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Introduction

C’est une bien longue histoire que celles des allergénes de parfum en cosmétique... mais qui, cette
fois, il semble qu’elle touche a sa fin.

Il aura en effet fallu plus de 10 ans pour que I'Opinion CSSC (Comité Scientifique pour la Sécurité des
Consommateurs) des 26 et 27 juin 2012 soit enfin traduite dans la réglementation.

C’est que l'enjeu était d'importance, et les implications pour l'industrie particuliérement impactantes.
Cette Opinion ne recommandait pas moins que linterdiction de substances jusqu’alors admises, des
restrictions d’utilisation pour certaines autres, et surtout, un étiquetage obligatoire pour environ 80 !
Lindustrie a eu beau protester et contester la pertinence d’une telle mesure, c’est finalement
Uinformation du consommateur qui l'a emporté.

En 2023, aprés 10 ans de discussions, de consultations, d’études d’impact, de contre-propositions,
d’analyses et d’évaluations... le Reglement “Allergenes” est enfin publié.

Il impose finalement U'étiquetage, sur lemballage (mais avec une fenétre peut-étre ouverte sur une
information digitale dans un deuxiéme temps) de 80 ingrédients et substances de parfumerie, dés
qu’elles sont présentes a plus de 0,01 % dans les produits a rincer et a plus de 0,001 % dans les
produits sans ringage.

Il apporte avec lui de nouveaux noms INCI quand il n'en existait pas encore, avec certains qui
regroupent plusieurs substances proches qui avaient déja des noms INCI, des numéros CAS ajoutés
pour plusieurs d’entre eux, et aussi l'obligation réglementaire pour les fabricants de doser ces
“nouveaux” allergénes dans leurs produits, pour savoir s’ils doivent étre, ou non, étiquetés.

Sans parler de lobligation réglementaire de revoir toutes les listes d’ingrédients des produits pour les
mettre a jour, et de changer leurs packaging pour les y insérer...

Quels sont ces “nouveaux” allergénes ? Comment sont-ils réglementés ? Comment les étiqueter ? Et
comment ce nouvel étiquetage sera-t-il accepté (ou non) a U'lnternational ?

C’est a toutes ces questions que cet ebook entend répondre, en rappelant d’abord les bases historiques
qui ont amené ce bouleversement, puis en détaillant ce nouveau Réglement et les solutions pratiques
pour le mettre en ceuvre.

Il comprend aussi les fiches techniques et réglementaires des 80 substances concernées, avec leur
réglementation européenne (cosmétique et CLP), leur standards IFRA et les régles qui s’appliquent a
elles dans 16 destinations cruciales a l'export.

Certes, ce Réglement “Allergenes” prévoit des délais pour la mise en conformité : trois ans pour les
produits mis sur le marché, cinq ans pour les produits mis a disposition sur le marché.

Auregard de 'ampleur de la tache, il n’est pas trop tét pour s’y préparer: cet ebook a été congu comme
le meilleur outil pour le faire.



Un peu d’histoaire...




ALLERGENES : PLUS DE SUBSTANCES, PLUS DE LIMITATIONS

On l’attendait depuis fin 2011. La consultation publique terminée, I’Opinion du CSSC sur les allergénes,
adoptée lors de la 15e réunion pléniére des 26 et 27 juin, vient d’étre rendue publique. Avec a la clé une
nouvelle réglementation qui se profile, non seulement pour les 26 substances déja étiquetables, mais
aussi pour 30 substances chimiques et 26 extraits naturels supplémentaires.

Les travaux du CSSC ont porté surdeux axes:

- la prévention générale des allergies, de facon a supprimer (par une interdiction d’utilisation) ou
réduire (par la détermination de doses maximales d’utilisation considérées comme sdres) les contacts
de la population avec les substances allergenes,

- la prévention individuelle, par le biais de la déclaration obligatoire des allergénes, de fagon a ce que
chaque consommateur puisse éviter les substances susceptibles de déclencher chez lui des réactions
allergiques.

Pour ce faire, les experts ont procédé a une revue exhaustive de toutes les données disponibles sur les
substances sensibilisantes, parues notamment depuis 1999, date de 'élaboration de la premiére liste
des 26 allergénes étiquetables au niveau européen. Et en ont tiré des conclusions qui devraient servir
de base a une prochaine nouvelle réglementation.

De 26 a 82... minimum

Premier enseignement de cette Opinion, la liste des 26 substances parfumantes est toujours
d’actualité. Mais d’'une part, elle est complétée, et d’autre part, elle inclut d’autres substances,
chimiques, ou naturelles comme des extraits végétaux et des huiles essentielles. Elle s’est également
ouverte aux substances qui, par oxydation ou transformation par processus enzymatique, peuvent
produire des allergénes.

