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Introduction

Les produits cosmétiques:
= Produits de santé
= Essor sur tous les plans
= Utilisation quasi quotidienne par
différentes tranches d’ages

= Multitude des produits cosmétiques sur le
marché et variabilité des origines




Les produits cosmétiques



Un peu d’histoire

= Du grec kosméticos, de cosmos [parure];
= Presque aussi anciens que '’homme;

= Préhistoire: peinture corporelle d’'origine
minérale, mélangée a des corps gras;

= 3000 ans avant J-C (égyptiens) : onguents, huiles
parfumeées, maquillage et dentifrice;

# Certaines recettes comme la cold cream de Galien
sont encore utilisées aujourd hui;




= Au XIXe et surtout au XXe siecle (découvertes en
chimie et industrialisation) : parfums de
syntheése, dérivés pétroliers, tensioactifs
synthétiques et stabilisateurs d’émulsion.

= Cependant, ces produits n'ont fait 'objet de
réglementation spécifique qua partir du milieu des
années 70 du siécle dernier.
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~ Définition d’un produit cosmétique

Norme NT 18.01(2006)

\ A

Toute substance ou préparation destinée a étre mise
en contact avec:

o diverses parties superficielles du corps humain :
épiderme, systeme pileux et capillaires, ongles,
leévres et organes génitaux externes,

0 ou avec les dents et les muqueuses buccales,

en vue (exclusivement ou principalement) de les
nettoyer, de les parfumer, d'en modifier l'aspect
et/ou de corriger les odeurs corporelles et/ou de les
protéger ou de les maintenir en bon état.




Classification

Norme NT 18.01(2006)

Les Produits d’'Hygiene corporelle;

Les Produits de soin capillaire;

L.es Prod

L.es Prod

L.es Prod

L.es Prod

luits d

uits d

e Parfumerie;

e Soin de visage;

uits d

e maquillage et de démaquillage;

luits solaires;

L.es Prod

luits Naturels.




Formes galéniques

FORMES ANHYDRES

Sticks
DISPERSIONS .Baumes

.Poudres
.Emulsions .
.Huiles
.Suspensions .
\ .Pommades

.Aérosols
.Mousses
.(Systémes véhiculaires)
(Sérums)
FORMES AQUEUSES
.Lotions
.Gels
.Solutions micellaires

Les formes galénigues utilisées en cosmétologie




ngrédients

-
-
-




Ingrédients controversés

Les parfums « les plus allergisants »

-Les phtalates

-Les huiles essentielles (terpénes, phénols,..)
Les conservateurs

-Les parabens

-Le formaldéhyde et les libérateurs de formol
-Triclosan
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Les filtres solaires (Allergies et photoallergies)
-Certains : perturbateurs endocriniens.

Les antioxydants

-Les gallates (sensibilisants).

Les colorants

-Surtout la famille des azoiques (allergisants et
certains potentiellement cancérogenes).




/ -Ingrédients lipophiles \
et/ou
-Ingrédients hydrophiles
-Tensioactifs (si nécessaire)
- Adjuvants = agents de texture :
antiagglomérants, liants, filmogenes,
\ opacifiants, solvants, etc. /

Produit
cosmétique
g - Conservateurs
- Parfums
- Colorants
\ - Antioxydants )

Divers =2 bienfaitsdu produit ]

Composition d'un produit cosmétique




Cadre réglementaire en

Tunisie




Aucun texte spécifique — vide juridique
Seules références : normes tunisiennes NT 18 et NT 17

1- Normes NT 18

-définissent et classent les PC et d’hygiéne corporelle;

-précisent les listes des substances autorisées ou non a
entrer dans leur composition;

-tixent les régles d’étiquetage;

-fixent les conditions de fabrication;

-tixent les spécifications de certains PC.




/ : —

Trois normes sont d’application obligatoire

(homologuées):

NT 18.07 (1983) : liste des substances qui ne
peuvent entrer dans la composition des produits

cosmeétiques et des produits ¢

NT 18.08 (1983) : étiquetage ¢
cosmétiques et des produits d

"hygiene corporelle.

es produits
"hygiene corporelle.

