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Bilan des inspections ayant donné lieu à des suites concernant les 

dossiers d’information sur les produits

Bilan des décisions administratives: 2014-

2016 

2014

25 fabricants*
10 injonctions

2 RAL (rappel à la loi)

2015

20 fabricants*

2 DPS (décision de police sanitaire)

2 injonctions

7 RAL

2016

17 fabricants*

1 DPS

8 injonctions

4 RAL 

* personnes responsables
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Bilan des décisions administratives



Les principales non 

conformités 
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A – Informations sur la sécurité du produit cosmétique

1. Formule quantitative et qualitative du produit

2. Caractéristiques physiques/chimiques et stabilité du produit cosmétique

3. Qualité microbiologique

4. Impuretés, traces, informations concernant le matériau d’emballage

5. Utilisation normale et raisonnablement prévisible

6. Exposition au produit cosmétique

7. Exposition aux substances

8. Profil toxicologique des substances

9. Effets indésirables et effets indésirables graves

10. Informations sur le produit cosmétique

B - Évaluation de la sécurité du produit cosmétique

1. Conclusion de l’évaluation

2. Avertissements et instructions d’utilisation figurant sur l’étiquette

3. Raisonnement

4. Références de la personne chargée de l'évaluation et approbation de la partie B

Le rapport sur la sécurité du produit 

cosmétique Annexe I
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PARTIE A – Informations sur la sécurité du 

produit cosmétique

La partie A peut être ou non réalisée par les personnes responsables

Souvent la réalisation de la partie B du rapport sur la sécurité est 

externalisée :

 Questionnaires envoyés par les prestataires non pertinents:  les 

données manquantes sont des écarts à la partie A
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 Non-conformité : 

 La formule établie ne correspond pas aux exigences 

réglementaires, celle-ci n’est pas décomposée 

quantitativement en concentration de substances à partir 

des matières premières (MP)

 Comment se passe alors l’analyse des fiches MP notamment 

quand plusieurs MP peuvent être remplacées par d’autres ? 

Comment définir les données de toxicologie relatives aux 

substances ?

A-1  Formule quantitative et qualitative du 

produit 
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 Non-conformités :

 Etude de stabilité et de compatibilité inexistante ou en cours 

 Evolution des caractéristiques organoleptiques seulement

 Manque conclusion entre l’étude et la durabilité du produit fini et 

justification des résultats hors spécifications

A-2 Caractéristiques physiques/chimiques et  

stabilité du produit cosmétique (1/2)

Exemple issu d’un rapport sur la sécurité :
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 Non-conformités :

 Aucun élément apporté sur l’évaluation de l’impact de la

stérilisation sur le produit

 Radiostérilisation des produits cosmétiques :

Abaisser la charge microbiologique

Revendiquer la stérilité

Masquer des pratiques de fabrication non BPF

 Porter cette pratique à la connaissance de l’évaluateur

 S’assurer de la qualité et de la stabilité du produit fini après traitement

(composition, compatibilité avec le contenant….)

A-2 Caractéristiques physiques/chimiques et  

stabilité du produit cosmétique (1/2)
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 Non-conformités :

 Le challenge test non effectué selon la norme ISO ou la 

pharmacopée européenne en vigueur permettant d’assurer 

la validité de la méthode au regard des produits contrôlés

 Les contrôles microbiologiques des produits finis non 

réalisés selon les méthodes de test en vigueur (ou 

méthodes non précisées), ce qui ne permet pas de garantir 

la validité des résultats obtenus

 Les caractéristiques microbiologiques du produit fini 

différentes entre la partie A et B 

A-3 Qualité microbiologique
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 Non-conformités :

 Aucune information relative aux impuretés provenant des 

substances (ou alors partiellement)

 Pas d’information concernant le matériau d’emballage

 Les traces de substances interdites ou susceptibles d’avoir 

une incidence sur la sécurité du consommateur :

pas de justification du caractère techniquement inévitable 

Exemples : des matières premières contiennent des 

substances CMR, classées CMR2 ou CMR1B

A-4 Impuretés, traces, informations concernant 

le matériau d’emballage (1/3)
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A-4 Impuretés, traces, informations concernant 

le matériau d’emballage (2/3)

