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Session II - Les produits cosmétiques

La fabrication, le conditionnement, l’importation et la mise sur le marché

de produits cosmétiques en France

Introduction 

1.
Les entreprises qui désirent commercialiser des produits cosmétiques et d'hygiène corporelle sur le territoire français sont soumises à diverses obligations qui ont principalement pour objet d'assurer la sécurité du consommateur et la libre circulation des produits dans la CEE. Celles-ci résultent de la loi N° 98-535 du 1er juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrôle de la sécurité sanitaire des produits destinés à l’homme (JO du 2 juillet 1998), qui a modifié le livre V du code de la santé publique (CSP), et de ses textes d'application qui transcrivent en droit français les dispositions de la directive 76/768/CEE du 27 juillet 1976 modifiée, relative à ces produits.

1. 
Définition des cosmétiques

2.
Le produit cosmétique est définit comme « 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 ».

Cette définition comprend donc, d’une part, le lieu d’application du produit, et, d’autre part, le but poursuivi par son utilisation.

2. 
La réglementation

2.1. 
Généralités

3.
La sécurité et la conformité des produits cosmétiques mis sur le marché de l’Union européenne repose sur la responsabilité encadrée des professionnels.

4.
En effet, pour respecter l’obligation de sécurité imposée par la réglementation, les responsables de la mise sur le marché doivent faire évaluer la sécurité de leurs produits par une personne qualifiée. En contre-partie, ils doivent rassembler l’ensemble des données sur le produit et les garder à la disposition des autorités compétentes qui peuvent en réaliser le contrôle à tout moment.

5.
Du point de vue de la composition des cosmétiques, le système présente une mixité entre des listes de substances autorisées pour certains effets, des listes de substances interdites ou soumises à restriction et une large liberté d’utiliser d’autres substances, sans autre obligation que celle d’en évaluer la sécurité dans le produit fini. Ce système permet d’allier un haut niveau de sécurité et une grande ouverture sur l’innovation.

6.
La fabrication doit être réalisée en conformité avec des bonnes pratiques de fabrication, les établissements doivent avoir déclaré leur activité aux autorités de contrôle.

7.
Pour gérer les situations d’alerte, les formules des produits doivent être déposés dans des centres de traitement es intoxications où elles sont conservées sous pli confidentiel qui ne peuvent être ouvert que lorsqu’un produit est suspecté d’être lié à un incident et que la connaissance de cette formule est nécessaire aux médecins pour guider leur choix d’un traitement.

8.
Enfin, des mentions obligatoires d’étiquetage : identification du produit et du responsable de la mise sur le marché, mode d’emploi et précaution d’emploi, avertissement spécifique, liste des ingrédients, permettent d’informer le consommateur. 

2.2.
Le “dossier technique”

2.2.1.
Objectif et Contenu

9.
Lors du développement d’un produit cosmétique en vue de sa mise sur le marché, le professionnel est tenu de s’assurer de la sécurité du produit et de sa conformité.

10.
Le “dossier” est l’ensemble des documents qui contribuent à démontrer que le produit respecte bien la réglementation.

11.
Dans cet objectif, il rassemble les éléments relatifs à :

· L’innocuité (données sur les ingrédients, tests, avis de personnes qualifiées, etc.) ;

· La sécurité (qualification des divers responsables prévus à l’article 7 bis point c), emballage, mode d’emploi, précautions d’emploi, date limite d’utilisation, etc.) ;

· La conformité (données sur la formule quantitative, notamment en cas d’utilisation de substances soumises à des restrictions, étiquetage,) ;

· L’efficacité (si approprié : test d’efficacité ou d’usage, données bibliographiques, etc.) ;

· Les éléments concernant les effets indésirables.

