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1. Historique

10 juillet 1975 : loi Veil, pour les produits sans AMM

- Définition du produit cosmétique

- Constitution du dossier complet et mise à disposition aux autorités 
compétentes

- Dépôts des formules aux centres anti-poison

1972 : Talc Morhange
talc désinfectant avec hexachlorophène (6%) : 36 décès et 145 cas 
de lésions neurologiques irréversibles.
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Directive 93/35/CE, juin 1993 :

« On entend par produit cosmétique toute substance ou préparation

destinée à être mise en contact avec les diverses parties superficielles du corps

humain, notamment l’épiderme, le systèmes pileux et capillaire, les ongles, les lèvres

et les organes génitaux externes, ou avec les dents et les muqueuses buccales, en vue,

exclusivement ou principalement, de les nettoyer, de les parfumer, d’en modifier

l’aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou de corriger les odeurs

corporelles. »

(Article L658-1 du code de la santé publique)

Attention aux produits frontières : patchs, lingettes : Manual of the scope application
of the cosmetic regulation.

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/cosmetic-products/ borderline-
products

27 juillet 1976 : Directive 76/768/CEE
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Directive Européenne 76/768/CEE

Règlement Cosmétique CE 
1223/2009

Règlement REACH

Secteur cosmétique Industrie chimique

•Protection du consommateur

•Application du principe de précaution

• Simplification des procédures administratives

•Protection de l’environnement

Entrée en vigueur en Janvier 2010

Obligatoire en 11 juillet 2013

Entré en vigueur en Juin 2007

Evolution de la règlementation cosmétique
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Avant de mettre un produit sur le marché :

Dossier cosmétique  (DIP) : but de sécurité et efficacité

+

Déclaration CPNP (Cosmetics Products Notification Portal) par personne 
responsable:
but toxicité (anti poison) : formule intégrale

+

En 2017 : Ministère de l’écologie, développement durable et énergie

R-Nano : Déclaration présence de nanomatériaux et de produits CMR

8
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« Un produit cosmétique ne peut être mis sur le marché que si le fabricant, ou le 
responsable de sa mise sur le marché d’un produit importé tient à la disposition des 
autorités de contrôle toutes les informations utiles notamment sur :

- la formulation qualitative et quantitative,
- les spécifications physico chimique et microbiologiques,
- les conditions de fabrication et de contrôle,
- l’évaluation de la sécurité pour la santé humaine, 
- les effets indésirables de ce produit cosmétique et 
- des preuves de ses effets revendiqués. »
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•Données d’identification réglementaire

Dénomination INCI : International Nomenclature of Cosmetic Ingredients :
(1973) Cosmetic, Toiletry and Fragrance Association (CTFA), USA.
Europ : utilisation obligatoire depuis 1998 : « tous les cosmétiques doivent donner
sur leur emballage la liste complète des ingrédients dans l'ordre décroissant de leur
quantité et sous leur dénomination INCI. »

N° CAS (produit chimique, polymère, séquence biologique et alliage) : numéro
d'enregistrement unique : banque de données de Chemical Abstracts Service (CAS),
division de l'American Chemica Society (ACS).

Color Index : Society of Dyers and Colourists et par l'American Association of Textile 
Chemists and Colorists (1925) (couleurs manufacturées)
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•Pour les compositions parfumantes : Nom + n° code + fournisseur
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Grands principes de la réglementation
en 5 points
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1. Déclaration d’établissement

2. Eléments du dossier d’information produit : DIP

3. Transmission des formules aux centres anti-poison :CPNP

4. Etiquette

5. Cosmétovigilance /veille règlementaire



« L’adresse des lieux de fabrication ou de première importation dans la

communauté doit être notifiée à l’autorité compétente de l’Etat Membre du lieu de

fabrication ou de première importation

En France : déclaration obligatoire à l’ANSM agence national de sécurité des

médicaments et des produits de santé de l’ouverture et de l’exploitation de tout

établissement :

• de fabrication

• de conditionnement

• d’importation d’un pays tiers2.
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1. Déclaration d’établissement



Sont désignées dans la déclaration les personnes qualifiées responsables pour :

•De la fabrication

•Du conditionnement

•De l’importation (sur le marché européen)

•Des contrôles qualité

•De l’évaluation de la sécurité pour la santé humaine

•De la détention et de la surveillance des stocks de MPs et de PFs

Ces personnes doivent posséder des connaissances suffisantes
Attestées par des diplômes définis
Acquises par une expérience pratique appropriée
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Article 4 (règlement CE 1223/2009): PERSONNE RESPONSABLE 
= personne physique ou morale, installée dans la communauté 
qui garantit pour chaque produit cosmétique mis sur le marché, 
la conformité aux obligations applicables établies dans le 
règlement.