Le CSSC a ainsi dressé quatre listes (Voir ci-dessous) :

1. les allergénes avérés pour 'lhomme,

2. les allergénes avérés surl'animal, et qui peuvent 'étre aussi pour ’homme,

3. les allergénes probables (quand les données cliniques sont trop limitées pour les inclure de facon
certaine dans la premiére liste),

4. les allergénes possibles (quand les données scientifiques sont insuffisantes malgré les doutes les
concernant).

Pour le CSSC, les substances contenues dans les trois premiéres listes sont des ingrédients dont le
consommateur devrait étre averti de la présence dans les produits cosmétiques. Comprenez :
obligations de déclaration étendues dans les listes d'ingrédients.

Limites d’utilisation

Parmi les 82 entrées que compte la premiére liste, 12 substances chimiques et huit extraits naturels
sont considérés comme “particulierement préoccupants”.

Pour eux, le CSSC recommande d’appliquer des seuils limites d’utilisation, alors que jusqu’alors, les
allergenes n’étaient soumis qu’a la seule obligation d’étiquetage.

Deux options dans ce cas:
- quand on dispose de suffisamment de données, il faudrait établir des seuils spécifiques pour chaque
substance concernée ;



« quand on ne dispose pas de suffisamment de données, une valeur limite générale serait applicable,
que le CSSC a fixée a 0,01 % du produit fini (100 ppm). Elle serait également applicable quand
Uallergene est présent dans un extrait végétal.

Interdictions

Conformément a ce qui était déja annoncé, le comité d’experts réitere ses avis défavorables a
Uencontre de trois substances : le Hydroxyisohexyl 3-cyclohexene carboxaldehyde d’une part, les
Chloroatranol et Atranol, principaux allergénes des mousses Evernia prunastri et Evernia furfuracea
d’autre part.

Pour le CSSC, le nombre de cas d’allergies documentés dus a ces substances, et malgré les efforts pour
les limiter en concentration dans les produits, implique de les classer dans la catégorie des substances
“non slres d’'emploi” dans les produits cosmétiques. Ce qui devrait aboutira terme a leur interdiction.

Allergénes activés

Autre nouveauté : pour le CSSC, les substances qui subissent une activation abiotique (non biologique)
ou métabolique, et notamment par oxydation, formant ainsi des allergénes plus puissants que la
substance meére, devraient étre considérées comme l'équivalent de ces allergenes. Ce qui inclut les
mémes restrictions d’utilisation et les mémes obligations d’étiquetage.

Parmi ces substances, les experts citent les Limonene, Linalool, Linalyl acetate, Geraniol, Geranial,
alpha-Terpinene, Eugenol, Isoeugenol et Cinnamyl alcohol.

Ce texte va maintenant étre soumis a la Commission européenne, qui aura a charge de le traduire dans
la réglementation.

Pour aller plus loin
- Voir le texte intégral de I’Opinion sur les allergénes dans les produits cosmétiques (CSSC, 2012)

1. Les allergénes de contact avérés pour ’homme

Le potentiel allergisant est déterminé en fonction du nombre de cas ayant fait ['objet de publications. Les
substances les plus préoccupantes se voient ainsi attribuer de +++ (entre 100 et 1 000 cas publiés) a ++++
(plus de 1 000 cas publiés). Elles sont indiquées en gras.

Les substances présentes dans l'actuelle liste des 26 sont marquées d’un astérisque.

Z &

‘ox” = oxydé; “non-ox.” = non-oxydé

Substances chimiques

« Acetylcedrene, CAS 32388-55-9: +

« Amylcinnamal*, CAS 122-40-7 : ++

« Amyl cinnamyl alcohol*, CAS 101-85-9 : ++

- Amyl salicylate, CAS 2050-08-0: +

- trans-Anethole, CAS 4180-23-8 : +

- Anise alcohol*, CAS 105-13-5: +

+ Benzaldehyde, CAS 100-52-7 : +

« Benzylalcohol*, CAS 100-51-6 : ++

« Benzyl benzoate*, CAS 120-51-4: ++

« Benzylcinnamate*, CAS 103-41-3 : ++

« Benzyl salicylate®, CAS 118-58-1: ++

« Butylphenyl methylpropional*, CAS 80-54-6 : ++
- Camphor, CAS 76-22-2 / 464-49-3 : +

- beta-Caryophyllene (ox.), CAS 87-44-5 : + (non-ox.) ; + (ox.)


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
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