HosmaT - produits cosmétiques

CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
(Nouvelle partie Léegidative)

Chapitre 1 : Produits cosmétiques
Article L5131-1

On entend par produit cosmétigue toute substance ou préparation destinée a étre mise en contact
avec les diverses parties superficielles du corps humain, notamment |'épiderme, les systémes pileux
et capillaire, lesongles, leslevres et les organes génitaux externes, ou avec les dents et les
mugueuses buccales, en vue, exclusivement ou principalement, de les nettoyer, de les parfumer, d'en
modifier I'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou de corriger les odeurs corporelles.

Article L5131-2

L'ouverture et I'exploitation de tout établissement de fabrication, de conditionnement ou
d'importation, méme atitre accessoire, de produits cosmétiques, de méme que |'extension de
I'activité d'un établissement a de telles opérations, sont subordonnées a une déclaration aupres de
I'Agence francai se de seécurité sanitaire des produits de santé.

Cette declaration est effectuée par le fabricant, ou par son représentant ou par la personne pour le
compte de laquelle les produits cosmétiques sont fabriqués, ou par e responsable de lamise sur le
marché des produits cosmétiques importés pour la premiere fois d'un Etat non membre de la
Communauté européenne ou non partie a l'accord sur I'Espace économigue européen. Elle indique
les personnes qualifiées responsabl es désignées en application du quatriéme alinéa.

Toute modification des éléments figurant dans la déclaration initiale doit faire I'objet d'une
nouvelle déclaration dans les mémes formes.

La personne qui dirige un établissement mentionné au premier alinéa désigne une ou plusieurs
personnes qualifiées responsables de |a fabrication, du conditionnement, de |'importation, des
controles de qualité, de I'évaluation de la sécurité pour la santé humaine, de la détention et de la
surveillance des stocks de matiéres premieres et de produits finis. Ces personnes doivent posseder
des connai ssances scientifiques suffisantes attestées par des dipldmes, titres ou certificats figurant
sur une liste établie par arrété des ministres chargés de I'artisanat, de |I'enseignement supérieur, de
I'industrie et de la santé ou justifier d'une expérience pratique appropriée dont la durée et le contenu
sont déterminés dans les mémes conditions.

Article L5131-3
Les dispositions de I'article L. 5131-2 ne sappliquent pas aux établissements qui importent des
produits cosmétiques en provenance exclusivement d'Etats membres de la Communauté européenne
ou parties al'accord sur I'Espace économique européen.

Article L5131-4

L es produits cosmétiques mis sur le marché ne doivent pas nuire ala santé humaine lorsgu'ils sont
appligués dans les conditions normal es ou raisonnablement prévisibles d'utilisation compte tenu,
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notamment, de la présentation du produit, des mentions portées sur |'éiquetage ainsi que de toutes
autres informations destinées aux consommateurs.

Article L5131-5

La fabrication des produits cosmétiques doit étre réalisée en conformité avec les bonnes pratiques
de fabrication dont les principes sont définis par arrété des ministres chargés de I'artisanat, de la
consommation, de lI'industrie et de la santé, pris sur proposition de I'Agence francai se de sécurité
sanitaire des produits de santé. L'évaluation de la sécurité pour la santé humaine de ces produits doit
étre exécutée en conformité avec les bonnes pratiques de laboratoire dont les principes sont définis
dans les mémes conditions. Les régles générales relatives aux modalités d'inspection et de
vérification des bonnes pratiques de laboratoire pour |es produits cosmétiques ainsi qu'ala
délivrance de documents attestant de leur respect sont définies par arrété des ministres chargés dela
consommation et de la santé, pris sur proposition de I'Agence francai se de sécurité sanitaire des
produits de santé.