12.
La partie évaluation de l’innocuité doit avoir été réalisée par une personne responsable et qualifiée. Ce responsable, en se fondant sur les caractéristiques des ingrédients, leur pénétration transcutanée lorsqu’ils sont dans le produit fini, son expérience professionnelle, etc., va déterminer quels sont les tests éventuellement nécessaires pour évaluer le produit puis devra en tirer les conséquences en terme d’innocuité de ce produit. Les responsables peuvent se référer, pour cette évaluation de l’innocuité, aux lignes directrices élaborées par le Comité scientifique des produits cosmétiques et des produits non alimentaires publiées par la Commission des Communautés européennes. Ce document propose également des critères microbiologiques.

2.3.
Obligations concernant la composition

13.
Les diverses obligations relatives à la composition des cosmétiques sont les suivantes :

· Certaines substances sont interdites dans les produits cosmétiques et d'hygiène corporelle du fait du danger qu’elle représente pour le consommateur (la liste comprend notamment les extraits humains, et certains extraits animaux dans le cadre de la lutte contre la dissémination des agents des encéphalopathies spongiformes animales).

· Certaines substances sont autorisées sous condition de pourcentage, de type de produits, d’avertissements à mentionner sur les étiquetages, etc.

· Certains effets ne peuvent être produits dans les cosmétiques que par l'utilisation de substances autorisées dans ce but et qui sont regroupées dans des listes "positives" (toutes les autres substances ayant un effet similaire étant interdites). C’est la cas des colorants (sauf les colorants capillaires), des agents conservateurs (bactéricides et fongicides), des filtres ultraviolets.

2.4.
Obligations concernant la fabrication

14.
Outre les obligations liées à la qualification de certains personnels responsables de la fabrication, il convient de noter l’obligation d’applique les Bonnes pratiques de fabrication. 

2.5
Étiquetage

15.
Les indications portées sur les récipients ou emballages doivent être rédigées en langue française. 

16.
Elles comprennent :

· Les mentions générales obligatoires : dénomination du produit, identification du responsable de la mise sur le marché, quantité nette, numéro de lot, mode d’emploi, précautions d’emploi ; 

· La liste des ingrédients qui sur les produits cosmétiques doit employer les noms INCI (International nomenclature cosmetic ingredient) précisés dans l’inventaire des substances utilisées dans les produits cosmétiques qui a été publié par la Commission des communautés européennes.


Lorsque, pour des raisons de confidentialité, le responsable de la mise sur le marché d’un produit cosmétique souhaite ne pas faire figurer le nom d’un des ingrédients utilisés, il peut demander l’octroi d’un numéro d’identification qui remplacera le nom INCI sur les emballages. La dérogation ne peut être octroyée que si l’absence de l’ingrédient sur l’étiquetage ne présente pas de danger pour le consommateur.

· Les avertissements ou précautions d'emploi éventuels rendus obligatoires lorsque le produit contient certaines substances ; 

· Les mentions particulières spécifiques aux produits renfermant de l'alcool ou présentés en aérosols.

2.6.
Présentation

17.
Les produits cosmétiques qui sont susceptibles de créer une confusion avec un produit alimentaire, par exemple du fait de leur présentation, et particulièrement dans l'esprit des jeunes enfants, ne doivent pas présenter de danger du fait de cette confusion, notamment des dangers tels que l’étouffement, l’intoxication, la perforation ou l’obstruction du tube digestif.

18.
La publicité de certains produits cosmétiques ou d'hygiène corporelle les présentant comme favorisant le diagnostic, la prévention ou le traitement des maladies, des affections relevant de la pathologie chirurgicale et des dérèglements physiologiques, le diagnostic ou la modification de l'état physique ou physiologique, la restauration, la correction ou la modification des fonctions organiques est soumise à une autorisation préalable de publicité. 

19.
Aucun produit cosmétique ou d'hygiène corporelle ne peut être présenté comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l'égard de maladies (...) car c'est la définition même des médicaments.

2.7.
Divers

20.
Enfin, d'une manière très générale, les produits cosmétiques sont soumis aux dispositions relatives à la lutte contre les tromperies et la publicité mensongère :

· la publicité des produits notamment sur les qualités substantielles, la teneur en principes utiles, la quantité, les résultats qui peuvent être attendus de l'utilisation doit être justifiée ;

· les produits ne doivent pas tromper le consommateur notamment sur leur nature, leurs qualités substantielles, leur composition ou leur teneur en principes utiles, sur la qualité, sur leur aptitude à l'emploi, les risques inhérents à leur utilisation, les contrôles effectués, les modes d'emploi ou les précautions à prendre.