NT 18.09 (1983) : conditions de fabrication des
produits cosmétiques et des produits d’hygiéne

corporelle.




Normes enregistrées (volontaires)

NT 18.01 Produits cosmétiques et produits d’hygiéne corporelle -Définitions (2006)
NT 18.02 Produits de soins capillaires - Classification
NT 18.03 Produits cosmétiques et produits d’hygiene corporelle — Produits de maquillage,

de démaquillage et produits divers — Classification

NT 18.04 Produits d’hygiene corporelle — Classification
NT 18.05 Produits de parfumerie - Classification
NT 18.06 Liste des additifs autorisés a entrer dans la composition des produits cosmétiques

et des produits d’hygiene corporelle




-NT 18.10, 18.11, 18.12, 18.18 et 18.19 relatives aux
spécifications respectives des shampooings, des
émulsions, des dentifrices, du savon de toilette et du
savon de toilette liquide.

Ne sont plus applicables depuis 2015




2- Normes NT 17
-Toutes enregistrees
-Nombre : 37 (NT 17.01a NT 17.37)

-Normes techniques relatives aux méthodes
d’analyses




L'Etiquetage des PC doit comporter obligatoirement des
mentions au niveau de I'emballage et du récipient. Ces mentions
doivent étre :

L'étiquetage des PC conditionnés dans de petits récipients
«dont les dimensions ne permettent pas d'y mentionner la
totalité des indications obligatoires »: une sur-étiquette.
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Précautions d’emploi

=a

Fonction 6

Durée d’utilisation Ad
\ resse
apres ouverture Contenu . :
nominal fabricant/importateur

3 > 1

8

Pays d’origine

Exemple d’étiquetage conforme



http://www.google.tn/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=jyKhjVydoIDTsM&tbnid=qZVnsErLAv6HEM:&ved=0CAUQjRw&url=http://inkholables.com/2013/04/16/apprendre-a-lire-lemballage-et-le-recipient-dun-produit-cosmetique-2/&ei=jE6kUqTTOu-b1AWamICQCQ&bvm=bv.57752919,d.d2k&psig=AFQjCNGFbmBQA4q_cToXvh-7XJQuYjVkAw&ust=1386586093710822

Fonction du produit

Précautions d'emploi
SHAMPOOI DOUX2EN 1 ALAMANDE DOUCE

Déméle et Protége tous les types de cheveux.

Grace 2 sa formule 2 en 1 qui contient un aprés-shampoaing, le
sharmpoaing DQP rend vos cheveu incroyablement faciles 3 déméler et &
colffer: le pelgne qllsse tout seul, méme surles cheveu les plus langs |

ok oy oo el IEPEESY - - :
déale pourtoute e Vous | DELAWNIE Période de conservation maximale
pouve? |'utiliser aussi souvent que  Lamanded
vous le souhaltez, Sa mousse  pour
onctueuse et son parfum agréable
font du shampaoing un véritab
mament de plaisir,

Fn cas de projection dans es yeu,
i riacer Frmsbdlabernant.

1H2E REREDENTS AOLMITER SLCAMLAREMSLFVTE
OCHETALE G GIC0L DSTEVANE SO0 CHLRRE
LARBENER SICUNEEONTE SALCLENT RELLVACESIN
AN LIS STOUM AR FRINS NS08

LT EXTRACT | HEET AMohD Fo EXTRACT TR 20D
AT Gl PECALWTERRIL -9, KERYIENE GRS, EEAN,

Liste des ingrédients

Numero de lot
Logos de recyclage
ALCRCLFARFLM FRAGRACE. C3EN

/————l Poids ou volume
@500m|6”

DQP - LaSCID | B Nom et adresse de la personne responsable

e 3605520 305817 \.
Code barre

Exemple d’étiquetage conforme




6- numero de lot

5- Précaution particuliére

Marque/nom du produit d'emploi et avertissements *

Allégations 8- Liste des ingrédients

Creme

hYC{fOtonfe 7- Fonction du produit *

Paux séches 3-Contenu nominal * 1- Nom et adresse de la

Personne Responsable

2- Pays d'origine

* doit étre traduit Exemple d’étiquetage conforme




Les symboles obligatoires

Date de Durabilité Minimale (DOMD) lorsque celle-ci
est inférieure ou égale a 30 mois. Il faut ajouter la date a
coté du symbole.

