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CONSEILS COSMED POUR LA MISE SUR LE MARCHE
RAPIDE D' UN GEL HYDRO-ALCOOLIQUE
conforme au réglement biocide

ETAT REGLEMENTAIRE

Un produithydro-alcoolique (PHA) contenanta minima
60% d’alcool dontle but est de désinfecter/nettoyer les
mains est par définition un biocide quelle que soit
sa présentation, y comprisun gel nettoyant pourles
mains sans utilisation des termes «hydro-alcoolique»,
«désinfectant», «antibactérien», «assainissant», etc..(
reglement(UE) n°528/2012 ,catégorie TPO1 "produits
biocides destinés al'hygiéne humaine").

OPTIONS POUR LA MISE SUR LE MARCHE - Quellesformules ?
OPTION 1 : Formulerun PHA selonles formules de Parrété du 13 mars 2020 autorisant, par dérogation, la mise

a disposition surle marché etl'utilisation temporaire de certains produits hydro-alcooliques utilisés en tant que
biocides désinfectants pour I’lhygiene humaine.

Dans ce cas, il convientde respecter scrupuleusementla formulation, les mentions d’étiquetage ainsi que
les conditions de conservation et de libération des lots détaillées dans cet arrété. Concernantles qualités
d’alcool a utiliser, ou la qualité des autres matieres premiéres biocides (isopropanol et peroxyde d’hydrogene), il
convientde respecter les exigences de I'arrété c’est-a-dire : une qualité conforme aux exigences de la
pharmacopée européenne, et/ou provenantd’un fournisseur listé selon 'article 95.

Tout fabricantde produits cosmétiques (ayantune déclaration d’établissement de fabrication) estautorisé a

produire cesformules sous réserve du respect des conditions précitées et ce jusqu’au 31 mai 2020.
Dans ce cas, aucune déclaration supplémentaire n'esta effectuer.
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OPTION 2 : Formulerun PHA selon toute autre formule

L’alcool doit étre fourni par un fournisseur répondantaux dispositions de 'article 95 dontvous trouverez |a liste
ci-jointe.

Quelles déclarations pour l'option 2 ?
- Vousdevez effectuer une déclaration d’établissement «Déclaration d'activité d'utilisateur ou de

distributeur» ainsi qu'une déclaration de formule «Déclaration inventaire» sur le portail SIMMBAD ;

- Vous devezrespecter les mentions d’étiquetage telles que définies dans le reglementbiocide : Cf synthése ci-
jointe ;

- Vous devez effectuer une déclaration de laformule auprés des CAP qui se faitnormalementsur le portail
SYNAPSE.

IMPORTANT : en cas d’urgence, si vous n’avez pas de compte, il est possible de faire vos déclarations par
courrier (R + AR si possible) auprés de I'INRS, ou par mail a cpinrs@inrs.fr,reprenantlesinformations ci-
dessous:

En téte : « Déclaration de produits biocides »

Adresse postale :

INRS, Département Expertise et conseil technique

Pdle risques chimiques

65 boulevard Richard Lenoir

75011 Paris

Contenu : joindre une lettre & entéte de la société déclarante + la FDS + copie de I'étiquetage.

Ces déclarations peuvent étre effectuées relativement rapidement et sont a la portée de toute entreprise

cosmeétique.

INFORMATION:
Base légale des dispositions en matiére de déplacement

Décret no 2020-260 du 16 mars 2020 portant réglementation des déplacements dans le cadre de la lutte contre

la propagation du virus covid-19.
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