 Indiquer le total des impuretés par produit fini (plutôt que par 

substance) 

 Analyse des données des fournisseurs et/ou détermination 

analytique

Exemples issus de rapports sur la sécurité :
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A-4 Impuretés, traces, informations concernant 

le matériau d’emballage (3/3)

Rapport sur la sécurité réalisé sur la base de ce questionnaire :

Exemple d’un questionnaire:
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A-5 Utilisation normale et raisonnablement 

prévisible et A-6 Exposition au produit 

cosmétique (1/2)

 Non-conformité :

 Les données relatives à l’exposition au produit cosmétique 

non cohérentes avec le type de produit étudié ce qui ne 

permet pas de calculer correctement l’exposition au produit 

Exemple issu d’un rapport sur la sécurité :
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 Non-conformité :

 Les avertissements et indications sur emballage ne sont pas 

cohérents avec l’utilisation normale et prévisible et l’exposition prise 

en compte

A-5 Utilisation normale et raisonnablement 

prévisible et A-6 Exposition au produit 

cosmétique (2/2)

Les documents établis pour l’exposition 

au produit fini :
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 Non-conformité :

 Exposition aux substances souvent calculée à partir des 

moyennes des concentrations et non à partir des 

concentrations maximales des substances (Cf. formule 

quantitative)

 Rappel  

Les calculs toxicologiques doivent être basés sur le chiffre 

de concentration le plus élevé… Le cas le plus 

défavorable

A-7 Exposition aux substances
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A-8  Profil toxicologique des substances (1/4)

 Non-conformités :

 Profils toxicologiques de certaines substances absents ou non pertinents au 

regard des conditions d’utilisation du produit en cosmétique

 Absence du calcul des marges de sécurité de certains ingrédients non justifiée

 Calcul des SED et celui des marges de sécurité non réalisés pour les 

substances réglementées alors qu’un certain nombre de substances figurant 

sur les annexes du Règlement sont en cours de révision au SCCS

 Absence du profil toxicologique des impuretés 

Section 3.8.des lignes directrices du 25 novembre 2013 très développée ce qui 

explique un nombre important d’écarts au regard des manquements

Exemple issu d’un rapport sur la sécurité :



18Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

A-8  Profil toxicologique des substances (2/4)

 Non-conformités :

 Les pourcentages d’absorption cutanée retenus pour le 

calcul des SED ne sont pas justifiés (absence des sources)

 Ils doivent être définis soit par études, soit en maximalisant 

à 100% (ou défini en fonction du coefficient de partage Log 

Pow et du poids moléculaire)

 Les données relatives à la dose létale médiane (DL50) 

dérivées d’essais par administration unique ne peuvent pas 

être utilisées

Exemple issu d’un rapport sur la sécurité :



19Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

A-8  Profil toxicologique des substances (3/4)

 Non-conformité :

 Les NOAEL choisies par l’évaluateur pour calculer ces marges 

de sécurité (MoS) ne sont pas indiquées

Exemple issu d’un rapport sur la sécurité :

NOAEL (S)

?
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A-8  Profil toxicologique des substances (4/4)

Rappel des lignes directrices « section 3.8.7 Indications des sources 

d’informations » :
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A-9 Effets indésirables et effets indésirables 

graves

 Non-conformité : 

 Peu de mise à jour des rapports sur la sécurité après la mise 

sur le marché des produits

Exemple issu d’un rapport sur la sécurité :

Rappel des lignes directrices « section 3.9 effets indésirables et 

effets indésirables graves » :
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A 10- informations sur le produit cosmétique

 Non-conformités :

 Etude de tolérance réalisée sur une population adulte sans 

extrapolation, par exemple : 

dans l’évaluation spécifique pour les enfants de moins de 3 

ans

pour une utilisation préconisée sur des peaux irritées/lésées 

Exemple issu d’un rapport sur la sécurité :
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Cas particulier des produits cosmétiques à 

personnaliser (1/2)