DOMD > 30 mois, le symbole « récipient ouvert »
indique la Période Aprés Ouverture (PAO).

Le symbole « livre et main » informe le consommateur
qu'une notice, étiquette, bande ou carte est jointe au
produit et contient des informations réglementaires
additionnelles.




Fabrication et importation

des PC en Tunisie
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"~ Fabrication locale

Fabrication + mise sur le marché : Aucune
autorisation ou déclaration préalable.

S

Le fabricant : seul responsable et garant de
la qualité de ses produits (selon la loi n°g2-
117 du 7 décembre 1992 relative a la protection
du consommateur).




Importation

-Libres a 'importation
-Controle technique systématique (AMC):

DPM (MS): PC a vente exclusive en
officine.

DQPC (M.du commerce): PC du grand
commerce.




La cosmétovigilance
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Pourquoi?

Principe d’absence de nocivité dans les conditions
normales ou prévisibles d’utilisation ;

Produit cosmétique = Produit de santé : utilisation
& le risque zéro ;

Multiplicité des produits cosmétiques et des
substances qu’ils peuvent contenir;

Utilisation large et précoce;
Apparition d’effets indésirables parfois graves.




Définitions

Systéme de surveillance et d’'enregistrement des
El des PC apreés mise sur le marché

s

Répertorier + Centraliser les informations

s

Prevenir




La cosmétovigilance comporte :

La déclaration de tous les EI et le recueil des
informations les concernant;

L'enregistrement, I'évaluation et I'exploitation des
informations relatives a ces effets dans un but de
prévention;

La réalisation de toutes etudes et de tous travaux
concernant la sécurité d'emploi des PC;

La réalisation et le suivi d’actions correctives, en cas
de nécessité.
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Effet indésirable : Réaction nocive pour la santé
humaine imputable a I'utilisation normale ou
raisonnablement prévisible dun PC.

Effet indésirable grave : EI entrainant une
incapacité fonctionnelle temporaire ou

permanente, un handicap, une hospitalisation, des
anomalies congénitales, un risque vital immeédiat ou
un déces.

Meésusage: Utilisation non conforme a la destination
du produit, a son usage normal ou raisonnablement
prévisible ou a son mode d’emploi ou aux précautions
particuliéres d’'emploi.




e

Liste non exhaustive d’El

— dermatite allergique de contact ;

— dermatite irritative de contact ;

— dermatite photoallergique de contact ;

- dermatite de contact causée par un effet phototoxique ;
— conjonctivite ;

— urticaire ;

- acné cosmétique/acné folliculite ;

- hypopigmentation ;

— hyperpigmentation ;

— granulome ;

— onycholyse, hémorragie sous unguéale, anonychie ;
— alopécie ;

— desquamation de la muqueuse de la cavité buccale ;
— irritation de la muqueuse de la cavité buccale ;

— sensibilisation des dents ;

— effets divers sur 'organisme




Le systéme de cosmétovigilance

en Tunisie
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— Structures impliquées

1.LAgence Nationale de Contréle Sanitaire et
Environnemental des Produits (ANCSEP)

1999

Veiller au respect de la réglementation et des normes
nationales et internationales en matiére de contréle
sanitaire et environnemental des produits,

Se prononcer sur les problemes et différends concernant
l'application des normes et des régles en vigueur et
notamment celles relatives aux procédés et aux résultats
des analyses,




i

dProcéder a des enquétes des études et des recherches
scientifiques et techniques en vue de préserver la santé du
citoyen et la sécurité environnementale des produits, et de
promouvoir 'exportation dans le cadre des attributions de
I'agence,

O Evaluer les risques sanitaires engendrés par les différents
produits et de veiller a la protection et la sécurité des
consommateurs,

dSuivre et évaluer les programmes de controéle sanitaire en vue
de proposer les recommandations appropriées,

dElaborer des plans de surveillance sanitaire des produits en
collaboration avec les organismes concernés,

O Entreprendre toute action de sensibilisation, de
vulgarisation, d'information et d'éducation sanitaire liée a la
qualité sanitaire des produits.
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— Comité technique de Cosmétovigilance a ’ANCSEP
(Décision du Ministre de la Santé du 21 Novembre 2001)

»Principales attributions :
L'étude, I'évaluation et le suivi de l'utilisation des PC.