1. Déclaration d’établissement

2. Eléments du dossier d’information produit

3. Transmission des formules aux centres anti-poison

4. Etiquette
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Organisation du DIP= 5 parties
Article 11 règlement CE N°1223/2009

Partie 1 : Présentation du Produit

Partie 2 : Rapport de sécurité (annexe 1)
•Partie A : information sur la sécurité du produit cosmétique
•Partie B : évaluation de la sécurité du produit concerné

Partie 3 : Méthode de fabrication et conformité aux Bonnes Pratiques 
de Fabrication (BPF) (article 8, norme ISO NF 22716)

Partie 4 : Preuves de l’effet revendiqué

Partie 5 : Données relatives aux expérimentations animales
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Rôles du Rapport de sécurité (article 10 du règlement) 

« Doit assurer que : 
- Que l’usage auquel le produit cosmétique est destiné et l’exposition 

systémique attendue aux ingrédients dans la formulation finale sont pris 
en compte dans l’évaluation de la sécurité

- Qu’une approche appropriée et fondée sur la force probante est utilisée 
dan l’évaluation de la sécurité des données

- Que le rapport de sécurité est actualisé en tenant compte des 
informations pertinentes complémentaires apparues après la mise sur le 
marché du produit »
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Partie A : Partie informative sur la sécurité du produit : 

1. formulation qualitative et quantitative
2. caractéristiques physique/chimique et stabilité du produit
3. qualité microbiologique
4. impuretés, traces concernant le matériau d’emballage
5. condition d’utilisation normale et raisonnablement prévisible
6. exposition au produit cosmétique
7. exposition aux substances 
8. profil toxicologique des matières premières
9. effets indésirables et graves (cas déclaré en cosmetovigilance)
10. informations sur le produit

 Partie B : Partie sur l’évaluation de la sécurité du produit 

Remplie et VALIDEE par une personne compétente  : pharmacien, toxicologue, 
médecin…, difficile et chère pour les PME.
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1. Formule qualitative et quantitative (indication de la fonction prévue de 
chaque substance) 
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• Autres substances Choix repose sur la responsabilité de l’industriel

• Liste des allergènes (26)



2. Caractéristiques physique/chimique et stabilité du produit
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 Fiche fournisseur : spécifications physique/chimique : conformité des MP dans 
les mélanges : qualité (aussi pour sécurité et tox )

 Cosing : Base de données des ingrédients : European Commission database 
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 Evaluation de la stabilité du produit fini dans les conditions de stockage 
raisonnablement prévisibles :

- Étude stabilité à température ambiante, 40°C et 4°C pendant 2 à 3 
mois avec suivi des paramètres : aspect, couleur, odeur, pH, viscosité

- Etude de compatibilité contenant/contenu 3 mois à temp
ambiante : aspect, couleur, fuite, quantité délivrée et dosage constituants.

Date de durabilité minimale : à utiliser avant fin… mention obligatoire pour les 
produits de durabilité minimale est inférieure à 30 mois (article 19)

Si durabilité minimale supérieure à 30 mois, donner la  PAO (Période de durabilité 
Autorisée après Ouverture) : durée où le produit peut être utilisé, une fois ouvert, 
sans dommage pour l’utilisateur (sauf si usage unique, échantillon, aérosol et parfum)



3. Qualité microbiologique

Peut se faire sur 
Des produits finis
Des produits intermédiaires et vracs
Des matières premières et ingrédients

• Recherche et numération des germes : dénombrement des germes totaux (DGT)

• Contrôle de la stabilité microbiologique :
- Challenge test : contamination volontaire du produit pour tester la 

résistance de la formule et l’efficacité des conservateurs selon les référentiels en 
vigueur 

- Germes utilisés : Escherichia Coli, Staphylococcus Aureus, Candida Albicans

• Test de la qualité du produit et de sa résistance aux contaminations 
(présentation en pot)
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 Informations sur le matériau d’emballage : FICHES FOURNISSEUR

« Le Règlement Cosmétiques intègre l’emballage dans son entièreté.

