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Rencontres réglementairves Cosmed : que retenir ?
Cosmed Regulatory Meetings: key | points

['édition 2015 des Rencontres
F%églememtaires de Cosmed a permis
*ou LIrs plus nombrelx

echange interactif autour de sujets

« brdlants ». Découvrez ci-dessous
une selection de quelgues questions/
repONSEs SoUMISes pour chaque
théematigue abordée.

The 2015 edition of the ii"-‘-ﬁ::me%{f
Regulatory Meetings provided a
opportuntty for an ever-growing
auaience to famiianse themseles with
(he latest legislative developments and
get involved in an interactive exchange
onthe 'h .U.:JJC}: i the _.f(',!'!,r Here

we ouline a selection of sorme of the
questions and answers put forward for
eac F.l\'(:'.' IH{:'LT

OICS covereda.

T Gosmbticun

Conservateurs en ligne de
mire, substances CMR et
perturbateurs endocriniens
Preservatives in the
spollight, CMR substances
and endocrine disrupfors

Aline Weber, responsable affaires
réglementaires (Cosmed). / Head of
Regulatory Affairs (Cosmed),

P Derniérement, le SCCS a
donné une opinion
défavorable a I'utilisation du
MBBT en application
sprayable. Quelle est |a
définition des termes
sprayable, aérosol,
propulseur, ... 7
The $CCS recently issved an
unfavourable opinion on the vse
of MBBT in sprayable
opplications. What are the
definitions of the ferms
sprayable, aerosol, propellant,
efe.?

L'avis donné par fe SCCS n"1534/14
du 16 décemnbre 2014, sur la clarifi-
cation des termes « d'application
sprayable - dans le conlexte de
certaing ingrédients (noir carbone,
oxyde de titane et owyde de zing),
2873 a pron generalisa pour tout nou-
vel ingrédient nano (sauf mise & jour)
et donc pour la 2,2"-methylene-bis-
(B{2H-benatriazol-2-yi-4-{1,1,3,3-le-
tramethylbutyliphenol) (MEBT).
Opinion n°1534/14 issued by the
SCCS on 16 December 2014, o
garding the clarification of the term
‘sprayoble application” in the confex)
of cerfain ingredients (carbon black,
titanium oxide ond zinc oxide), will
o prion be extended to oll new none
ingredients (with the exception of
updates! and therefore o 2,2 melhy
lena-bis-[6{2H-benzotriazol-2-yl)
4-{1, 1,3, 3tatramethylbutyl)ghencl)
{MEBBT]

Sous-traitants ;

les obligations de conseils
vis-a-vis des donneurs
d'ordre
Contract-manufacturers:
consultancy obligations
towards ordering parties

Sylvie Gallage-Alwis, avocat 3 la Cour
(Hogan Lovells LLP) / Sallicitor in
Engfand & Wales (Hogan Lovelis LLP)

P Quiestla Personne
Responsable au regard des
réglementations autres que le
Réglement 1223/2009 (Reach,
CLP ..) 7
Whao is the Responsible
Person with regards to
regulations other than
Regulation 1223/2009
(Reach, CLP. efc.)?

Le statut de Personne Responsable
ast limité au Reglement cosmeétique
qui le définit précisement. Cepen-
dant, la Personne Responsable ne
doit pas uniguement s'assurer du
respect du Réglement 1223/2009.
Elle doit s'assurer que le produit
cosmétique mis sur le marche est,
de fagon giobale, sans danger pour
le consommateur, Si cela implique le
respect de réglementations autres
qua le Reglement 1223/2009, la
Personne Responsable dewra s'as-
surer du respect dasdites réglemen-
tations.

Ainsi, |la Personne Responsable
devra s'assurer de |'enregistrement
dans Reach d'une matiere premiére
pour un usage cosmétique.

The status of the Responsible Person
is limited to the Cosmelics Regu-
lation, which defines it in specific
terms. However, the Responsible Per
son is not only responsible for ensu-
ring that Regulation 1223,/2009 is
odhered fo, but also for ensuring el
the cosmetic product brought io the

market generally represents no danger fo
the consumer, IF this requires regulalions
other than Regulotion 1223/2009 1o be
clserved, the Responsible Person must en
sure that said regulotions are adhered to
The Responsible Person must therefore
ensure that any raw moterials intended
for cosmelic vse are registered within the
framework of the Reach regulation

L'opplication concrete du
Protocole de Nagoya pour les

Industriels de la cosmétique

The practical application of the
Magoya Pratocol for cosmetics
manufacturers

Anne-Laure Wittmann, Chargée de mission
= [nstruments économiques et biodiversite =
{Ministére de I'Ecologie, du Développement
Durable et de I'Energie). / Economic Instru-
ments and Riodiversity Palicy Officer (Ministry
of Fcofogy, Sustainable Dewvefopment and
Energy)

’ Guelle ast la démarche a suivre
dans le cas d'une ressource
génetique qui se trouve dans
plusieurs pays ?

What steps should be taken in the
case of a genelic resource being
found in various couniries?