 Non-conformités : 

 Absence de rapports sur la sécurité permettant d’encadrer la 

mise sur le marché des produits à personnaliser (l’ensemble 

des combinaisons possibles), afin de garantir que les produits 

tels qu’utilisés sont sûrs pour les consommateurs

 Absence de démarche d’évaluation des produits cosmétiques à 

personnaliser, celle-ci devant reposer sur des données : 

 règlementaires (% max des substances règlementées, 

interactions de certaines MP)

 tests de stabilité et compatibilité, spécifications physico-

chimiques et microbiologiques des mélanges, Challenge test 

de la formule la plus sensible

 toxicologiques (Sécurité des mélanges)

 risque de mésusage et surdosage
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Cas particulier des produits cosmétiques à 

personnaliser (2/2)

Exemples issus de rapports sur la sécurité :

 La conclusion ne tient pas compte de la spécificité du 

produit : à mélanger à autre chose….
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1. Conclusion de l’évaluation tenant compte des éléments de la partie A

2. Avertissements et instructions d’utilisation A reprendre sur 
étiquetage

3. Raisonnement de l’évaluateur
 Utilisation normale ou prévisible d’emploi

 Exposition au produit cosmétique

 Exposition aux substances 

 Profil toxicologique des substances

4. Références de l’évaluateur

Arrêté du 25 février 2015 relatif à la 

qualification professionnelle des évaluateurs de 

la sécurité des produits cosmétiques pour la 

santé humaine 

PARTIE B – Evaluation de la sécurité du produit 

cosmétique
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B-1 Conclusion de l’évaluation (1/3) 

Exemple de conclusion non spécifique :

 Non-conformités :

 Les spécificités du produit telles que  : « peau lésée, irritée, sensible, 

post-actes, dermite des mains, gerçures, post-laser, peau suintante, 

l’accompagnement des effets secondaires cutanés des traitements 

anticancéreux …» ne sont pas reprises dans la conclusion de 

l’évaluation réalisée par l’évaluateur de la sécurité

 La conclusion de l’évaluation et le raisonnement ne sont pas 

suffisamment étayés et spécifiques pour correspondre au produit 

évalué
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B-1 Conclusion de l’évaluation (2/3)

 Non-conformités :

 La conclusion de l’évaluation de la sécurité ne permet pas 

d’attester que le produit ne peut pas nuire à la santé humaine 

dans les conditions indiquées d’utilisation à savoir pour les 

enfants de moins de 3 ans (idem produits hygiène intime), alors 

qu’il doit exister une évaluation spécifique

 Il existe aussi des produits destinés aux enfants > 3 ans et pour 

lesquels il n’existe pas de conclusion dédiée : 

Exemple issu d’un rapport sur la sécurité :

 La conclusion en fait difficilement un produit enfant
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Exemples de conclusions spécifiques d’un rapport sur la sécurité :

B-1 Conclusion de l’évaluation (3/3)
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B-2 Avertissement et instructions d’utilisation 

figurant sur l’étiquette

 Non-conformité : 

 Présence d’avertissements et/ou d’instructions à faire figurer sur 

les étiquettes des produits, sans que ceux-ci ne soient pris en 

compte sur les emballages (mises à jour des BAT à vérifier…)

Exemple d’absence des avertissements sur l’emballage :



30Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

 Non-conformités :

 Les écarts et/ou les erreurs de la partie A, sont entérinés par les 

évaluateurs, sans pour autant justifier ces manquements dans leur 

raisonnement 

 Les études reprises dans le raisonnement ne comportent pas 

systématiquement de lien avec les références, ce qui ne permet pas de 

s’assurer que l’évaluation a été réalisée sur la formule en vigueur

 Renvois à des annexes pouvant être manquantes

B-3 Le raisonnement (1/6)

XXXXXXX

Exemple issu d’un rapport sur la sécurité :
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Exemple issu d’un seul rapport sur la sécurité : données incomplètes 

B-3 Le raisonnement (2/6)
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Exemple issu d’un rapport sur la sécurité : profil toxicologique 

d’une substance

B-3 Le raisonnement (3/6)