La formulation des recommandations afin de protéger les utilisateurs
des risques éventuels.

La participation a la mise en ceuvre dun plan national pour la
prévention des risques sanitaires des PC.

> Missions du Comité :

Etudier les dossiers relatifs aux produits cosmétiques et d’hygiéne
corporelle.

Veiller a I'assurance de la qualité de ces produits.
Sécuriser leur emploi.

Promouvoir le secteur.
Réalisation d’études et d’ enquétes.




=~ mposition du comité technique de sécurité

des PC

Président
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—Comiteé technique de Cosmeétovigilance a 'ANCSEP
(Décision du Ministre de la Santé du 21 Novembre 2001)

> Le Comité technique de cosmétovigilance se réunit réguliérement pour
traiter de certains sujets concernant les produits cosmétiques (des
alertes nationales et internationales, des enquétes a réaliser pour
réglementer le secteurs....);

> Mesures a prendre suite a une alerte, un signalement (nationales ou
internationales) ou actualités et recommandations émises par des
sources internationales (cellule de veille de TANCSEP);

> Elaboration d’'une fiche de déclaration d’effet(s) indésirable(s) suite a
l'utilisation d'un produit cosmétique.




<(‘ANCSGP FICHE DE DECLARATION D’EFFET(S) INDESIRABLE(S)
~ SUITE A L’UTILISATION D’UN PRODUIT COSMETIQUE

Produit -

'Nom-complet -

Sociale fmargque -

N Lot -

Usage Hfonchon du produst -
Lieu d'achat -

LHilisateur :
Nom et Prénom -
Dale de naissance -
Sexe : F M
' en cours - Oui MNon

MNotificaleur - médecin, pharmacien, dentiste, aulres =

Nom et Prénam -
Adresse

TaEEphone - TaElécapie -
E-mail -

Date d'établissement de lafiche -

Effet indésirable survenu:

Sur la zone dapplicalion du produt - OLA

Réachon a distance de la zone dapplication - Oui

Deéesignation de la rone -

peau ongles chewveux dents yeux mugqueuses - oculaie T auriculaire *, nasale =, buccale =,
pharyngée *, pumonaire *, gémtale™ ; anale *
Signes daccompagnement - respiratoires digestifs Géenéraux neurclogigues

aulre a préciser

Date de survenu de I"'effet indésirable:

Utilisati

Date de survenue de I'effet indésirable -

Date de 13 ylilisation du produt -

Rythme d'ulilisalion {par jour f par semaine f par mois) :

Conséquences de I'efTet indésirable - Descripfion et délai de survenue de I'effet indéesirable -

Ceaetie iche ddment remplie sera iransmise a PANCSEP
- Par Fax au F1909233 ou
- Par courmiel & Fadresse - ANCSEP@Ems_tn
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2.LE CENTRE NATIONAL DE
PHARMACOVIGILANCE (CNPV)
-1984

-Décret N°2006-1118 du 20 avril 2006 : mission,
attributions, organisation administrative et
financiére et regles de fonctionnement.
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CENTRE REGIONAL
DE PHARMACOVIGILANCE (CRPV)

i




Role de FANCSEP dans le
traitement des alertes




Casl: HENNE contrefaite (2017)
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4 Vérification de\
la présence des “ N ( )
ANCSEP marques de Existence Prélévement
Traitement | =» teinture au > de ces > +
de l'alerte niveau du produits Analyse
\ marché /) U y

\/
0’0

\/
0’0

Retrait du produit du commerce en collaboration avec toutes les structures
concernées (DHMPE, DQPC).

Sensibilisation du consommateur par des communiqués de presses MS, sur les
risques encourus et aux conséquences d’utilisation de ce produit (télévision et radio).




