs & lacte tansiusionnel. Une récenie élude: sur les cicons-
tances favorsanies de ce fype dincident menee dans les Hapiaux
de Strasbourg a monie la présence d'antecedents cardiagues ou
puimonares dans pius de 85% des cas. Une recherche sysiema-
tnue de ces facieurs favorisants et une amiiude préventive dovent
E0E [ECOMmandees.

——aMatérlovigllance
Lentitfes cristailiniennes Orion IFPIDE
f Acryflex SCE0B-0UV

{Ce sont des lentlles acryfiques hydophiles uilisses pour le raitement
de fa cataracte, identques cu point de vue du maieriau et de la geo-
mere. Il faut noter que la fendlle Acnlex n'est plus commercisisee
depuis 1999,

1Ces deux lentiles cristaliennes ont &€ a l'ofgine de douze sgnale-
ments de maerovigilance, deéclares enire seplemione 1959 et féwier
2000, et faisant &tat de 14 opachcations suvenues 3 a4 24 mois apres
few implantation. mmmmmummmm
wisuelle des paients et efles ant iiS 4 ce stade, 7

— @ Pharmacovigllance (suite)

Gélules oo

Line enquéte de phamacovigilance: a confime qul y avail une fre-
mmmmmmmam dauy-
cycline sous fneme de geule quavec fes Les gefuies ont
€€ retvées du marche. cependant, i faut demeurer vioilant oes de la
prise des comprimes. Les recommandations de préveniion sont lkes
Suvantes - prendre i comprme, au moment des FEpas. avec un
grand veme d'eau, 1 &l mons une heure avank de s'alonger.

Comme Tongine de fopacificaion m'a pas encoss pu e defenmings et
que cette opachicaton emraine le remplacement de fimplant, 1 est
prévu de suspendre [utiissfion de ces lentiles et de faire pratiquer des
analyses afin didendfes fodigine de cete opaciication par le Laboratoie
Mational d'Essal.

——mPharmacodépendance
Signalements de défourmement d'usage

de protoxyde dfazofe

Les premiers cas de détjcumement ant & recueilis par les Gentres
dEvaiuation &t dinformation sur les Pharmacodépendances (CER)
en 1998 Le décret du 31 mars 1399 et une circuiaine de la Ghamiee
Syndicale des Gaz de novembre 1999 ont comribue a des nodfica-
tions : 18 vois d'obus dans des cinigues et des centes hospitaiers
ont €1e signalés a I'Aissaps depuis sepiemie 1999,
Lepmyded‘azm&mdanmnedemnmgemur&remﬁsemur
ses propretes euphorisantes lors de "Have party” ol i est recondi-
tionng sous forme de balions vendus a funité.

L'exposition au peoiowyde d'axote pewut provogquer des manidestations
digestives et des neurcpathies perphesigques en cas dutifsation pro-
lengee ou répetitive.

Actuellement, e meange peotooyde dazote-owypene medical est
inscrit sur fa fiste Il des substances véneéneuses et est résenve a [u-
sage hospitalier. || bénéfice dune Autorisation Tempodaire
dUtlisation depuis mars 1998, les demandes dAM M senont exami-
nées au cours du 2éme semestre 2000. Mas les sources de proto-
«yde d'azole ne sont pas que medicales | findustie en génée dans
le cadre de |a fabrication de produis chimigues {production fatale) et
il est ulilisa comme gaz de compression dans findustrie alimentaire ;
dot la difficuke de son stans réglementaie.

Les ésblissements ayant subi un vol dobus de protoxyde d'azoe ke
signalent aux semvices de police, & Mnspecion Pegionsle de la
Pharmacse et 4 MAfssaps (Unitd Supéfants et Peychotopes).

r— 8@ Pharmacovigllance
ou 5t Jofn's word)
Des&d%'mm Ieasmmma't & lefiet rd.mrl du mlma

-demmrnamuwmmmhnsedemm“nm
medical ;
-mmmaehmumlmmmmmm
evenuele de milepenuis, de les inoomer des risques dinteractions, de
notfier wous les cas dineractions medicamenieuses & leur centie
regional de phamacovigiiance.