Le rapport sur la sécurité du produit doit contenir des informations sur le 
matériau d’emballage en contact avec le produit cosmétique : Annexe I.A.4 -
Impuretés, traces, informations concernant le matériau d’emballage 

• Pureté des substances et des mélanges. 
• En cas de présence de substances interdites sous forme de traces, éléments 
prouvant qu’elle est techniquement inévitable. 
• Caractéristiques pertinentes du matériau d’emballage, notamment sa pureté 
et sa stabilité. »
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LOI AGEC 
Loi Anti-Gaspillage et Economie Circulaire n°2020-105 du 10 Février 2020
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5. Utilisation normale et raisonnablement prévisible

Mettre en place le scénario d’exposition le plus pertinent
Bien communique avec consommateur
Eviter mésusage

Définir avertissements et explications à mettre sur l’étiquette. 

27
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6. Exposition au produit cosmétique

Partie essentielle pour l’évaluation des risques lors de l’utilisation

Définir la QUANTITÉ DE PRODUIT qui va entrer en contact avec les parties 
superficielles du corps ou les dents ou les muqueuses de la cavité buccale LORS 
D’UNE UTILISATION NORMALE OU RAISONNABLEMENT PREVISIBLE pour 
chaque utilisation et la FREQUENCE.

28

Marge de sécurité (MoS)

MoS = NOAEL/SED

NOAEL : plus forte dose sans effet observé (sur animal) 
SED : dose d’exposition systémique

MoS doit être supérieure à 100 



8. Profil toxicologique du produit fini

• Profil toxicologique général des ingrédients

Irritation primaire cutanée,oculaire, muqueuse
Sensibilisation
Phototoxicité
Absorption cutanée
Corrosion cutanée et oculaire

Niveau local

Niveau systémique Toxicité aigue
Toxicité chronique
Mutagénicité / génotoxicité
Carcinogénicité / reprotoxicité
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Voie d’exposition, conditions utilisation, caractéristiques…



9. Effets indésirables ou indésirables graves

Déclaration COSMETOVIGILANCE
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Effet indésirable 
L'effet indésirable est une réaction nocive et non recherchée, se produisant dans 
les conditions normales d’emploi chez l’homme, ou lors d’un mésusage 
(utilisation non conforme) d’un produit cosmétique.

Effet indésirable grave 
L’effet indésirable grave est défini comme une réaction ayant entraîné une 
incapacité fonctionnelle permanente ou temporaire, une invalidité, une 
hospitalisation, une mise en jeu de pronostic vital immédiat ou un décès …(article 
L. 5131-9 du Code de la santé publique).



Les données existantes en matière d’effet indésirable et la cosmétovigilance

La cosmétovigilance s’exerce sur l’ensemble des produits cosmétiques après leur 
mise sur le marché. 

Elle comporte : 
•La déclaration de tous les effets indésirables
•L’enregistrement, l’évaluation et l’exploitation des informations
•La réalisation des travaux concernant la sécurité d’emploi
•La réalisation et le suivi d’actions correctives, en cas de nécessité.
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La personne responsable et tous les distributeurs ont l’obligation de déclarer sans 
délai (article 23 du règlement cosmétique) : 

- tous les effets indésirables graves à l’autorité compétente où cet effet a été 
constaté (ANSM en France)

- tous les effets indésirables graves dont elle a eu connaissance ou dont on peut 
raisonnablement s’attendre à ce qu’elle en ait connaissance

- des mesures correctives prises, le cas échéant 

Toutes les données disponibles sur les effets indésirables et les effets indésirables 
graves pour le produit doivent être intégrées au rapport sur la sécurité du produit 
cosmétique.
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Organisation du DIP= 5 parties