3.
Le Contrôle
21.
Le contrôle des cosmétiques comprend deux grands types d’actions. La première est le contrôle du dossier : il permet de s’assurer que le produit tel qu’il a été défini (formulation, choix du récipient, projet d’étiquetage, type de distribution, etc.) présente toute la sécurité requise. Une fois défini, le produit est fabriqué, conditionné, stocké et distribué. Ces opérations doivent être réalisées dans les conditions définies dans le “dossier” pour en assurer la qualité sanitaire. Cette deuxième partie du contrôle se fait sur les sites de fabrication, conditionnement, etc., ainsi que chez les importateurs et les distributeurs.

22.
Les agents chargés du contrôle doivent posséder une formation initiale compatible avec la spécificité du contrôle des “dossiers”. Ils doivent également bénéficier d’une formation continue afin de conserver une compétence dans ce secteur où l’innovation est importante autant au niveau  des  ingrédients  utilisés  que  des  méthodes  de  tests  mises  en  œuvre.   Leurs pouvoirs d’enquête permettent de procéder aux contrôles documentaires en dehors de toute fabrication ou d’activité industrielle de production. Aux fins d’expertise lorsque cela est nécessaire ils disposent également du pouvoir de saisir tout document. En contrepartie ils sont assujettis à une obligation de confidentialité par rapport aux informations recueillies dans l’exercice de leurs fonctions.

23.
Les contrôles sont faits en routine ou lors d’événement particulier

24.
Le développement de nouveaux produits et leur mise sur le marché est une activité continue dans les entreprises. Aussi, les contrôles de routine des “dossiers” doivent être périodiques. La périodicité est adaptée aux entreprises en fonction de leur taille, de leur dynamisme commercial, de la confiance que l’on peut leur  accorder au vu de l’expérience des agents de contrôle. 

25.
Par ailleurs, des actions de contrôle plus spécifiques sont menées à la suite des plaintes de consommateur relatives à des effets indésirables suspectés d’être liés à l’usage du produit ou à la demande des autorités compétentes des autres États.

26.
Enfin, des enquêtes sur des points précis de la réglementation sont programmées à grande échelle afin de permettre d’avoir une vue d’ensemble à un instant donné sur la question considérée.

3.1.
Le contrôle du “dossier”

27.
Le contrôle ne constitue pas une expertise, notamment toxicologique de chaque produit faisant l’objet d’un dossier. Il consiste en premier lieu à vérifier que la procédure d’évaluation a bien été respectée. En cas de doute, le contrôle se poursuit sur un niveau d’expertise plus approfondie.

28.
En ce qui concerne l’innocuité des produits, la réglementation des cosmétiques repose sur la qualification du responsable de son évaluation et sur le respect des règles spécifiques concernant l’emploi de certaines substances. Aussi le contrôle du “dossier” est d’abord fondé sur la vérification du respect de la réglementation de la composition du produit,  de l’existence de documents décrivant la procédure utilisée par le responsable de l’évaluation et justifiant de l’innocuité du produit (données sur les ingrédients, sur leur pénétration transcutanée lorsqu’ils sont dans le produit fini, inventaire des risques présumés notamment en fonction des consommateurs ciblés et du type de produit en cause, justification du choix des tests ou de leur absence, etc.) et de la qualification de cet évaluateur.

29.
Lorsque certaines de ces données sont manquantes ou que les informations disponibles induisent un doute quant à l’innocuité du produit, une expertise peut être nécessaire. Elle peut selon le niveau de compétence requis  être réalisée par l’agent de contrôle lui-même ou être confiée à un expert ou à un groupe d’experts constitué en un Conseil scientifique. 