——#Réactovigllance
Qu'ast ce gue la " réactovigilance = 7
‘Comme son nom findique, 1 sagit d'un sysieme de sunvedlance
des effets nefasies resultant de [utilisation de reactifs de biologie
medicale. Cetie surveilance s'éend  également a Mensemile des
Dispositifs Medicaux de Diagnostic in Vitre (DM-DIV) qui incluent
memmﬁammmﬂalwmm
tilons ainsi gue leurs accessoires & visee . La directi-
w2 eurcpeenne relative aux DM-DIV n"98THCE modifie la regle-
mentation frangaise | en remplagant Menregisiement des réackis:
effectué 3 FAfzzaps pav fe mamuage GE apposs par = fbricant
\pour iz pluparf dee DM-CVV ow sprés affesfafion de conformte par
un orgavisme nofifé pour les réachfs les plus sensibles.
‘Cette nouvelle réglemeniation, en cours de transposition dans le
oit frangais, Saccompagnesa du developpement de la vigilance:
jpour ke diagnostic in vito.

——aVellle Toxicologique
Phitalates

Les phealates sont uliises comme plasiants & entrent dans la
composition des PVC souples. Leur risgue de 1elargage et fewr
eventuglle oxiche consiiuent une precccupation acuele.
A fa demande du Conseil Supénieur d'Hygiene Publigue de France,
0 ala suite de [ décision de ce desmier dimerdine Mutilisation oe 7
phtalates dans les jousts &1 anices de pugicutuse (DINP-DIDP-
DEHP-DEP-DNOP-BEP). Une réunion conjoints Afssal
fustiels s'est tenue le 6 da 1999 a FAfssaps afin dident-
fier les interéts, les rsgues respectifs et kes possibiites de substi-
fion des phtalates dans kﬁa]mems les dispositifs medicaux, les
medicaments et les
Leshmﬁ:mﬂsmmmlammgmﬂmmh
1owicité de 3 phisiates DEHP-DIND et DiDP ayant fait fobjet dune
‘evaluation Ewopéenne, les 1appels des différenies uilisatons et
des avaniages de ces produis, leur detemmination dans fes liguides:
Ibiologiques ainsi que Méeveniualté daliematives possitles.
Les données expénmentaies sur le DEHP le pius utifss et le misux
COMNU 0Nt mis en evidence chez ke longeur e toxicite testiculaire
& pour lensemble des phtalates une Dgenése atiri-
‘buable au potentiel dinduction des prolifésatewrs de peroxysomes
considésé comme spécifigue au rengeur.
L'ensemble des informations plaide en faveur dun fable danger et
um risque masginal.
Au stade actuel dinvestigations et dans lateris de données toxi-
cologiques manquantes £1.des résultats de fexpentise europsenne,
aucune mesure dungence ne simpose, et ce dautant que ke
CIRCNARC dans sademaremmgraprnet\dﬁmﬁ&m
2000 reclasse ke DEHP préalablement dans la categorie 28
possibly carcinogenic o human” en catégorie 3 mlchs@aﬂeas

10 carcinpgenic o humans”.

UNIVERSITE

an

I Louis P1
STRASE



Edito

Une des missions de [Afssaps, definie par |2 Loy du Ter Juiliet
1998, est d'assurer les viglances des produlls de samie i usape
humain. || exsie deia des dsposiiis de survellance des medica-
ments, des produls sanguine stables et fables, des dispositifs
medicaux &1 ges reactis de laboraioires | la vigilance des greffes
mmummmmuwm méme

champ oe compelence, & améiore! [a cohdence des differents
sysiemes, [AfSsaps a ores un comié de coordination des vigian-
£25 en charge -

v mﬁmMBWMmmmm

rant des principaux faits marquants qui ont fait fobpet dun
echange au cours dune reunion mensuelie du comite de coor-
dnation.

Le comis de coordination regroupe kEs lepresentanis de
chague vigiance. du dépanement accident et de la veile owi-
cologigue. Ce comité fravaille en collsboration avec chaque
réseau de vigilance.