Partie 1 : Présentation du Produit

Partie 2 : Rapport de sécurité

Partie 3 : Méthode de fabrication et conformité 
aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF)

Partie 4 : Preuves de l’effet 

Partie 5 : Données relatives aux expérimentations 
animales
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Organisation du DIP= 5 parties

Partie 1 : Présentation du Produit

Partie 2 : Rapport de sécurité

Partie 3 : Méthode de fabrication et conformité aux 
Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF)

Partie 4 : Preuves de l’effet revendiqué et allégations

Partie 5 : Données relatives aux expérimentations 
animales
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Les preuves de l’effet revendiqué

Toutes les revendications ou allégations énoncées sur un produit doivent être 
supportées (article 3, 20 et 21 du règlement CE)

Les allégations sont des « textes, dénominations, marques, images, etc... qui 
attribuent explicitement ou implicitement des caractéristiques ou fonctions au 
produit et utilisées à l’occasion de l’étiquetage, de la mise sur le marché, et de la 
publicité de produits cosmétiques ». Article 1 du Règlement 

Tests cliniques 
Mesures instrumentales & physico-chimiques   
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Réglementation des allégations : 

• Règlement n°1223/2009 : Article 20  

• La Directive n°29/2005 : pratiques commerciales déloyales 

• La Directive n°114/2006 : publicité comparative 

• Le Règlement n°655/2013 : Les critères communs 

• L’autodiscipline : code de conduite adapté dans chaque État Membre 
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Autorité de Régulation Professionnelle de la Publicité (ARPP) 

Conformité avec la 
legislation

01

Véracité02

Éléments
probants

03

Equité05

Sincérité04

01

02

« Non testé sur les
animaux » et « Ne
contient pas
d’hydroquinone » ne
sont pas autorisées.

« Contient de l’aloe
vera hydratant » n’est
pas autorisée si le
produit n’est pas
hydratant.

04

« Sans conservateur »
n’est pas autorisée si un
ingrédient remplit ce
rôle mais qui n’est pas
reconnu comme tel.

05
“Contrairement au
produit X, ce produit …”
et “Bien toléré, car ne
contient pas …” ne sont
pas autorisées.

« Ce produit est
hydratant » est
autorisée si un test
d’hydratation prouve
que le produit est
hydratant.

03
06

Choix en
connaissance de 

cause

06

“Sans ingrédients
d’origine animale” et
“Sans alcool” peuvent
être autorisées pour
désigner une catégorie
de personnes.
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Allégations “SANS”

Depuis juillet 2013 : 
➔ Le Règlement 655/2013 (Critères Communs) 
➔ Lignes directrices qui l’accompagnent

1. Conformité avec la législation 

2. Véracité

3. Eléments probants

4. Sincérité

5. Equité

6. Choix en connaissance de cause

Le “Technical document on cosmetic claims” reprend le
contenu des Lignes Directrices (critères communs,
bonnes pratiques pour prouver les allégations) + deux
annexes supplémentaires :

Sans parfum 

Sans substance d’origine animale 

Sans allergènes 

Non testé sur les animaux 

Sans perturbateurs endocriniens 

Sans parabènes 

41

Article 20 du Règlement CE 
1223/2009: “le consommateur 
devrait être protégé des 
allégations trompeuses 
concernant l’efficacité ou d’autres 
caractéristiques des produits 
cosmétiques”

Annexe III du
Technical document
on cosmetic claims
traite des allégations
“sans”

https://ec.europa.eu/docsroo
m/documents/24847



1. Déclaration d’établissement

2. Eléments du dossier d’information produit

3. Transmission des formules aux centres anti-poison / CPNP

4. Etiquette
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Se fait par notification : déclaration par voie électronique (Règlement CE, 
obligatoire juillet 2013) à la commission européenne : CPNP

catégorie du produit, 
nom et adresse où le dossier est gardé, 
pays d’origine, 
état membre de mise sur le marché, 
présence de nanomatériaux, 
formulation avec nom INCI et %
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1. Déclaration d’établissement

2. Eléments du dossier d’information produit

3. Transmission des formules aux centres anti-poison

4. Etiquette
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 Mentions légales d’étiquetage 

a) Nom ou raison sociale + adresse dans la communauté européenne

b) Date de durabilité : obligatoire si ≤ 30 mois

si > 30 mois : date de durabilité facultative mais PAO requise

c) Précautions d’emploi particulières (Annexes III, IV, VI, VII)

d) N° de lot

e) Fonction du produit (sauf si elle ressort de la présentation du produit) 

12M
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Logos, Labels & Certifications

Le facteur de protection UVA doit être équivalent
à 1/3 du facteur de protection solaire.
Logo de conformité à cette spécification qui peut
être apposé sur l’étiquette du produit dès qu’il y
souscrit.

