Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Rapport de projet
Bougies parfumées

Contact

Office fédéral de la santé publique
Division Produits chimiques
Peter Krahenbuhl

peter.kraehenbuehl@bag.admin.ch
Tél. 058 462 95 40



mailto:peter.kraehenbuehl@bag.admin.ch

Sommaire

L O 01 01 (=>4 (= T T ST PSSP PPPTRUPPPPROPRN 3
2 DISPOSIIONS [EQAIES ... 3
2.1 Substances 0dorantes allergeNES ..........occuuuviiiiii i 3
2.1.1 INFOrMAtIONS GENETAIES ... e e e e e e e s e e e e e e e snnreaeeeas 3
2.1.2 Reglement CLP : reglement (CE) N° 1272/2008 ........cccooiiiiiieiiee ettt e e e 4
2.2 Teneur en plomb des méches de bougie 4
2.2.1 Ordonnance sur la réduction des risques liés aux produits chimiques (ORRChim ; RS 874.87)
4
2.2.2 Ordonnance du DFI sur les objets destinés a entrer en contact avec les muqueuses, la peau

ou le systéme pileux et capillaire, et sur les bougies, les allumettes, les briquets et les articles de farces
et attrapes (ordonnance sur les objets destinés a entrer en contact avec le corps humain ;

I b 02 . TSR 4

B 07 1o o =1 111U =T SRS 4
3.1 HBT7 VS EUHZ208 ...ttt ettt e e e e e et e e e e e e e e st e e e e e e e e sennntanenaaeeesnnnnnes 4

3.1.1 Benzoate de DENZYIE ... 5

3.1.2 = 5
3.2 Etiquetage uniquement sur 'emballage ou sur la face inférieure...............cccoceveveveiecennn. 5

A AN@IYSES ...t e oo — et e et e e E e e et et e e e e e e e et e e e e e n b e rr e e e e e e e nnnneee 5
4.1 Substances 0dorantes allergenes ..........cc.uiiiiiiiiii i 5
4.2 [ o 0 o 6

L (=T U] | 2= TSP 7
51 Teneur en substances odorantes allergenes ...........occeviiiiiiiiiiiie e 7
5.2 Substances odorantes allergénes présentes dans les bougies ..........ccoeeceiviiveeeeiiicciiiiieneenn, 8
5.3 Teneur en plomb dans 1€S MECNES.........ooiiiiiii e 8
54 Obligation A’ @lIQUELAGE ........coi i 8
5.5 Conformité avec les exigences relatives a I'étiquetage...........ccccvveeiieiiiiciiiiie e 9

6  Fiches de dONNEES dE SECUIME...........ociiiiiii it e e s e e 9

A O] o1 111 1o ] o - S T O T TSP P PP P OUPPRURPN 9
71 INFOrMAtioONS GENETAIES ........eviiiiiei i e e e e e e e e e st e e e e e e e e sanreeeees 9



1 Contexte

Au printemps 2018, le service cantonal des produits chimiques de Thurgovie a prélevé 33 bougies
parfumées, bougies sans méche et articles assimilables a des batonnets d’encens. L’objectif était de vérifier
que la cire et la méche de ces produits étaient conformes aux exigences légales relatives a la teneur en
substances odorantes allergénes et en plomb. Ce métal peut, en effet, étre présent dans le noyau des
méches de bougie afin d’en augmenter la stabilité.

Etant donné I'ampleur des travaux que cette analyse représentait pour le service thurgovien, I'Office fédéral

de la santé publique a déclaré qu’il était disposé a se charger de I'évaluation et a rédiger un rapport de
projet.

2 Dispositions légales
2.1 Substances odorantes allergénes

211 Informations générales

Les bougies doivent étre considérées comme la combinaison d’un article (la méche) et d’'une substance ou
d’un mélange (la cire ; cf. définition du site allemand REACH, FAQ 0086 [en allemand]"). Le fonctionnement
de ces produits dépend plus de leur composition chimique que de leur forme.

Les bougies parfumées exemptes de méche et les produits assimilables a des batonnets a parfumer sont
des mélanges au sens de I'art. 2 du réglement de I'Union européenne relatif aux produits cosmétiques (CLP)
etde l'art. 4, al. 1, let. c, de la loi sur les produits chimiques (LChim).

Outre les critéres habituels de classification, les exigences de I'annexe 2, partie 2, ch. 2.8 du réglement CLP
s’appliquent eux aussi aux composants sensibilisants (cf. ci-dessous).