T cas

Requéte par une
consommatrice
Tunisienne
(concernant des effets
secondaires relatifs a
l'utilisation d’'un produit
cosmétique non
conforme acheté dans
une foire a Sousse).

Publicité
mensongere










KEPUBLIQUE TLINISIENNE
Ministére de I'Enseignemen: Suparicur & ce la Rechesche sclentifigue
LNV ST UL DE MONASTIR

=
[g Fauel e de Medeeing de Menastir
L Lubworataire de Biochimic  USCR de Speetrométric de Masse
LR * Nulrition Humsine & disordres meétabahiques® NHDM
Professear M. flunmenami
Chet' du tabararotee

G 7S 9H2 200- §# 485

'mem (71773 71

et 20
i I h

DEMANDE D*’ANALYSES

Article 1 Suvon Liguide & Anli-rides (81.AR)
Cadre : Ministére de la Sané Publique - ANCSEP
Provenance : Ollice nalional de " Artisanat

Fabricant :  BMap Elexir de 1a Beautd

Echantillony : 1 Geh & buse d'Huile d° Argan et de Bave d’escargot + huiles essendelles des plantes

Réception: 20 Awvril 2014
Analvses demandées ; alorte infoxication pour évaluation et contirmation de la présence des produits

Loxiques.

RESULTATS D’ANALYSES

- Déteetion certes des résidus d’origine végétule (squaléne, B-ionone ; Bornéol),

mais aucunc trace d*huile d°Argan !

- détection des certaines Allergénes uromaliyues interdites (voir ELs list over
saerliaht allergene porfinnestoffzr) - Benzyl aleool, Beneyl benzoate bensyl cinnamate,
citronellol, Limonéne, Cugénol, Géraniol Hydroxyisohexy| 3-cvelohexen

carboxyaldéhyde ; isoeugenol et Linalol
-deétection des composés de syuthese toxigues
1 dihydrométhyl jasmnonate et Ethyl-vanilline pour ‘odorat®
¢ hydrocarbure s ot acides gras saterés pour émulsionnant

¢ diprapyléne glyeol
“acide 1.2-dicarboxy Benzoigue
- par accident un des personnels du labo 2 eu des érythémes ct brulures au

niveau des mains suite au contact du savon liquide (SLAR).

Fair 3 Monastir le 03 Mai 2014

Professeur Muhamed Hammamiﬁ A
Direeteur du laboratoiee——-~ 7} 27
2 YA

{ -
A #: 2 0%)

Faculte de Mececine — 5015 MONASTIR

el 216 73 462 200- Fax : 216 72 460 73T




REPUBLIQUF TUNISIENNC
'c‘v‘@ Ministére de I'Enseignement Supéneur & de 'a Rechsrene seientifiqua
3 UNIVIRSE DE MONASTIR
il gf; Faeulte de Médceine de Monaslic
"%.\i‘,_.;'é Lahoratoire de Blachimic USCR de Npecramétrie de Musse
LR ¢ Nutrition Humuine & désordres mitaboligues’ NHDM

Professeur M. Hanmami
Chel i taborarofer
Tl 2 216 73 462 200- £ 485
molaued. hammanadmins e

DEMANDE D’ANAT.YVSES

Article @ Crime nux Vxtraits d° Avocat (CTA)
Cadre : Ministere de la Santé Publique - ANCSLEP

Provenance : Office nulional de " Ariisanar

Fabricant :  BMag Elcxir de Ja Beuulé

Echantillons : 1 éch i huse CEXTRAITS d'AVOCAT (Natrelle 100% tradionnellc}
Réeeption 3 20 Avril 2014

Analvses demundées ; slerly intoxicarion pour gvaluation et confirmation de la présence des produits
lokiques,

RESULTATS D’ANALYSES

- déteetion des 7/25 Allergénes aromaliques interdites (voir LU Nst aver
saerlivhi allersene parfiumestofjer) : Benzyl aleool ; bensyl cinnamate.Butylpheny!
méthylpropoional ; citronellol ; Limonéne, (icraniol et Linalal .