Les pays qui ont ratifié le protocole de
Magoya réglementent l'accés aux res-
sources geénétiques via un dispositif qui
offre une meilleurs sécurité juridique pour
chaque partie prenante,

Dans ce cadre, il est important de bien
difiérencier les pays qui ne prévoient
Pas de reglemeanter 'Accés et le Partage
des Avantages (Apa) (c'est-a-dire qui
N'exigent ni consentement prealable en
Connaissance de cause, nl partage des
avantages), pour ces pays-4, il n'y a rien
a8 demander ; des pays qui réglementent
'APA et pour lesquels, il faut prendre
Contact avec leurs points focaux Apa dont
I8s coordonnges figurent sur le site de la
Convention sur la Diversité Biologique

{CDB). L'article 11 du protocole de Na-
goya prévoit que dans ce type de situa-
tion, les Ftats partie prenante au proto-
cole » s'efforcent de coopérer «

Those counfries that have ratified fhe
MNogoya Profocol regulole access fo ge-
nelic resources by means of a system thot
offers greater legal security for all stake-
holders. In this respect, it is imporfant o
clearly distinguish between countries that
do nat plan to regulale access fo and the
sharing of benefits (ASB) {that is those that
raquire neither prior informed consent nor
benefits fo be shared), of which nothing is
asked, and couniries that do regulate ASB
and for which it is neces ssary fo conlact
their ASB focal points, the contact details
of which can be found on the Convention
on Biolegical Diversity [CBD) website. Ar-
ticle 11 of the Nogoya Pratoce! provides
that in this type of situation, Stotes party
fo the protocol should “endeavour 1o coo-
perate”,

' Qu'en est-il pour une entreprise
frangaise qui souhaiterait
acclimater en France une plante
cultivée a I'étranger ?

What does this mean for a French
company looking to acclimatise o

plant cultivated abroad fo living in
Fronce?

Si la plante est importée a des fins de
recherchie en France, il faut se poser la
question da la conformité au protocole de
Magoya.

Si le pays d'origine de cette plante n'est
pas la France, il faut s'informer sur [a 1égis-
lation Apa du pays en question. S'il s’agit
d’'une plante cultivés, i faut tout d'abord
varifiar si elle fait partie de celles énumé-
rées a l'annexe | du Traité International
sur les Ressources Phytogénétiques pour
I"Agriculture et 'Alimentation (TIRPAA} sous
I'agide de la Fao (Food and Agrculiure Or
ganization). Dans ce cas, il faut se confar-
mer au TIRPAA, & notamment signer un
Accord Type de Transfert de Matérel (en
anglais ; SMTA).

Sl s'agit d'une plante cultivée qui ne se
frouve pas & l'anmaxe | du TIRPAA, o
d'une espéce sauvage, || convient de
prendre contact avec le point focal du pays
signataire du protocole de Magoya dans le-
guel se trouve cette plante,

Par ailleurs, la simple accimatation d'une
plante sauvage n'en fait pas automatigue-
ment une « espece cultivee - au sens de la
définition donnée par la CDE.

¥ the plant is imported 1o France for re
search purposes, the question of its com
pliance with the Naogoyo Profocol must be
rarisodd

if tha plant aniginales from a couniry other
than France, it is imporfant ko delermine the
A3B legisiation that applies in the couniny in
question, In the case of a culfivoled plant,
to check
whether it is one of fhose lisked in Appendix |

it is.important, first and foremost,

of the International Treaty on Phyvtogenetic
Resources for Food and Agriculture (ITPGR
FA] under the cegis of the Foo (Food and
Agricultere Orgonization). In such a case,
it is important fo comply with the TPGRFA
and in particular ko sign o Standard Mate-
greement [SMTA).

In the case of a cultivated plant that is no!
listed in Appendix | of the TIRPAA, or o wild
species, it is impartant to contact the focol

riol Transfer

point of the country that has signed the
Magoya Protocol in which the glant in ques
tion is found. Furthermore, merely occlima-
tising « wild plant doss not autematically
make it @ "cullivated species” in the senie

of the definilion provided by the CBD

b Dans Nagoya, qui est
responsable ? La marque
ou le fournisseur 7
Who is responsible in ferms of
Nagoya - the brand or the supplier?

Ay titre du réglement (UE) 51172014,
les  utilisateurs sur |e territoire de
I"'UE seront soumis, a compter du
12 octobre 2015 a [I'obligation de
« due giligence », c'est-a-dire, de re-
chercher, de conserver et de trans-
férer aux utilisateurs successifs les
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informations relatives a leur conformité
au protocole de Nagoya. Les 28 Etats
membres seront susceptibles de mener
des contrdles. L'acteur présent sur le
territoire de 'UE a donc tout intérét &
s'assurer que les démarches ont bien
été faites par ses fournisseurs.