Article L5131-6

Un produit cosmeétique ne peut &tre mis sur le marché atitre gratuit ou onéreux que :

- Sl son récipient et son emballage comportent le nom ou laraison sociale et |'adresse du fabricant
ou du responsable de lamise sur le marché, établi dans un Etat membre de la Communauté
européeenne ou partie al'accord sur I'Espace économigue européen, ains que les autres mentions
prévues par le décret mentionné au 1° de l'article L. 5131-11 ; en cas de pluralité d'adresses, celle qui
est soulignée désigne le lieu de détention du dossier prévu al'alinéa suivant ;

- et sl le fabricant, ou son représentant, ou la personne pour le compte de laquelle le produit
cosmeétique est fabriqué, ou le responsable de la mise sur le marché d'un produit cosmétique importé
pour la premiéere fois d'un Etat non membre de la Communauté européenne ou non partie al'accord
sur I'Espace économigue europeen tient effectivement ala disposition des autorités de contréle, a
I'adresse mentionneée ci-dessus, un dossier rassemblant toutes informations utiles au regard des
dispositions des articles L. 5131-4 et L. 5131-5, notamment sur la formule qualitative et quantitative,
les spécifications physico-chimiques et microbiologiques, les conditions de fabrication et de
controle, I'évaluation de la sécurité pour la santé humaine, les effets indésirables de ce produit
cosmeétique, et les preuves de ses effets revendiqués lorsque la nature de I'effet ou du produit le
justifie.

L'obligation d'indiquer dans e dossier |laformule du produit ne sapplique pas aux parfums
proprement dits ni aux compositions parfumantes pour lesquels les informations sont limitées au
numéro de code de la composition parfumante et a l'identité de son fournisseur.

Article L5131-7

Lamise sur le marché atitre gratuit ou onéreux d'un produit cosmétique est subordonnée ala
transmission aux centres antipoison mentionnés al'article L. 6141-4, désignes par arrété des
ministres chargés de la consommation, de I'industrie et de la santé, d'informations adéquates et
suffisantes concernant |es substances utilisées dans ce produit.

Laliste de cesinformations est fixée par arrété des ministres chargés de la consommation, de
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I'industrie et de |a santé.
Article L5131-7-1

Sans préjudice des protections dont |e produit peut faire I'objet, notamment au titre du secret
commercial et des droits de propriété intellectuelle, le fabricant ou son mandataire ou la personne
pour le compte de laquelle le produit cosmétique est fabriqué ou le responsable de lamise sur le
marché du produit cosmétique met ala disposition du public, par des moyens appropriés, y compris
des moyens électroniques :

1° Laformule qualitative du produit cosmétique ; en ce qui concerne les compositions parfumantes
et les parfums, ces informations sont limitées aleur nom, aleurs numéros de code et al'identité de
leur fournisseur ;

2° Les quantités de substances dangereuses mentionnées au 1° de l'article L. 5132-1, a
I'article L. 1342-2 ainsi que celles définies au titre 111 du livre 11 du code du travail qui entrent dans
la composition de ce produit ;

3° Les données existantes en matiére d'effets indésirables pour |a santé humaine résultant de son
utilisation.

Article L5131-8

Toute personne ayant acces au dossier et aux informations mentionnes aux articles L. 5131-6 et
L. 5131-7 est tenue au secret professionnel dans les conditions prévues aux articles 226-13 et 226-14
du code pénal.

Article L5131-9

I. - Pour I'application du présent article, on entend par effet indésirable grave une réaction nocive
et non recherchée, se produisant dans les conditions normales d'emploi d'un produit cosmétique chez
I'hnomme ou résultant d'un mésusage qui, soit justifierait une hospitalisation, soit entrainerait une
incapacité fonctionnelle permanente ou temporaire, une invalidité, une mise en jeu du pronostic vital
immediat, un décés ou une anomalie ou une malformation congénitale.

Pour lamise en oeuvre du systeme de cosmétovigilance, tout professionnel de santé ayant constaté
un effet indésirable grave susceptible d'étre di a un produit cosmétique mentionné al'article L. 5131-
1 doit en faire la déclaration sans délai au directeur général de I'Agence francaise de securité
sanitaire des produits de santé.