Obligatoire depuis le 1er janvier 2015, Le logo
peut être apposé sur un emballage si au moins un
de ses éléments à une filière de recyclage.

Garantie facultative apposée volontairement par le 
fabricant qui pratique des auto-contrôles en cours de 
production. 
Permet au produit de bénéficier d’une présomption de 
conformité par les autorités de contrôle aux critères 
métrologiques réglementaires.

Si manque de place, se référer à une notice/une carte
qui doit accompagner le produit indiquée par ce 
pictogramme

46
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Le Point Vert signale au consommateur que l'entreprise fabricante participe financièrement 
à un système collectif de récolte des déchets en adhérant à une société agréée par les 
pouvoirs publics

En France

MAIS ce logo prête à confusions : il ne veut pas 
dire que l'emballage est recyclable, ni qu'il a 
été fabriqué à partir de matière recyclée.

FIN DU LOGO POINT VERT EN EUROPE

France : Loi AGEC: Malus financier à partir 
du 1er Janvier 2022 si présence du
Point Vert sur les emballages

Les pays Europe qui rendaient le logo 
obligatoire, 4/4 ont changé d’avis:
Grèce + Portugal + Chypre : Logo facultatif
Espagne : Texte en cours pour le rendre 
facultatif



f) Liste des ingrédients (nom INCI)
• Par ordre décroissant d’importance pondérale si > à 1%
• Composition parfumante : parfum ou fragrance 
• + substances allergènes (lorsque la concentration dépasse 
0.01%  d’ un produit rincé ou 0.001% dans un produit non rincé)
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“Il est nécessaire d’introduire une transparence en ce qui concerne les
ingrédients employés dans les produits cosmétiques. Cette transparence devrait
être assurée par la mention, sur son emballage, des ingrédients employés dans
un produit cosmétique.”

Alinéa 46 du  RÈGLEMENT (CE) No 1223/2009

Allergènes

Nano-matériaux



Les étiquettes digitales
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https://www.bioderma.be/notre-accompagnement/comment-utiliser-asknaos-pour-decoder-
vous-meme-les-ingredients-de-nos-soins-dermatologiques



Décryptage INCI sur packaging
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Label de certification, gage 
d’un approvisionnement en 
matières premières éthique 
et respectueux (exemple: 
récolte de noix de coco par 
des singes en Thaïlande)

Forest Stewardship Council (FSC) signifie 
que le bois utilisé dans la fabrication du 
produit provient d’une forêt 
correctement gérée satisfaisant à des 
normes rigoureuses au niveau 
environnemental, social et économique.

La présence du logo PEFC garantit le
respect d’une gestion durable de la
forêt et de la ressource bois tout au
long chaîne de fabrication, depuis la
forêt jusqu’au produit fini.
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Autres logos 



L’obtention de ces 
labels se fait via:
- un formulaire
- des pièces 
justificatives 
- le paiement d’une 
licence

Tests sur les animaux sur les
marchés étrangers

Audits de contrôles

Pas de tests sur les animaux

Absence de chair animale

Absence d’ingrédients d’origine 
animale dans le 
produit/l’emballage
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Pas de tests sur les animaux
même à l’étranger

Absence de chair animale

Absence d’ingrédients 
d’origine animale dans le 
produit/l’emballage

Audits de contrôles

Pas de tests sur les animaux
même à l’étranger

Absence de chair animale

Audits de contrôles

Selon les Critères Communs : “Les allégations qui laissent entendre qu’un produit procure un bénéfice particulier alors que, ce 
faisant, il satisfait simplement aux prescriptions minimales de la législation ne sont pas autorisées”
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Logos, Labels & Certifications BIO

Référentiel de règles concernant les pourcentages 
minimum d’ingrédients d’origine naturelle et biologique qui 
doivent être présents dans le produit fini, des exigences 
concernant leur mode d’obtention, leur qualité, leur degré 
de pureté et les process de fabrication du produit.

