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REACH…

 Registration

 Evaluation

 Authorization of

 CHemicals



REACH…

 30000 substances chimiques
concernées dans un premier temps…

 Un bras de fer entre l’industrie
« Chimique » et certaines ONG /
structures politiques…

 Les produits cosmétiques
représentent un enjeu pédagogique…



Produit Cosmétique ?

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

 Code de la Santé Publique: articles
L5131-1 à 5131-11



Produit Cosmétique ?

 Article L5131-1: On entend par produit cosmétique
toute substance ou préparation destinée à être
mise en contact avec les diverses parties
superficielles du corps humain, notamment
l’épiderme, les systèmes pileux et capillaire, les
ongles, les lèvres 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 l’aspect,
de les protéger, de les maintenir en bon état ou de
corriger les odeurs corporelles.
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Produit Cosmétique ?

 Article L5131-4: Les produits cosmétiques mis sur
le marché ne doivent pas nuire à 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
l’étiquetage ainsi que de toutes autres
informations destinées aux consommateurs.



Comment ?

 Article L5131-5: La fabrication des produits cosmétiques doit
être réalisée en conformité avec les bonnes pratiques de
fabrication… L’évaluation de la sécurité pour la santé
humaine de ces produits doit être exécutée en conformité
avec les bonnes pratiques de laboratoire…

 Article L5131-9:…tout professionnel de santé ayant constaté
un effet indésirable grave susceptible d’être dû à un produit
cosmétique mentionné à l’article L5131-1 doit en faire la
déclaration sans délai au directeur général de l’AFSSaPS. Ce
professionnel déclare en outre les effets indésirables qui,
bien que ne répondant pas à la définition mentionnée ci-
dessus, lui paraissent revêtir un caractère de gravité
justifiant une telle déclaration…



Evalué par qui ?

SCCP
Scientific Committee for

Consumer Products

AFSSaPS
Agence Française de

Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé



AFSSaPS

 Commission de Cosmétologie
 Avis sur la fixation des listes prévues à l’article

L5263-3 du code de la santé publique (annexe

76/768/CEE)

 À la demande du Ministre chargé de la santé, du

DG de l’AFSSaPS ou à sa propre initiative donne
un avis sur la sécurité des produits cosmétiques,

leur composition et la toxicité des ingrédients

entrant ou susceptibles d’entrer dans la
composition des produits cosmétiques…



Listes et annexes…

 Annexe II: liste des substances que ne peuvent
contenir les produits cosmétiques…

 Annexe III: liste des substances que les
cosmétiques ne peuvent contenir en dehors
des restrictions et conditions prévues…

 Annexe IV: Liste des colorants autorisés…

 Annexe VI: Liste des conservateurs
autorisés…

 Annexe VII: liste des filtres UV autorisés…



AFSSaPS

 Commission de Cosmétologie

 GT Huiles essentielles

 GT Sécurité d’emploi des produits
cosmétiques

 GT Ingrédients des produits cosmétiques

 GT Recherche biomédicales relatives aux
produits cosmétiques et à l’évaluation de
la sécurité des produits solaires



Informations

 Les informations concernant les
différentes actions de l’AFSSaPS
sont disponibles sur le site WEB:

http://www.afssaps.sante.fr

Rubriques « documentation et
publications »





Éthers de glycol

Mars 2000



Campagnes « médias »

Parabens

Formaldéhyde

Hydroxydes d’aluminium

Ethers de glycol

PPD

…



Parabens et Cancer…

 L’acide p-hydroxybenzoïque et ses esters
sont réglementés par l’annexe VI sur les
conservateurs…

 Ils peuvent être utilisés à des concentration
de 0,4% (acide) pour un ester et 0,8% (acide)
pour un mélange d’esters...

 Publication de 2004 parabens / cancer du
sein…



Parabens et Cancer…

 Les parabens sont très rapidement
hydrolysés par des estérases non
spécifiques…

 Compte tenu des biais méthodologiques
soulevés par les experts, le lien entre
cancer du sein et présence de parabens
dans les échantillons n’est pas mis en
évidence…



Parabens et Cancer…

 L’association de ces molécules à des
perturbations endocriniennes a été évaluée
par l’AFSSaPS…

 Les données épidémiologiques de
permettent pas de caractériser ni de
quantifier le risque notamment
cancérigène...

