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Introduction

Le Reglement Cosmétiques européen 1223/2009 est entré en application en totalité le 11 juillet 2013,
enremplacement de 'ancienne Directive.

Si Uesprit global de la réglementation cosmétique est resté inchangé, ce nouveau texte a introduit des
changements conséquents, des responsabilités et des obligations nouvelles, pour les différents
acteurs de lindustrie cosmétique. Et, du fait de sa nature (réglement plutét que directive), il est
directement applicable dans tous les pays de 'Union européenne, sans nécessiter de transposition aux
niveaux nationaux, de méme que tous les textes qui viennent 'amender.

Six ans aprés son entrée en vigueur, il apparait qu’il est encore parfois mal connu ou mal maitrisé par
les différents acteurs du secteur, ce que les autorités de controle du marché ne cessent de constater...
et de sanctionner.

Comment étre en conformité avec le Réglement 1223/2009 ? Comment formuler de fagon a respecter
toutes les exigences définies pour les ingrédients et les matieres premiéres, alors qu’elles évoluent
régulierement ? Comment construire le Dossier d’'Information sur le Produit, obligatoire avant toute
mise sur le marché ? Comment établir le Rapport de Sécurité sur le Produit ? Comment gérer ces
ingrédients si particuliers que sont les nanomatériaux, les CMR, les perturbateurs endocriniens ?
Comment mettre en place sa cosmétovigilance ? Ou et quand faire les différentes déclarations et
notifications nécessaires ?

Ou, en résumé, comment assurer une commercialisation sereine des produits cosmétiques, sans
risquer un rappel ou une injonction de mise en conformité ?

Cet ebook, a lintention des fabricants, importateurs, distributeurs, formulateurs, chargés d’affaires
réglementaires, évaluateurs de la sécurité, responsables qualité... présente les dispositions du
Réglement Cosmétiques et les obligations de chacun, avec les notions-clés et des fiches pratiques
pour satisfaire a ses exigences, ainsi que les derniéres évolutions et actualités du texte.



La structure du
Reglement

Comme tous les réglements européens, le texte du Reglement n° 1223/2009 est composé de plusieurs
parties.

LES CONSIDERANTS

C’est lintroduction du texte, et son esprit, qui explique son cadre, ses principes et ses objectifs, dont
découlent les obligations des différents acteurs impliqués dans sa mise en ceuvre. Le Reglement
Cosmétiques en compte 71.

LE TEXTE

40 articles définissent précisément les obligations des acteurs et les modalités d’application du texte.
Ils sont répartis en dix chapitres :

« Chapitre | : Champ d’application et définitions

« Chapitre Il : Sécurité, responsabilité et libre circulation

- Chapitre Ill : Evaluation de la sécurité, dossier d'information sur le produit et notification
- Chapitre IV : Restrictions concernant certaines substances

« Chapitre V: Expérimentation animale

« Chapitre VI : Information des consommateurs

« Chapitre VIl : Surveillance du marché

« Chapitre VIl : Non-conformité et clause de sauvegarde

« Chapitre IX : Coopération administrative

« Chapitre X : Mesures d’exécution et dispositions finales

LES ANNEXES

Ce sont les parties techniques du Reglement, qui en compte dix. Les six premiéres, qui touchent au
rapport sur la sécurité et aux conditions d’utilisation des ingrédients, sont particuliérement
importantes a connaitre.

Annexe | : Rapport sur la sécurité du produit cosmétique

Composée de deux parties, cette annexe liste tous les éléments qui doivent figurer dans le rapport sur
la sécurité du produit cosmétique.

Annexe Il : Liste des substances interdites dans les produits cosmétiques

C’est la liste exhaustive des substances dont l'utilisation est interdite. Chacune est identifiée par son
nom chimique, son numéro CAS et son numéro CE.
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