Philippe Duneton

ment, efietindésirable, incident, p
vigilances les definit diffierem 2
sembie des notificateurs un

En eusopeenne ef afin de reduine les
2000, toutes les insuines U40 (40
netirées du masche. Seule [insui-
d'njection comrespondant sesont

i d'oficne et les Sablissements de
oeganisee avec une farge diffusion de Iin-
sue de nupiune de siock mas aussi tout

Ut'ml} et les sefingues
ne 100 (100 Uimiy
deivies dans les phal

— mBlovigllance

La biovigilance assure la sécurie des onganes, fssus, cek
lules. dorigine humaine ou animale, wifsSs & des fins theérapes-
tiques. Elle inclut awssi les peoduits thésspeutiques annexes qui
entrent en contact au mement de leur préparation.
Cetie vigilance 1epose essentielement sur le signalement de fout
evénement indesirsble k€ ou powant e lié a lutlisation et ou
Fadministration de ces peoduits. Un décred deviait prochainement
precses les responsahiites et les missions de fous les acieurs
impliques. Il faut rappeler que la doi du Ter juilet 1998 a confié fa
vigilance de ces produits & I'Afssaps Les autres acteurs somt
FEtsblissement Francais des Greffes chargé de coordonner fes
acivités de greffes mais aussi tous les établissement préleveurs,
transformateurs. distributewss et uilsateurs de ces peoduis de
Sante.

\| comme ie camphee ou ceraines familes dingrédiens comme les

——ECosmétovigliance

La sécunte des produits cosmetques est prse en compie dans la
réglementation frangaise {ioi du 10 juiliet 1975 modiiiée par celle
du Ter uibet 1958) et fa 8 ion eurcpeenne.

Pow répondre & sa mission de securiie de ces produils, i

a mis en place un gioupe de tavail “peoduils cosmenques” en
atenie de la nomination de la Commission de Cosmetnlogie pe-
Ve par un decrel devant e publie ncessamment.

{Ge groupe de waval est actuellement chasge notamment de for-
muler des avis sur

"la secunbedﬁ produits cosmetigues,

, les ethers de ghyeo!, wermrelﬁmahng 7
mrarndmslawrmﬁnmn&aprmum =

Un inciderd transfusionnal rare mais significatif :
accidents de surcharge.

Les accidents de s.lrclwge\.démhuembﬂncmmm des frans-
fuseurs mais lew fréguence et surlout leur gravie est elle bien
connue 7 Sur un total de 31 307 incidents réperiones depuis 19604,
le diagnoetic de surcharge & & rappone B10 fois (2.6°%). La mise
en place du réseau dhémaovigilance a favorise e signalement de ce
tpe diincident, et le talx 25t passe de 220 4 3% ot fannde 1990 2
permis de dénomieer 180 surcharges wolémigues. Ces incidents
S0Nt SoUvert peu graves puisgue 73% sont de grade 1 OMS, soit
sans menace vitale immediate. Cependant, ces surcharges peu-
vent egalement étre graves. 186 incidents (23°2) ont 2@ signales de
grade 3 (menace vitale immediate ef nécessile de geste de réani-
mation| et 27 decas (37:) ont &e rapportés doni 13 etaient direcie-
ment ligs & lacte tansiusionnel. Une récenie élude: sur les cicons-
tances favorsanies de ce fype dincident menee dans les Hopitaux
de Strasbourg a monie la présence d'antecedents cardiagues ou
puimaonaies dans pius de 85°%: des cas. Une recherche sysiema-
tnue de ces facieurs favorisants et une amiiude préventive dovent
E0E [ECOMmandees.

Ethers de glycol

Mars 2000

——aMatérlovigllance
Lentitfes cristailiniennes Orion IFPIDE
f Acryflex SCE0B-0UV

{Ce sont des lentlles acryfiques hydophiles uilisses pour le raitement
de fa cataracte, identques cu point de vue du maieriau et de la geo-
metrie. Il faut noter que la fendlie Acryflex mest plus commeicialisee
depuis 1999,

1Ces deux lentiles cristaliennes ont &€ a l'ofgine de douze sgnale-
ments de materiovigilance, déclares enire sepiemire 1959 et fewier
2000, et faisant &tat de 14 opachcations suvenues 3 a4 24 mois apres
few implantation. C&iopaeﬁca‘msunaﬂmlmurehassederm
visuelle des pafients et elles ont na S a oe stade, 7

— @ Pharmacovigllance (suite)

Gélules oo

Line enquéte de phamacovigilance: a confime qul y avail une fre-
quence plus impartante des afeinies cescphagiennes avec i doxy-
cycline sous feme de gelule guaver es compeimes. Les geluies ont
€€ retvées du marche. cependant, i faut demeurer vioilant oes de la
prise des comprimes. Les recommandations de préveniion sont lkes
Suvanies - prendre ke comprime. au moment des Iepas, aves un
grand veme d'eau, 1 &l mons une heure avank de s'alonger.

