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Par une requéte etun mémoire enréplique, enregistrés le 22 décembre 2017 et le 16
juillet 2018 au secrétariat du contentieux du Conseil d’Etat, la fédération des entreprises de la beauté
demande au Conseil d’Etat :

1°) d’annuler pour excés de pouvoir la décision du 9 décembre 2017 par laquelle le
directeurgénéral de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a
implicitement rejeté sa demande du 6 octobre 2017 d’abroger la recommandation intitulée
« Concentration de phénoxyéthanol dans les produits cosmétiques —point d’information » ;

2°) d’enjoindreau directeur général de I’ANSM d’abroger cette recommandation et
de la retirer du site Internet et de toutes les publications de I’ANSM, dans un délai d’'une semaine a
compter de la décision a intervenir, sous astreinte de 2 000 euros par jour de retard ;

3°) de mettre ala charge de |’Etatla somme de 4 500 euros au titre de I’article L. 761-
1 du code de justice administrative.

Vu les autres pieces du dossier;
Vu:
- le réglement (CE) n°1223/2009 du 30 novembre 2009 ;

- le code de santé publique ;

- le code de justice administrative ;

Aprés avoir entendu en séance publique :

- le rapport de Mme Cécile Chaduteau-Monplaisir, maitre des requétes,

- les conclusions de Mme Marie Sirinelli, rapporteur public.

Considérant ce qui suit:
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1. U'article L. 5312-4 du code de santé publique prévoit que « (...) dans tous les cas ou
l'intérét de la santé publique I'exige les autorités sanitaires informent, si nécessaire, l'opinion publique et
les professionnels de santé par tout moyen et notamment par la diffusion de messages sanitaires ou
d'avis de rappel de produit sur tout support approprié ».

2. ll ressort des pieces du dossier que, surle fondement de ces dispositions, par un
« point d’information » consacré a la «concentration de phénoxyéthanol dans les produits
cosmétiques », publié sur son site internet a compter du 26 novembre 2012, I’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé a présenté la synthése d’un rapport d’évaluation du
risque lié al’exposition au phénoxyéthanol, en préconisant, pour les enfants de moins de trois ans, de
ne pas utiliserle phénoxyéthanol dans les produits cosmétiques destinés au siege et de restreindre sa
concentration dans tous les autres types de produits a 0,4 %. Cette recommandation est depuis lors
restée accessiblesurce site, complétéedepuisle 7 décembre 2016 par une mise a jour faisant mention
de l'avis rendu le 6 octobre 2016 par le comité scientifique européen pour la sécurité des
consommateurs et renvoyant au site de laCommission européenne. Lafédération des entreprises de la
beauté doit étre regardée comme demandant au Conseil d’Etat, d’une part, d’annuler pour excés de
pouvoir la décision du 9 décembre 2017 par laquelle le directeur général de I’agence a implicitement
rejeté sademande du 6 octobre 2017 d’abroger cette recommandation etde porter son abrogation ala
connaissance du publicet, d’autre part, d’enjoindre au directeur général de I’agence de I’abroger et de
laretirer du site internet et de toutes les publications de I’agence.

3. Alors méme qu’elle est, par elle-méme, dépourvue d’effets juridiques, cette
recommandation, prise par une autorité administrative, consultable sur internet et relayée par les
associations de défense des consommateurs, a eu pour objet d’influer de maniere significative sur les
comportements des fabricants et des distributeurs des produits cosmétiques destinés aux enfants de
moins de trois ans, ainsi que surles comportements de consommation des personnes responsables de
ces enfants, et est également de nature a produire des effets notables. L'annulation pour exces de
pouvoir du refus d’abroger un tel acte implique que |'autorité compétente non seulement procede a
I’abrogation de cet acte mais aussi, eu égard a sa nature et a ses effets, en tire les conséquences
pertinentes quant a la publicité qui lui est donnée.

4. Aux termes de son article premier, le réeglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement
européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques « établit des regles
auxquelles doit satisfaire tout produit cosmétique mis a disposition sur le marché, afin de garantir le
fonctionnement du marché intérieur et d’assurer un niveau élevé de protection de la santé humaine ».
Sesconsidérants (4) et (36) précisent qu’il harmonise de maniére exhaustive les régles en vigueur dans
la Communauté et que les mesures prises par la Commission et les Etats membres concernant la
protection de la santé humaine reposent sur le principe de précaution. Aux termes de son article 9:
« Les Etats membres ne refusent pas, n'interdisent pas et ne restreignent pas, pour des raisons
concernant les exigences contenues dans le présent réglement, la mise a disposition sur le marché des
produits cosmétiques quirépondent aux prescriptions du présent réglement ». En vertu des dispositions
combinées de I'article 14 et de I'annexe V de ce reglement, les produits cosmétiques ne peuvent
contenir de phénoxyéthanol, classé comme agent conservateur au rang 29 de cette annexe, que si la
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concentration de cette substance dans le produit ne dépasse pas 1 %, sans autre restriction liée
notammental’adge ou a la zone corporelle d’utilisation. Enfin, I’article 27 du méme réglement comporte
une « clause de sauvegarde », permettant aux autorités compétentes des Etats membres de prendre
des mesures provisoires lorsqu’un produit cosmétique présente ou pourrait présenter un risque grave
pour lasanté humaine, sous réserve de communiquerimmédiatement ces mesures a la Commission et
de les abroger si la Commission ne les estime pas justifiées.