Ce professionnel déeclare en outre les effets indésirables qui, bien que ne répondant pas ala
définition mentionnée ci-dessus, [ui paraissent revétir un caractére de gravite justifiant unetelle
déclaration.

Dans sa déclaration, le professionnel de santé précise notamment si |'effet indésirable résulte d'un
meésusage.

[1. - Lesfabricants, ou leurs représentants, ou les personnes pour le compte desquelles les produits
cosmeétiques sont fabriqués, ou les responsables de la mise sur le marché des produits cosmétiques
importés pour la premiere fois d'un Etat non membre de |la Communauté européenne ou non partie a
I'accord sur |'Espace économique européen, ou les distributeurs, sont tenus de participer au systeme
national de cosmétovigilance.
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Cette obligation est réputée remplie par lamise en oeuvre des dispositions de l'article L. 221-1-3
du code de la consommation. L'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé est tenue
informée par |es autorités administratives compétentes mentionnees al'article L. 221-1-3 du code de
la consommation.

Article L5131-10

Les fabricants, ou leurs représentants, ou |es personnes pour le compte desquelles les produits
cosmeétiques sont fabriqués, ou les responsables de la mise sur le marché des produits cosmétiques
importés pour la premiére fois d'un Etat non membre de la Communauté européenne ou non partie a
I'accord sur |'Espace économique européen sont tenus, en cas de doute sérieux sur |'innocuité d'une
ou de plusieurs substances, de fournir au directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé lorsgu'il leur en fait la demande motivée, laliste de leurs produits cosmétiques
dans la composition desquels entrent une ou plusieurs substances désignées par lui ainsi que la
guantité de ladite substance présente dans le produit.

L'agence prend toutes mesures pour protéger la confidentialité des informations qui lui sont
transmises au titre de I'alinéa précédent.

Article L5131-11

Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminees par décret en Conseil d'Etat et
notamment :

1° Apres avis du Conseil national de la consommation, les regles auxquelles doivent satisfaire les
récipients et emballages des produits cosmétiques afin que soient lisibles et indélébilesle nom ou la
raison sociale ainsi que |'adresse du fabricant ou du responsable de la mise sur le marché, le contenu
nominal du produit ; sa date de durabilité minimale, les précautions d'emploi, |la numérotation des
lots de fabrication ou laréférence permettant I'identification de la fabrication ; lafonction du produit,
sauf s celle-ci ressort de la présentation du produit, laliste des ingrédients conforme a la
nomenclature commune arrétée par la Commission européenne ainsi que les regles particulieres
applicables ala publicité pour ces produits lorsqu'il est fait référence al'expérimentation animale ;

2° Les modalités de présentation et |e contenu de la déclaration prévue au premier alinéade
I'article L. 5131-2 ;

3° Le contenu du dossier mentionné al'article L. 5131-6 et les conditions de protection du secret
des informations figurant dans ce dossier notamment celles relatives a des composants ou
ingrédients délivrés par des fournisseurs exclusifs et responsables ;

4° |esreglesrelatives ala composition des produits cosmétiques ;

5° Les conditions de transmission aux centres antipoison et de protection du secret des
informations mentionnées al'article L. 5131-7 ;

6° Les modalités d'application du | del'article L. 5131-9;

7° Les modalités d'application de l'article L. 5131-10 en ce qui concerne |le contenu des
informations demandeées, les regles assurant |e respect de leur confidentialité et le délai maximum de
réponse ;

8° Les conditions de mise ala disposition du public des informations mentionnéees a
I'article L. 5131-7-1.

Des decrets fixent les conditions d'utilisation professionnelle des produits cosmétiques lorsque
cette utilisation est susceptible de comporter des dangers ou des inconvénients.
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Les données figurant dans HosmaT sont présentées uniquement pour faciliter 'accés des professionnels a I'information
essentielle. Aux fins d’interprétation et d’application, seule fait foi la publication sur papier du Journal Officiel.

site - http://www.hosmat.fr
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