Comme Tongine de fopacificaion m'a pas encoss pu e defenmings et
que cetle opachicaton erraine le remplacement de fimplant, § est
prévu de suspendre [utiissfion de ces lentiles et de faire pratiquer des
analyses afin didendfes fodigine de cete opaciication par le Laboratoie
IMationaf d'Essal

——mPharmacodépendance

Signalements de défourmement d'usage

de protoxyde dfazofe

Les premiers cas de détjcumement ant & recueilis par les Gentres
dEvaluation &t dinformation sur les Pharmacodeépendances (GEIPY
en 1998 Le décret du 31 mars 1399 et une circuiaine de la Ghamiee
Syndicale des Gaz de novembre 1999 ont comribue a des nodfica-
tions : 18 vois d'obus dans des cinigues et des centes hospitaiers
ont €1e signalés a I'Aissaps depuis sepiemie 1999,
Lepmuyc‘edameemdanumedesun US3QE pour e Liiise pour
ses proprétes euphorisantes lors de "Have party” ol i est recondi-
tionng sous forme de balions vendus a funité.

L'exposition au peoiowyde d'axote pewut provogquer des manidestations
digestives et des neurcpathies perphesigques en cas dutifsation pro-
lengee ou répetitive.

Actuellement, e meange peotooyde dazote-owypene medical est
inscrit sur fa fiste Il des substances véneéneuses et est résenve a [u-
sage hospitalier. || bénéfice dune Autorisation Tempodaire
dUtlisation depuis mars 1998, les demandes dAM M senont exami-
nées au cours du 2éme semestre 2000. Mas les sources de proto-
xyde d'azote ne sont pas que medicales | findustie en génére dans
le cadre de |a fabrication de produis chimigues {production fatale) et
il est ulilisa comme gaz de compression dans findustrie alimentaire ;
dot la difficuke de son stans réglementaie.

Les ésblissements ayant subi un vol dobus de protoxyde d'azoe ke
signalent aux senices de police, & Minspecion Aégionzle de la
Pharmacse et 4 MAfssaps (Unitd Supéfants et Peychotopes).

-—lPhan‘nacnvlgllance
Millapertuis parforatum ow herbe de Saint-Jesn
ou St fohn's word)

Desmdmlﬁmﬂareﬂammmumlmﬂ

navir, les contraceptiis oraux ©f les antidépresseurs inhibiteurs de fa
secapiure de la s&oionine ont && publiés dans & presse scientiique.
\Daines Fétar actuel des connaissances et aux vues de i commencialisa-
fion ésencue de cene plane, 'Afsssps recommande -

-0 ne pas assoces de mileperLis sux ralements madicamenists |

- de ne pas imerrompee brutalement la prise de milepenuis sans avis
medical ;
mudmnmesuehmaﬁmenugammmlhmse
evenuele de milepenuis, de les inoomer des risques dinteractions, de
notfier wous les cas dineractions medicamenieuses & leur centie
regional de phamacovigiiance.

——#Réactovigllance

Qu'ast ce gue la " réactovigilance = 7

Comme son nom findique, 1 g'agit dun sysiéme de sunvedlance
des effets nefastes résultant de [ulilisaton de reaclifs de biclogie
medicale. Cetie surveilance s'@end également a l'enseminle des
Dispositifs Medicaux de Diagnostic in Vitre (DM-DIV) qui incluent
QuE les réacts, les instruments, appareds, rEcipients pour échan-
tilons ainsi gue leurs accessoires & visee . La directi-
w2 eurcpeenne relative aux DM-DIV n"98THCE modifie la regle-
mentation frangaise | en remplagant Menregisiement des réackis:
effectué 3 FAfzzaps pav fe mamuage GE apposs par = fbricant
\pour iz pluparf dee DM-CVV ow sprés affesfafion de conformte par
un orgaviisme nolife pour les reachis les plus sensibiss.

Cetie nouvele réglemeniation, en cours de transposition dans le
oit frangais, Saccompagnesa du developpement de la vigilance:
pour ke diagnostic in vitro.