 Pour autant le rapport sur le sécurité est signé et le produit est 

commercialisé en l’état

 Non-conformité :

 Évaluation d'un produit contenant une substance à un 

pourcentage supérieur au pourcentage évalué sûr pour la 

sécurité sans justification appropriée
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B-3 Le raisonnement (4/6)

 Non-conformités :

 Pas de justification relative à un test non conforme (challenge 

test, par exemple)

 Absence de prise en considération des traces de substances 

interdites ou susceptibles d’avoir une incidence sur la sécurité 

du consommateur (CMR) alors que celles-ci peuvent être 

identifiées dans la partie A et/ou dans les données du 

fournisseur

 Marges de sécurité inférieures à 100 non justifiées pour 

CHAQUE SUBSTANCE au cas par cas

 Absence du calcul des marges de sécurité de certains 

ingrédients non justifiée
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B-3 Le raisonnement (5/6)

Exemple issu d’un rapport sur la sécurité :
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B-3 Le raisonnement (6/6)

 Non conformités spécifiques aux allégations qui peuvent avoir une 

incidence sur la santé des consommateurs et où l’évaluateur peut 

aussi rendre un avis critique :

 Les allégations utilisées dans la documentation commerciale 

telles que « cicatrisante, antiseptique » et bien d’autres … 

peuvent engendrer une confusion des consommateurs avec un 

produit destiné à un usage pharmaceutique

 Pas de preuve que l’allégation « hypoallergénique » soit fondée 

sur des éléments probants

 L’indication « sans nanoparticule » sur l’étiquetage de produits 

erronée au vu des données sur les MP

 sans recommandations de l’évaluateur 
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B-4 Références de la personne chargée de 

l’évaluation et approbation de la partie B

 Non conformités :

 La partie B du rapport sur la sécurité n’est pas signée ou 

comporte une signature scannée de la personne en charge de 

l’évaluation de la sécurité

 Absence des références de la personne chargée de l’évaluation 

et de l’approbation de cette partie (nom, adresse, preuve de la 

qualification, date et signature)

 Attention au copier/coller de rapports sur la sécurité, mêmes 

trames, mêmes données….. quand est-il de la gestion des 

bases de données ?????
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 Absence de contrat entre la personne responsable et son 
prestataire

 L’évaluation des produits cosmétiques doit être réalisée dès le 
développement des produits et non juste avant la mise sur le 
marché : pré-validation des formules retenues

 S’assurer des connaissances et des compétences de part et 
d’autre

 Absence de preuve de la revue du rapport sur la sécurité par 
une personne qualifiée 

 Réalisation et validation (…l’évaluation doit être effectuée…article 10 du 
règlement (CE) 1223/2009)

 Concernant la partie A : 

 Besoin d’échanges entre la personne responsable et l’évaluateur 
pour garantir la pertinence et l’exhaustivité des données requises

 Traçabilité des éléments transmis

Conclusion (1/2)
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 Concernant la partie B : 

 Evaluations signées en l’absence de certaines données 

 Raisonnement non étayé pour le produit étudié (produits 
cosmétiques à personnaliser, population cible….)

 Absence de justification 

sécurité de chacune des substances en cas d’absence de MS

NOAEL(s) retenues (profil toxicologique) 

sources des données

pénétrations retenues (si différente de 100%)

 Valeurs toxicologiques

 inappropriées (basées sur les DL50, statut GRAS….)

 obsolètes (gestion des mises à jour)

Conclusion (2/2)



Avertissement

 Lien d’intérêt : personnel salarié de l’ANSM (opérateur de l’Etat).

 La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d’indépendance et 

d’impartialité de l’ANSM vis-à-vis des autres intervenants.

 Toute utilisation du matériel présenté, doit être soumise à l’approbation 

préalable de l’ANSM.

Warning

 Link of interest : employee of ANSM (State operator).

 This speech is made under strict compliance with the independence and 

impartiality of ANSM as regards other speakers.

 Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval. 

MERCI DE VOTRE 

ATTENTION