Label cosmétique bio à partir du 1er janvier 2017.
• 95 à 100 % d’ingrédients naturels,

• 95 à 100 % d’ingrédients bio sur les ingrédients végétaux,
• 5 % d’ingrédients max approuvés dans une liste positive

• 20 % de teneur en ingrédients bio sur le total des 

ingrédients
• Seuls les ingrédients biodégradables sont acceptés.
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Le “Made in” se base sur l’Article 24 du
Code des Douanes communautaire:
“Une marchandise dans la production de
laquelle sont intervenus plusieurs pays,
est originaire du pays où a eu lieu la
dernière transformation substantielle
représentant un stade de fabrication
important”.

➔ Produit fabriqué hors EU commercialisé dans la Communauté → doit porter un “Made in”.
➔ Produit fabriqué et commercialisé à l’intérieur du territoire EU, aucun marquage d’origine n’est

requis.
➔ Produit quitte le territoire EU: mention du pays d’origine exigée sur l’emballage des produits à

l’international.
➔ “Made in UE” toléré sur le territoire EU, pas acceptable à l’international
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MADE IN …



1. Historique 
2. Nouveau règlement cosmétique
3. Reach
4. Les méthodes alternatives
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Enregistrement, Evaluation et Autorisation des substances Chimiques 
Règlement (CE) n°1907/2006

Nouvelle politique européenne de management des substances chimiques
« Pas de données, pas de marché » : encadrement, contrôle et 

restriction

• Améliorer la connaissance des propriétés intrinsèques (dangers) des 
substances chimiques et des risques liés à leurs usages

• Améliorer le niveau de protection de la santé humaine et de 
l’environnement

• Créer un cadre régissant les différentes démarches d’évaluation des 
dangers et des risques

• Harmoniser les systèmes existants

• Évaluation des dossiers fournis par les industriels par l’ECHA (Agence 
Européenne des produits CHimiques) basée à Helsinki (Finlande)
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Cas des perturbateurs endocriniens

« Un perturbateur endocrinien est une substance ou un mélange de substances qui altère 
le fonctionnement du système endocrinien et de ce fait, induit des effets nocifs sur la 
santé d’un organisme intact, de ses descendants ou de (sous-) populations.” 

Biocides et phytopharmaceutqiues : règlement spécifique. 

Au niveau Européen, encadrement des PE en cosmétique par : 
- le règlement REACh : 
- le règlement CLP, complémentaire au règlement REACh : identifier les substances 
présentant des risques au niveau humain et environnemental. 
(aucune disposition spécifique pour les cosmétiques) 

En France : loi AGEC (Loi Anti Gaspillage pour une Économie Circulaire)
deux listes : - perturbateurs endocriniens avérés et présumés qui sont à afficher pour 
tous les produits cosmétiques. 

- perturbateurs endocriniens suspectés qui sont à afficher pour certains 
produits, la liste des produits concernés n’a pas encore été communiquée. 

- Travaux et implication de l'Anses sur les perturbateurs endocriniens | Anses - Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de 
l’environnement et du travail
- https://www.ecologie.gouv.fr/strategie-nationale-sur-perturbateurs-endocriniens
- Plan National Santé-Environnement 4 (PNSE 4) : "un environnement, une santé" (2021-2025) - Ministère des Solidarités et de la Santé 
(solidarites-sante.gouv.fr)
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« Méthode n’impliquant pas l’usage d’animaux ou, à défaut, 
une méthode qui réduit significativement le nombre d’animaux 
utilisés ou qui réduit significativement la souffrance des 
animaux. »

• Directive 2003/15/CEE : les états membres interdisent sur leur territoire:
- la mise sur le marché de pdts dont la formulation finale a été testée sur un 

animal à partir du 11/09/04 si méthode alternative existe et 11/03/2009 si elle n’existe 
pas

- test sur animal d’un ingrédient ou mélange ingrédients 2013

• Méthodologie basée sur le principe de la règle des 3 R de Russel et Burch:
-Réduire : le nombre d’animaux utilisés
-Raffiner : les protocoles existants (diminuer la souffrance)
-Remplacer : l’utilisation des animaux de laboratoire

• Méthodes alternatives : in vitro , ex vivo ou in silico (modélisation)
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Développement des méthodes alternatives de tests des cosmétiques 
par l’ECVAM (Centre Européen pour la validation de méthodes 
alternatives) créé en 1991 (Italie). 