-déicetion des campoxés de synthese toxiques :

¢ chlorométhy! isothiazolinome

© Naphtaléne

© Hydrocarbure s el avides gras saturés (C16 :0 ) pour émulsionnant et AG de
trés longues chaines (C22 0 et C26:H) !

® Phénanthrénes (précurseur des stérols)

> Phualates +++

2acide 1,2-dicarboxy Renzoigue

Fait & Monastirle 03 Mai 2874

Mrofesseur Mohamed Hammami
Directeur du laboratoire

Faculté de Médecine —SD18 MONASTIR Tel:21673 -ttv‘i 200- Fax : 216 73 460737
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Baume pour les mains et les pieds
Baume pour les mains et les pieds aux extraits actifs de la figue de
barbaire et de cactus. Efficace pour rajeunir et revitaliser la peau des
mains et celles des pieds.
el 3RS 5 el e wesledd] iy el Gl ASYS e pye 7 1 007
Huile réparatrice : ‘ 2
Huile réﬁ)aratrice 4 la cactus et beurre de karité pour les NATUREL
cheveux: la fleur et la raquette donnent éclat et sante aux cheveux. ’
Contribuent a la lutte contre la casse des cheveux.
oy 5 oy yuddl el 4 L)
Savon Aloé Vera
Anti-acnés, savon a I’Aloé vera, idée
its problémes cutanés.

Marque Déposée

SN R

rum de cobra :
Sérum de cobra (100% naturel) rend les cheveux liss
et brillants. Donne éclat et douceur. Riche en vitami
bl iy 5 3y ey 158Ul Jas
Savon Liquide et Anti-rides
Savon Anti-rides aux extraits de jojoba
d'huiles essentielles et de plantes naturelles. Uné
garantie une peau jeune, saine, lisse et éblouissant
T ] i) Nasl] 5 o) S5t o) AN
Créme de l'autruche
Graisse de l'autruche, huiles essenti
Raffermie, hydrate, donne plus d'
rhumatismales: muscles, dos et articula
exilagyll g )l ples] b dalat] gnye
Masque Revitalisant
Bien absorbé par la peau, il exe; n 1égene DIESSAIN'BMOG/002/12/E2
. restructurante puissante. son actit Tce ses | fallant

propriétés protectrices. Anti-po Aire
9§l Gl Ao pa laia LB
Kératine anti-casse
(X Protége le cuir chevelu .Regér

lissant. i

855kl dy g il dusy ol
Gel Thalasso (jam
Elimine les sensatio
circulation sanguines
westel ) SsBsll Ush B
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Non-conformité des produits incriminés

-Un étiquetage non conforme « NT 18.08 2006 :Etiquetage des produits
cosmeétiques et d’hygiéne corporelle, sur ces produits ne figure pas :

*+La liste des ingrédients

“#Le numéro de lot

**La date de péremption

“*Le mode d’utilisation

“*Les précautions d’emploi
-Existence de substances allergenes a CC tres élevées: Dihydrométhyl jasmonate : a
[ui seul 35 % des composés résiduels détectés (pic Tr a 22.00 min).

-Existence de produits toxiques et « interdits »: Naphtaléne : interdit dans la liste

négative (annexe II).
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Décisions

»Réunion du comité technique de cosmétovigilance;

» Courrier au ministre de la santé dans le but :
» Communiqué de presse,
» Constitution d'une équipe conjointe du ministére de la
santé (DIP, DHMPE) et du commerce (Direction de la
Qualité et de la Protection du Consommateur : DQPC) en
vue de procéder au controle et a linspection des
conditions de fabrication et de la qualité des produits

objets de la requéte,




> Informer la haute autorité indépendante de Ia
communication audio-visuelle (HAICA) afin de mettre fin aux
émissions « de publicité et de présentation de conseils »
présentées par la productrice de ces produits cosmétiques a
travers les médias (télé : HANNIBAL et radio 6),

> Accélérer la publication et la révision du projet de texte

afin de réglementer le secteur des cosmétiques.
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Autres cas

<»Produits cosmétiques pour enfants ( Maquillage pour
enfants contenant de métaux lourds, des

conservateurs toxiques :parabénes)

<» Produits de blanchiments des dents (Peroxyde
d’Hydrogeéne)

<» Tatouages éphémeres au Henné et au Harkous (PPD)

a l'origine Allergies graves.
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Mise en garde
contre Hachat et Futilisation de jouets
« Maqguillage enfanits »

L"Agence Nationale de Contrdle Sanitaire et Environnemental des
Produits (Agence sous tutelle du Ministére de la Santé) met en gar—
de contre "achat et l'utilisation de produits cosmeétiques pour en-—
fants «Maquillage enfants »commercialisés au niveau des mar-
chés Tunisiens.