In the framework of Regulation
(EU) 511/2014, users within the EU
will be bound by an obligation of “due
diligence” as of 12 October 2015,
meaning that they will be required o
seek, preserve and transfer to future
users any information regarding thair
complionce with the Nagoya Protocol.
The 28 Member States will be liable
for performing the appropriate checks.
Players within the EU would be wise to
ensure tha! their suppliers have indeed
taken the oppropriote measures,

Etat des lieux du

Réglement (CE) n°1223/2009
et perspectives d'évolution
Update on Regulation (EC)
n"1223/2009 and development
prospects

Giulia Ciarlo, Policy Officer, D& GROW (Com-
mission Européenne /European Commission)

b- La Commission Européenne
travaille-t-elle & une harmonisation
réglementaire avec PASEAN, le
Mercosur... ?

Is the European Commission working
on standardising regulations with the
ASEAN, Mercosur, efe.?

Des reunions ont lieu, et les annexes de la
directive ASEAN sur les substances sont
alignées sur le réglement cosmetique.

Il existe des &changes réguliers dans
le cadre de I'ICCR (International
Cooperation on Cosmetics Regula-
tion) entre I'Union européenne, les
Etats-Unis, le Canada, le Brésil et le
Japon. La Chine est pour le moment
observatrice,

Meetings are taking place and the
appendices to the ASEAN directive
on substances are being brought into
line with the Cosmetics Regulation.
Regulor exchange takes place within
the fromework of the ICCR (Interna-
tional Ceaperation on Cosmetics Re-
gulation] between the United States,
Canada, Brazil and Japan. China
is merely an observer for the time
being.

OrESEI0N Cosmetiqua

} Concernant le catalogue des nano-
matériaux, est-ce que les incohé-
rences, comme la présence de
I'eau ou de I'alcool dans le catalo-
gue seront retirées 7
With regards to the catalogue of na-
nomaterials, will inconsistencies such
as the presence of water or alcohol in
the cotologue be eliminated?

5i les notifications via le CPNP ne sont
pas corrigées par les Personnes Res-
ponsables, aucune déclaration ne sera
supprimée. Ce n'est pas de la respon-
sabilite de la Commission Européenne
de corriger les déclarations,

Par ailleurs, la notion de seuil de 50 %
de particules nano dans la substance
sara conservée, La Commission suit
les travaux de la DG Environnement
sur la révision de la recommandation
de la Commission 2011/696/EU. lis
evaluent la pertinence de ce seuil de
50 %.

If notifications via the CPNP are not
corrected by Responsible Persons, no
declaration will be withdrawn. The Eu
ropean Commission is nat responsible
for correcling declarations. Further-
more, the idea of o thresheld of 50%
nanoporticles the substance
will be maintained. The Commission
is monitaring the work of the DG En-
vironment with regards to reviewing
the Commission’s recommendation
2011 /696/EL, which is assessing the
relevance of this 50% threshald.

within

' Les spécificités nationales des

pays de I'Union Européenne,
pPeuvent impliquer des
changements lors de |a

libre circulation : cas des
évaluateurs de la sécurité

The national specificities of the
countries in the European Union
may involve changes with
regards to free circulation; the
case of the safety assessor

Saleha Chakouri, chargée des affaires
réglementaires (Cosmed). / Regulatory
Alfairs Manager (Cosmead).

b Les diplémes reconnus pour
étre évaluateur de la sécurité
peuvent étre différents selon les
Etats ; qu'en est-il des rapports
signés par un évaluateur ayant

un dipléme reconnu en
Angleterre mais pas en France ?
The recognised qualification
requirements for becoming a
safety assessor can vary from one
State to another; what is the
situation with regards to reporis
produced by an assessor with o
qualification that is recognised in
England but not in France?

Réponse de Sylvie Galia'ge-ﬁlwis 3
La publication en mars 2015 de
Farrete relatif a la qualification pro-
fessionnelle des évaluateurs de la
sécurité des produits cosmétigues
a mis en évidence une spécificité
pouvant entrainer des complications
pour les industriels. Les termes de
I'arrété laissent la porte ouverte a
une non-validité en France des rap-
ports établis par des évaluateurs de
la sécurité qui nont pas un des di-
plémes reconnus par le Code de |a
Santé publique. Cependant, en vertu
du principe de reconnaissance mu-
tuelle et de liberté de circulation des
marchandises, si un rapport est éta-
bli en dehors de France par une per-
sonne dont les qualifications sont re-
connues par I'Etat ol cette personne
exerce, la France devrait reconnaitre
fa validité dudit rapport. Ceci est
d'autant plus vrai qu'un arrété a une
valeur inférieure a une loi et notam-
ment & un Reglement européen,
Answer by Sylvie Galloge-Alwis: The
publication of the decree on the pro-
fessional qualifications of cosmetic
product safety assessors in March
2015 highlighted a specific charac-
teristic that might lead 1o complica-
tions for manufacturers, The terms of
the decree leave the door cpen for
reporls produced by sofety assessors
who do not hold one of the qualifica-
fiens recognised by the French Code
of Public Health to be deemed inva-
lid in France, In accordance with the
principles of mutual recognition and
of the free circulation of goods, howe
ver, if @ report is produced outside
of France by someone whose quali-
fications are recognised by the State
in which this person practices, France
should acknowledge the validity of
soid report. This is particulorly true
since a decree is inferior in value 1o
o law and particularly to o European
Regulation. m