Missions :

-coordonner la validation des méthodes alternatives au niveau de 
l’Union européenne, 

-permettre l’échange d’informations sur le développement de 
méthodes d’essai alternatives, 

-configurer, maintenir et gérer une base de données, 

- promouvoir le dialogue entre les législateurs, les industries 
biomédicales les scientifiques, les organisations de consommateur et 
de protection des animaux, en vue de l’élaboration, la validation et la 
reconnaissance internationale des méthodes d’essai alternatives.
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Validation d’une méthode alternative (environ 4 ans)

Nombreuses étapes :

1- La méthode est étudiée et affinée en laboratoire (mois ou même des années);

2- La méthode est reprise dans d’autres laboratoires pour test et optimisation;

3- Processus de pré-validation qui correspond à un premier accord;

4- Validation = accord définitif sur la faisabilité de la méthode;

5- Accord scientifique de l’ESAC (ECVAM Scientific Advisory Committee)

6- Accord réglementaire

Méthodes alternatives validées:
- de l’irritation oculaire
- de l’irritation cutanée primaire
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 Irritation oculaire : 3 méthodes officielles en France

Principe : 
Evaluation de l’attaque de la 
membrane de l’œuf après 
dépôt de la substance : 
hémorragies, pétéchies et 
coagulation

Protocole : 
- 4 œufs embryonnés sont 
placés à 37° pdt 9 jours
- le produit est déposé pdt 20 
secondes et lavé avec NaCl
0.9%

1. Test HET-CAM (hen’s eggs test –
chorio allantoidic membrane) 
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2. Méthode au gel d’agarose (JO 30/12/1999)

 Principe 

Détermination de la cytotoxicité du pdt 24h après son application sur une gel 
d’agarose en contact avec une monocouche cellulaire. Mesure du diamètre 
moyenne de la lyse des cellules

Mode opératoire

Fibroblastes en culture classique, 37° pdt 24h
Dépôt d’un disque de papier imbibé du produit, 37° pdt 24h
Retrait du disque
Coloration des cellules vivantes
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 Test d’irritation cutanée primaire

Test au MTT (sel de tetrazolium)

 Principe 

Le MTT est incolore
Lors du contact avec enzyme mitochondriale : formation de cristaux bleus
Mesure de la coloration au spectro

Mode opératoire 

Explants de peau (chirurgie plastique)
Mise en contact avec le produit pdt 18h
Rincage
Addition du MTT et lyse des cellules
Si coloration = cellules vivantes = pas irritation
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 Evaluation de la tolérance cutanée sur épiderme reconstruit 

Société l’Oréal : modèle Episkin (agréé par ECVAM) commercialisé depuis 2002 
: « The production of EpiSkin (0.38 cm² and 1.07 cm²) is in accordance with the 
quality reference norms ISO 9001, ensuring traceability and reproducibility of 
the epidermal tissue as well as that of the quality control tests carried out on 
each batch of epidermis. »

Mise au point par la société Skinethic (Nice) acquise par l’Oréal

Contrôle de la corrosion cutanée des produits chimiques : méthode Corroskin
Contrôle de l’irritation cutanée : méthode Irriskin

4.
 L

es
 m

ét
ho

de
s 

al
te

rn
at

iv
es

66



In vivo

In vitro

Coupe d’epiderme 

The in vitro reconstructed human epidermis consists of normal human keratinocytes cultured 
on an inert polycarbonate filter at the air-liquid interface, in a chemically defined medium.
This model is histologically similar to that of the in vivo human epidermis 
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Cellules de cornée de l’oeil

Epiderme pigmenté : phototype

Epithélium gengival
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Cellule de Franz

Evaluation du passage cutané
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