Ces jouets contiennent des métaux lourds interdits & des doses
elevees et en particulier du plomb gui ne doit pas étre présent au
niveau de la composition des produits cosmeétiques; substance
toxique pouvant entrainer des effets néfastes pour la santé a
long terme surtout, et eégalement des Parabens « conservateurs
classés comme perturbateurs endocriniens » gqui sont assimilées
par le corps a des hormones naturelles entrainant des modifica-
tions du fonctionnement hormonal du corps humain pouvant étre
a Vorigine de perturbation du systéme reproductif {(developpement
de cancers hormonodépendants {sein. prostate, ...), baisse impor-
tante de la fertilite, modification du métabolisme {obésite) et du
comportement...)

L'ANCSEP conseille les parents d’'étre vigilants lors du choix et
de I"achat de jouets pour leurs enfants et doivent s"assurer de la
composition, de l'origine, de la date de fabrication, de Ia date
de péremption, du nom et de I'adresse du fabricant de I'impor-
tateur afin de sé€curiser la santé de leurs enfants.

aux maquillages
pour enfants!i!I?

L'enfant est un
ange
n‘exposez pas vos
fillettes aux
dangers par
utilisation du
maquillage

toxique 117
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Niise en garde
Contre Ia réalisation du Tatouage éphémeére noir a2 base de henné ou
du Harkous

« risgue de reactions cutances parfois trées grave»

I ANCSEP rappelle les risques liés aux tatouages éphémeéres noirs. Ces
tatouages sont proposes aux vacanciers sur les plages. dans les hétels. 3 nos maria-
ges ou sur les marchés. Ils rencontrent beaucoup de succeés par leur coloration noi-
re gui est plas appréciee gue la teinte habituelle du henne gui varie du brun a Fo-
range. Cette couleur noire est obtenue par IFajout illégal de la paraphényiene-
diamine (PPD) dans le henneé gui par ailleurs augmente Ia longevite du tatouage.
I.e PPD est une substance chimique autorisée dans les produits cosmétiques. uni-
guement dans les teintures capillaires. 3 une concentration ne devant pas exceder
6 %%. Cette substance est egalement utilisée pour colorer les textiles notamment._

De nombreux cas d eczema allergigque de contact sont signalés chague année.
Ces sensibilisations sont de plus en plus préoccupantes. elles affectent €gale-
ment les enfants ou les adolescents . Il est utile de rappeler que 'induction de
sensibilisation a un caractere irréversible.

I.es reactions surviennent gquelgues jours 3 guelgues semames a la suite de 1Ia
realisation du tatouage. Elles peuvent étre limitees a 1a zone tatouee ou s etendre a
Iz zone avoisinante voire a tout le corps. Elles peuvent €tre sé&veéres et necessitent
parfois une prise en charge meéédicale uwrgente voire une hospitalisation. Elles peu-
vent egalement conduire 32 une poly-sensibilisation firéversible notamment a3 des
caoutchoucs. a3 des colorants vestimentaires et 2 des teintinres capillafres permanen—
tes et empécher la pratique de certaines activites professionnelles. comme Ia coif-
fure par exemple_

I"ANCSEP déconseille vivement la réalisation de tatouages noirs temporai-

res au henne ou =u Harkous par des préparations contenant de Iz paraphénylene-
diamine (PPD)

I ANCSEYP s adresse aux professionnels de santé. afin gu’ils informent
leurs patients sur les risgues liés a ces tatouages et gu’ils puissent identi-
fier une éventuelle allergie a une substance colorante autre gue la PPD
liée a la réalisation d un tatouage éphémeére noir et rappelle gque toute
réaction cutanée faisant suite a "utilisation d un produit cosmétigue doit
€tre signalée a un professionnel de santé.