—aVellle Toxlcologique
Phtalates

Les phealates sont uliises comme plasiants & entrent dans la
composition des PVC souples. Leur risgue de 1elargage et fewr
eventuglle oxiche consiiuent une precccupation acuele.
A fa demande du Conseil Supénieur d'Hygiene Publigue de France,
0 ala suite de [ décision de ce desmier dimerdine Mutilisation oe 7
phtalates dans les jousts 1 anices de pueicuiture (DINP-DIDP-
DEHP-DEP-DNOP-BEP). Une réunion conjoints Afssal
iefs s'est tenue le 6 decembre 1999 & MAfssaps afin dident-
fier les interéts, les rsgues respectifs et kes possibiites de substi-
tion des phtalates dans les aliments. les dispositifs medicaux. les
medicamenis et les cosmetiques.
Les thémes abordes concemnaient les données genérales sur la
towicite de 3 phisfates DEHP-DINP e DNDP ayant fait fobjet dune
évaluation Ewopéenne, les rappels des différentes ufilisations et
des avaniages de ces produis, leur detemmination dans fes liguides:
Imiologigues ainsi que leventualite daliematives possibles.
Les données expénmentaies sur le DEHP le pius utifss et le misux
CONMU 0Nt mis en évidence chez ke rongeur une toxicite testiculaire:
& pour [ensemble des phtalates une hépato-cancésogenése atiri-
‘buable au potentiel dinduction des prolifésatews de perowysomes
considésé comme spécifigue au rengeur.
L'ensemble des informations plaide en faveur dun fable danger et
um risque masginal.
Au stade actuel dinvestigations et dans lateris de données toxi-
cologiques manquantes £1.des résultats de fexpentise europsenne,
aucune mesure dungence ne simpose, et ce dautant que ke
CIRCAAAC dans sa dernigre moncgraphie (wol 77 du 13-22 favier
2000 reclasse ke DEHP préalablernent dans la caiegorie 28 “as
possibly carcinegenic 1o human” en catégodie 3 ot classfable as

10 carcinpgenic o humans”.
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Campagnes « meédias »

Parabens

Formaldéehyde
Hydroxydes d’aluminium
Ethers de glycol

PPD
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Parabens et Cancer...

L’acide p-hydroxybenzoique et ses esters
sont reglementeés par Pannexe VI sur les
conservateurs...

lis peuvent éetre utilisés a des concentration
de 0,4% (acide) pour un ester et 0,8% (acide)
pour un melange d’esters...

Publication de 2004 parabens / cancer du
sein...
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Parabens et Cancer...

Les parabens sont tres rapidement
hydrolysés par des estérases non
specifiques...

Compte tenu des biais méthodologiques
souleveés par les experts, le lien entre
cancer du sein et présence de parabens
dans les echantillons n’est pas mis en
évidence...
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Parabens et Cancer...

L’association de ces molécules a des
perturbations endocriniennes a éteé évaluee
par PAFSSaPs...

Les données épidemiologiques de
permettent pas de caracteériser ni de
quantifier le risque notamment
canceérigene...

Des effets toxiques sur la reproduction ont
eté mis en évidence chez le jeune rat pour
les propyl et butyl parabens...
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Parabens et Cancer...

Les meéthyl, ethyl, propyl et butyl
parabens restent autorisés dans les
conditions actuelles...

Il est proposé de retirer le benzyl
paraben de Pannexe VI (non utiliseé)...

Inscription individuelle des parabens
dans Pannexe VI...
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Formaldehyde et cancer...

Le formaldehyde a etée longtemps utilise
comme conservateur dans les produits
cosmetiques...

Actuellement ce produit a ete remplace
par les libéerateurs de formaldéhyde plus
faciles a manipuler et conduisant a moins
d’allergies de contact...

Il n’est plus utilisé que dans certains
produits rinceés... et interdit dans les

aeérosols... H'Pé
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Formaldehyde et cancer...

Le formaldéhyde est actuellement
classe CMR 3 au niveau européen
mais le CIRC Pa classé CMR 1
(cancérigene chez Phomme) en juin
2004...

Le formaldéhyde est classé
canceérigene uniguement par
inhalation (non canceérigene par voie

générale)... ulps
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Formaldehyde et cancer...

Actuellement le risque majeur présente
par le formaldéhyde dans les produits
cosmetiques est la sensibilisation de
contact...

La concentration actuellement autorisée
est de 0,2% mais elle pourrait passer a
0,02% en accord avec les concentrations

classiquement utilisées dans les produits
rinces...
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Cosmetiques « sans
conservateurs »

Les conservateurs autorises sont listées a
Pannexe VI de la Directive...

Utilisation de molécules dites
« naturellement » conservatrices...

Campagne de prélevement et de controle
de la propriété microbiologique...
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Aluminium et Cancer...