5. S’il ressort des piéces du dossier que la recommandation litigieuse n’a pas été
adoptée parl’Agence nationale de sécurité des médicaments et des produits de santé sur le fondement
de I’article 27 du réglementdu 30 novembre 2009, il en ressort également que, par une décision du 13
mars 2019, I’Agence nationalede sécurité du médicament et des produits de santé asouhaité mettre en
ceuvre la «clause de sauvegarde » instituée par cet article. Elle a, a ce titre, soumis, a titre
conservatoire, la mise a disposition sur le marché des produits cosmétiques non rincés contenant du
phénoxyéthanol, al’exclusion des déodorants, des produits de coiffage et des produits de maquillage, a
la mentionsurleurétiquetage de ce que ces produits ne peuvent étre utilisés surle siege des enfantsde
3 ans ou moins. Eu égard, d’'une part, a I’objet et aux motifs de cette décision, par lesquels I’agence
indigue notamment se fonder sur les conclusions de I’évaluation menée par le comité scientifique
spécialisétemporaire qu’elle aréunienvue d’apprécierl’opportunité de maintenir sa recommandation
antérieure, lequel aconclu a I’élargissement de cette recommandation aux produits cosmétiques utilisés
sur le siege des enfants de trois ans ou moins méme sansy étre destinés et, au contraire, a son absence
de maintien pour les autres produits cosmétiques destinés a ces enfants, et, d’autre part, au « point
d’information » qui accompagne cette décision depuis sa publication sur le site internet de I'agence le
20 mars 2019, indiquant que, surlabase de cet avis, elle a pris a titre provisoire une décision de police
sanitaire et que « pour les autres produits destinés aux enfants de 3 ans ou moins, la concentration de
1% en phénoxyéthanol est applicable, conformément au réglement européen relatif aux produits
cosmétiques », la décision du 13 mars 2019 doit étre regardée comme constituant le dernier état des
mesures prises par I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en cette
matiere et comme ayantainsi remplacé, acompterde sa publication, la recommandation litigieuse par
laquelle I’agence préconisait, pour les enfants de moins de trois ans, de ne pas utiliser le
phénoxyéthanoldans les produits cosmétiques destinés au siége et de restreindre sa concentrationdans
touslesautrestypesde produitsa 0,4 %. Par suite, les conclusions de larequéteafind’annulation de la
décision attaquée en tant qu’elle refuse d’abroger cette recommandation et a fin d’injonction de
I’abroger ont perdu leur objet. Il n’y a, par suite, pas lieu d’y statuer.

6. Toutefois, ainsi que lafédération requérante le fait valoir, il ressort des pieces du
dossierque la recommandation litigieuse figure toujours sur le site internet de I’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé, sans que cette mise en ligne s’accompagne de
mentions permettant, lors de sa consultation, d’étre informé qu’elle n’est plus en vigueur.

7. Dans ces conditions, il yalieud’annulerladécision attaquéeentantqu’ellerefuse
de prendre les mesures permettant de porter a la connaissance du public I'abrogation de la
recommandation en litige et d’enjoindre a I’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé, dans un délai de deux semaines a compter de la présente décision, sauf a ce qu’elle
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mette fin a la mise en ligne de cette recommandation, de prendre les mesures nécessaires pour
I’accompagner de mentions propres a permettre, lors de sa consultation, d’étre informé qu’elle n’est
plus en vigueur. Il n’y a pas lieu d’assortir cette injonction d’une astreinte.

8.1l n'ya paslieu, danslescirconstances de I’espéece, de mettre de mettre ala charge
de I’Etat lasomme que demande lafédération requérante au titre de I’article L. 761-1 du code de justice
administrative.

DECIDE:

Article 1¥ : Il n’y a pas lieu de statuersurles conclusions de lafédération des entreprises de la beauté a
find’annulation de ladécision du directeur général de I’Agence nationalede sécurité du médicament et
des produits de santé du9 décembre 2017 entant qu’elle refuse d’abrogerlarecommandation intitulée
« Concentration de phénoxyéthanol dans les produits cosmétiques — point d’information » et a fin
d’injonction de I'abroger.

Article 2 : La décision du directeur général de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé du 9 décembre 2017 est annulée en tant qu’elle refuse de prendre les mesures
permettant de porter a la connaissance du public I’abrogation de la recommandation intitulée
« Concentration de phénoxyéthanol dans les produits cosmétiques — point d’information ».

Article 3: Il est enjointal’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, dans
un délai de deux semaines a compter de la présente décision, sauf a ce qu’elle mette fin ala mise en
ligne de cette recommandation, de prendre les mesures nécessaires pour |’accompagner de mentions
propres a permettre, lors de sa consultation, d’étre informé qu’elle n’est plus en vigueur.

Article 4: Les conclusions de lafédération des entreprises de labeauté présentéesautitre de |'article L.
761-1 du code de justice administrative sont rejetées.

Article 5: La présente décision sera notifiée a lafédération des entreprises de la beauté et al’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

Copie en sera adressée a la ministre des solidarités et de la santé et a la section du rapport et des
études.