Nadmm Montplaisir 1073 - Tunis. 71.901.283

Tel -

Fax : 71.903.942
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ATTENTION

aux Tatouage
ephemere noir

A lVapproche de I'été et

des mariages,
IFPANCSEP réitére sa
mise en garde contre
la réalisation de
tatouages ephéméres
noirs & base de henné

et de Harkowus 111
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Mise en garde A METCN

Contre le Blanchiment des dents & base de Peroxyde d’Hydrogéne aux Blanchiments

des dents
«Risque de réactions parfois tréesgraves>»

L"ANCSEP tient a vous rappeler que la pratique du blanchiment des dents a
domidle ou dans les tablissements de soins est de plus en plus fréquente en Tuni-

sie. Afficher un sourire avec

Les produits a8 base de peroxyde d'hydrogéne (egu oxygenée} utilises dans cette
technigque de blanchiment sont, de trés loin, les plus répandus. Ces produits ~ .
contiennent ou libérent du peroxyde d’hydrogene, qui a un fort pouvoir oxydant et blancheur éclatante, rien
permet de decolorer la substance colorante.

Hors, cette pratique, a visée esthetique, est susceptible d'exposer les consom- ~
mateurs a plusieurs risgques pour leur santé, surtout si le traitement est renocouvele Jauks. Povs ot cetie
freguemment, notamment :

eDes douleurs dentaires accentudes par le froid. = =

= £ o = = = =3 o2 353 étre trés dangereuse.
=Dine altération de I'email pouvant conduire 3 une usure prematuréee et méme

a une fragilisation des dents.

eDIne irritation des muqueuses liée a la causticité du produit.

e De plus, le peroxyde d'hydrogéne peut agir comme un faible « promoteur de
cancer ».

des dents d'une

de plus facile de nos

pratigque peut parfois

Par ailleurs, ce risque est d’'autant plus important avec les produits contenant 4
ou liberant du peroxyde d 'hydrogéene (ou eqgu oxygéeénée) a une teneur superieure a3
ia concentration maxmale autorisee par la réeglementation européeenne, soit 0,1% : '
eTes produiis ayant une concentration en peroxyde d' hydrogéne inférieure a 0,1
sont destinés aux consommateurs.
esTes produits, ayant une concentration en peroxyde d hydrogene entre 0.1 et
6 26, ne peuvent &tre vendus qu'a des medecins-dentistes et pour une utilisa-
tion destinée aux adultes.

Le Ministéere de la Sante rappelle que ce type de traitement est tout a fait contre
-indiqué pour les dents des enfants et des adolescents ainsi que pour les dents
presentant des caries des Iesions d'usure ou d’abrasion, une hypersensibilite, ...

D7autant plus, FANCSEP souligne 'importance du principe de precaution et de
vigilance vis-a-vis de Nutilisation de ces produiis et vous demande de bien vouloir
s"aligner avec ces recommandations et de contribuer a la diffusion de ces informa-
tions en vue de préserver Ia sécurité du consommateur.

2, Rue I1bn Nadim Montplaisir 1073 - Tunis. Tel - 71.901.283 Fax : 71.903.942
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La vigilance dans le domaine des cosmétiques peut
se manifester a deux niveaux:

1.Au niveau de la fabrication
e Bien choisir les ingrédients
e Vérifier la tolérance locale
e Conditionnement approprié
e BPF
e Controle adéquat
o Etiquetage




W

2.Au niveau de l'utilisation:

Le signalement et I'enregistrement des effets
indésirables

L'exploitation et I'évaluation de ces informations

Mise en ceuvre des mesures correctives et/ou
préventives

Mise a niveau des normes existantes

Nécessité d’élaborer des textes spécifiques aux PC
pour:

e Définir et adopter des termes spécifiques
(cosmétovigilance, incidents, gravité de l'incident,
critéres d' imputabilité...)

e Définir les bases de la mise en ceuvre d’'un systéme
national de cosmétovigilance