30.
Pour vérifier certaines caractéristiques des produits, le recours au prélèvement pour analyse est possible.

3.2. Le Contrôle du produit

3.2.1.
 Le contrôle à la “production” (fabrication, importation de pays tiers)

31.
La notification des lieux de fabrication ou de première importation dans la Communauté permet un recensement des entreprises sur le territoire de chaque État membre. 

32.
Le choix de la périodicité des contrôles sur les sites répond aux mêmes critères que celui du contrôle des dossiers. Il est également possible de tenir compte d’une éventuelle certification d’assurance qualité des sites.

· Les contrôles dans l’entreprise concernent tout ou partie des aspects suivants :

· La qualification des responsables de la fabrication, du conditionnement, de l’importation, etc.

· L’application des Bonnes pratiques de fabrication (BPF) (impossible pour les produits importés) ;

· La composition des produits (vérification in situ et  sur les documents comptables de la conformité des ingrédients avec la formule du produit et avec les dispositions réglementaires relatives à la composition) ;

· L’étiquetage des produits ;

· La vérification des procédures de gestion du remplissage des récipients (quantité nette) ;

· La sécurité (mode d’emploi, sécurité liée à l’emballage, etc.)

33.
Pour vérifier certaines caractéristiques des produits, le recours au prélèvement pour analyse doit être possible.

3.2.2.
 Le contrôle à la distribution

34.
Le contrôle à la distribution s’attache notamment à vérifier les points suivants :

· Étiquetage ;

· Publicité ;

· Présentation au consommateur ;

· Conditions de distribution (notamment pour le produit en vrac ou les produits faisant l’objet de mélange ou de manipulation au moment de leur utilisation par un professionnel - tel que dans les salons d’esthéticienne - ou au moment de leur vente).

4.
Sanctions
35.
Selon leur gravité, les infractions constituent des délits ou des contraventions.

36.
Au niveau délictuel, est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende, le fait d'ouvrir ou d'exploiter un établissement de fabrication, de conditionnement ou d'importation de produits cosmétiques, sans avoir fait au préalable la déclaration à l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé. Les mêmes peines s’appliquent en l’absence de la désignation de personnes responsables et qualifiées ou de transmission des formules aux centres antipoison. Les contrevenant s’exposent de plus à des peines complémentaires telles que la diffusion de la décision de condamnation et celle d'un ou plusieurs messages informant le public de cette décision, l'affichage de la décision prononcée, la confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l'infraction ou du produit de la vente de cette chose, la fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des établissements de l'entreprise ayant servi à commettre les faits incriminés, l'interdiction de fabriquer, de conditionner, d'importer, de mettre sur le marché des produits cosmétiques pour une durée maximum de cinq ans.

37.
Du point de vue contraventionnel, une non-conformité de la composition des produits est puni de l'amende prévue pour les contraventions de la 5e classe (1500 € par produit en faute), il en est de même du défaut de dossier relatif aux produits. Des peines complémentaires sont également prévues pour ces infractions, en particulier la confiscation des produits.

38.
De plus, le fait de mettre sur le marché à titre gratuit ou onéreux un produit cosmétique dont le récipient ou l'emballage ne comporte pas l'une des mentions d’étiquetage obligatoire est puni de l'amende prévue pour les contraventions de la 3ème classe, soit 450 € par produit en faute.

5.
La coopération administrative dans la communauté européenne

39.
La coopération administrative permet de recueillir des informations de la part des autorités compétentes d’autres États membres de la Communauté européenne sur la sécurité et la conformité des produits qui sont fabriqués ou importé dans un de ces autres États membres. Elle est mise en œuvre en particulier dans les cas suivants : 

· Présence d’une substance interdite ou d’une substance réglementée sans respecter les doses ou les champs d’application imposés par la directive ;

· Apparition d’un effet indésirable lors de l’utilisation du produit ;

· Suspicion motivée d’un danger lié à la formulation d’un produit ou au choix de son emballage, de son étiquetage, de sa présentation, etc. ;

· Anomalie d’étiquetage.

*   *   *   *