 Des effets toxiques sur la reproduction ont
été mis en évidence chez le jeune rat pour
les propyl et butyl parabens…



Parabens et Cancer…

 Les méthyl, éthyl, propyl et butyl
parabens restent autorisés dans les
conditions actuelles…

 Il est proposé de retirer le benzyl
paraben de l’annexe VI (non utilisé)…

 Inscription individuelle des parabens
dans l’annexe VI…



Formaldéhyde et cancer…

 Le formaldéhyde a été longtemps utilisé
comme conservateur dans les produits
cosmétiques…

 Actuellement ce produit a été remplacé
par les libérateurs de formaldéhyde plus
faciles à manipuler et conduisant à moins
d’allergies de contact…

 Il n’est plus utilisé que dans certains
produits rincés… et interdit dans les
aérosols…



Formaldéhyde et cancer…

 Le formaldéhyde est actuellement
classé CMR 3 au niveau européen
mais le CIRC l’a classé CMR 1
(cancérigène chez l’homme) en juin
2004…

 Le formaldéhyde est classé
cancérigène uniquement par
inhalation (non cancérigène par voie
générale)…



Formaldéhyde et cancer…

 Actuellement le risque majeur présenté
par le formaldéhyde dans les produits
cosmétiques est la sensibilisation de
contact…

 La concentration actuellement autorisée
est de 0,2% mais elle pourrait passer à
0,02% en accord avec les concentrations
classiquement utilisées dans les produits
rincés…



Cosmétiques « sans
conservateurs »

 Les conservateurs autorisés sont listés à
l’annexe VI de la Directive…

 Utilisation de molécules dites
« naturellement » conservatrices…

 Campagne de prélèvement et de contrôle
de la propriété microbiologique…



Aluminium et Cancer…

 Les sels d’aluminium et de zirconium
AlxZr(OH)yClz sont autorisés dans les
cosmétiques uniquement dans les produits
antitranspirants à 20% max…

 Les sels d’aluminium bloquent le processus
de transpiration en resserrant les pores de
la peau…

 La substitution est difficile…



Aluminium et Cancer…

 L’aluminium est neurotoxique et sa
responsabilité dans la maladie d’Alzheimer
a été évoquée dans la presse…

 L’aluminium a également été mis en cause
par la presse dans l’apparition de certains
cancers du sein…

 Les mécanismes d’action sont assez
« vagues » (accumulation de toxines dans
les ganglions, pertubateurs endocriniens
des toxines…)



Aluminium et Cancer…

 À ce jour, et malgré une expertise
approfondie de l’ensemble des données,
aucun lien n’a pu être mis en évidence…

 Dans le contexte des interrogations
actuelles des études de pénétration
cutanée, répondant aux recommandations
du SCCP (de nombreuses études publiées
ne sont pas recevables…), ont été
approuvées par l’AFSSaPS.



Ethers de glycol et
reproduction…

 Les éthers de glycol constituent une
famille de plus de 80 substances…

 Chaque éther de glycol possède son
propre métabolisme et donc sa
propre toxicité…

 Certains éthers de glycol sont
classés reprotoxiques classe 2 ou
3…



Ethers de glycol et
reproduction…

 Une réflexion sur les éthers de glycol
de la série E (dérivés de l’éthylène
glycol) a été entreprise dès 2003…

 Le phénoxyéthanol (EGPhE) est
actuellement autorisé à 1%…

 Les butoxyéthanol (EGBE), butoxy-
diglycol (DEGBE) et éthoxydiglycol
(DEGEE) n’étaient pas réglementés…



Ethers de glycol et
reproduction…

 L’EGBE est limité à 2% dans les teintures
capillaires non diluées et 4% pour dilution
au 1/2…

 Le DEGBE est limité à 9% pour usage
uniquement dans les teintures
capillaires…

 Le DEGEE est limité à 1,5% dans les
crèmes pour le visage et le corps en
attendant de nouvelles études de toxicité
chronique…



PPD et cancers de la vessie…

 La PPD est inscrite à l’annexe III et son
utilisation est restreinte aux teintures
capillaires - toute autre utilisation est
interdite…

 Les amines aromatiques sont connues
pour être à l’origine de cancer de la
vessie en milieu professionnel
(industrie chimique)…



PPD et cancers de la vessie…

Avis du SCCNFP, 17 décembre 2002



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 été soumis…

 22 molécules sans dossier ont été
interdites…

 Seules seront autorisées les molécules
faisant preuve de leur innocuité…



Les cosmétiques…

 Très règlementés par les autorités
sanitaires (Commission européenne,
AFSSaPS)…

 Très surveillés par la mise en place
d’un système de vigilance
institutionnel…



Nous sommes le 22
septembre 2006

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

www.gerda-assoc.com