Les sels d’aluminium et de zirconium
Al,Zr(OH),Cl, sont autorises dans les

cosmetiques uniquement dans les produits
antitranspirants a 20% max...

Les sels d’aluminium bloquent le processus

de transpiration en resserrant les pores de
la peau...

La substitution est difficile...
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Aluminium et Cancer...

L’aluminium est neurotoxique et sa
responsabilité dans la maladie d’Alzheimer
a etée evoquee dans la presse...

L’aluminium a egalement eété mis en cause
par la presse dans PPapparition de certains
cancers du sein...

Les mécanismes d’action sont assez
« vagues » (accumulation de toxines dans
les ganglions, pertubateurs endocriniens
des toxines...)
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Aluminium et Cancer...

A ce jour, et malgré une expertise
approfondie de 'ensemble des données,
aucun lien n’a pu étre mis en évidence...

Dans le contexte des interrogations
actuelles des études de péneétration
cutanée, repondant aux recommandations
du SCCP (de nombreuses études publiées
ne sont pas recevables...), ont ete
approuvees par PAFSSaPsS.
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Ethers de glycol et
reproduction...

Les éethers de glycol constituent une
famille de plus de 80 substances...

Chaque ether de glycol possede son
propre meéetabolisme et donc sa
propre toxicite...

Certains éethers de glycol sont
classés reprotoxiques classe 2 ou

3...



Ethers de glycol et
reproduction...

Une réflexion sur les éthers de glycol
de la seérie E (dérives de PPethylene
glycol) a eté entreprise des 2003...

Le phéenoxyéthanol (EGPhE) est
actuellement autorisé a 1%...

Les butoxyethanol (EGBE), butoxy-
diglycol (DEGBE) et ethoxydiglycol
(DEGEE) n’étaient pas reglementes...
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Ethers de glycol et
reproduction...

L’EGBE est limité a 2% dans les teintures
capillaires non diluéees et 4% pour dilution
au 1/2...

Le DEGBE est limité a 9% pour usage
uniquement dans les teintures
capillaires...

Le DEGEE est limitée a 1,5% dans les
cremes pour le visage et le corps en
attendant de nouvelles études de toxicite

chronique... Hlpé
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PPD et cancers de la vessie...

o La PPD est inscrite a Pannexe lll et son
utilisation est restreinte aux teintures
capillaires - toute autre utilisation est
interdite...

o Les amines aromatiques sont connues
pour étre a PPorigine de cancer de la
vessie en milieu professionnel
(industrie chimique)...
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PPD et cancers de la vessie...

2. Assessment Strategy for Hair Dyes

There 1s epidemiological evidence to indicate that the regular and long term use of hair dyes in
women may be associated with the development of bladder cancer (Gago-Dominguez M, Castelao
JE. Yuan J-M, Yu MC, Ross RK. Use of permanent hair dyes and bladder cancer. Int J Cancer 2001 ;
91: 575-9).

Although there are criticisms of the study. the finding that the association between permanent hair
dye use and bladder cancer 1s more pronounced in individuals who are slow acetylators of N-
acetyltransferase 2 (NAT2), an enzyme involved in the detoxification of aroinatic amines, provides
mmportant biological support for the assumption that aromatic amines in hair dyes may be putative
bladder carcinogens (Miller AB, Bartsch H. Hair Dye use and Bladder Cancer. Int J Cancer 2001;
94: 901-902).

The above data was generated in the USA. Although if 1s unknown whether the same exposure
pattern applies in Europe, in the absence of information to the contrary, and in the interests of
consumer safety, it should be assumed that it is similar.

Any robust epidemiological investigation within Europe would take years to complete but there 1s a
need for measures to be imntroduced to protect the European consumer in the interim.

=
Avis du SCCNFP, 17 décembre 2002 ulp=
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PPD et cancers de la vessie...

Toutes les molécules de coloration
capillaire sont en cours de ré-évaluation
par le SCCP...

115 dossiers de sécurité ont eté soumis...

22 molécules sans dossier ont été
interdites...

Seules seront autorisées les molécules
faisant preuve de leur innocuite...
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Les cosmetiques...

Tres reglementeés par les autorites

sanitaires (Commission européenne,
AFSSaPs)...

Tres surveillés par la mise en place
d’un systeme de vigilance
institutionnel...
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Nous sommes le 22
septembre 2006

Le tabac fait 60000 morts par an en France...
Il est toujours en vente libre...
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