Pour I'heure, le citral, le limonéne et le lyral sont les seules substances parfumées officiellement classées
comme sensibilisantes :

Citral

1%<C Skin Sens. 1 ; H317
10%=<C Skin Irrit. 2 ; H315
Limonéne

1%<C Skin Sens. 1 ; H317
10%<=<C Skin Irrit. 2 ; H315

0,25 % < C <2,5% Aquatic Chronic 3 ; H412
25%<C<25% Agquatic Chronic 2 ; H411

25%=<C Aquatic Chronic 1 ; H410

25%<C Aquatic Acute 1 ; H400
Flam. Liq. 3; H226

Lyral

01%=<C Skin Sens. 1 ; H317

Conformément a I'art. 19 du reglement (CE) n° 1223/2009 relatif aux produits cosmétiques, 26 composants
de parfum utilisés dans de tels produits doivent étre déclarés en raison des allergies qu’ils peuvent
provoquer (annexe Il du reglement précité). L’ordonnance sur la réduction des risques liés aux produits
chimiques (ORRChim) mentionne ces substances et les définit également comme allergénes (annexe 2.1,
ch. 3, al. 4 et annexe 2.2, ch. 3, al. 4). Elles peuvent donc étre « officiellement » considérées comme telles
et doivent remplir les exigences de I'annexe 2, partie 2, ch. 2.8 du réglement CLP. Un fabricant souhaitant
démontrer leur caractére non allergene doit présenter, dans le cadre du contréle autonome, des éléments
plausibles qui permettent de confirmer sa thése.

T www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/FAQ/E-F/Erzeugnisse/Erzeugnisse_FAQ.html


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1223&from=FR

Le réglement (UE) n° 2017/1410 de la Commission du 2 ao(t 2017 a interdit I'utilisation du lyral dans les
produits cosmétiques. Toutefois, cette substance est toujours autorisée dans les bougies parfumées.

21.2 Reéglement CLP : réeglement (CE) n° 1272/2008

Annexe ll, partie 2, ch. 2.8 : Mélanges non classés comme sensibilisants, mais contenant au moins
une substance sensibilisante

L’étiquette de I'emballage de mélanges contenant au moins une substance classée comme sensibilisante et
présente en concentration supérieure ou égale a 0,1 % ou en concentration supérieure ou égale a celle
définie dans une note spécifique pour cette substance a 'annexe VI, partie 3, du présent réglement porte la
mention suivante :

EUH208 — « Contient du (de la) (nom de la substance sensibilisante). Peut produire une réaction
allergique. »

Les mélanges qui ne doivent comporter qu’'une mention de danger telle que prévue a I'annexe I, partie 2, du
reglement CLP (Régles particuliéres relatives aux éléments d’étiquetage additionnels concernant certaines
mélanges) ne sont pas réputés dangereux au sens de 'art. 3 OChim. La mention EUH208 en fait partie.

2.2 Teneur en plomb des méches de bougie

2.21 Ordonnance sur la réduction des risques liés aux produits chimiques (ORRChim ; RS 814.817)

Annexe 2.16, ch. 3", al. 3 : Rapport avec I'ordonnance du 16 décembre 2016 sur les denrées
alimentaires et les objets usuels (ODAIOUs)

La mise sur le marché d’objets usuels, de jouets, de bijoux et de méches de bougies contenant du plomb ou
des composés du plomb, destinés au grand public et qui pourraient ou dont des parties accessibles
pourraient étre mis en bouche par des enfants dans des conditions normales ou raisonnablement prévisibles
d’utilisation est régie par 'TODAIOUs.

2.2.2 Ordonnance du DFI sur les objets destinés a entrer en contact avec les muqueuses, la peau
ou le systéme pileux et capillaire, et sur les bougies, les allumettes, les briquets et les articles
de farces et attrapes (ordonnance sur les objets destinés a entrer en contact avec le corps
humain ; RS 817.023.41)

Art. 23, al. 2 : Bougies, batonnets a parfumer et objets analogues
La teneur en plomb des meches de bougies ne doit pas excéder 600 mg/kg.

3 Cas particuliers

3.1 H317 vs EUH208

Si I'on part du principe que les substances odorantes mentionnées a la section 2.1 sont allergénes, elles
doivent normalement étre classées dans la catégorie « H317 : Peut provoquer une allergie cutanée » selon
le droit des produits chimiques. Si un mélange contient plus de 1 % d’une telle substance, il doit
normalement étre classé dans la catégorie H317 et étiqueté en conséquence.


https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20021520/index.html#app36ahref21
https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20021520/index.html#app36ahref21
https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20021520/index.html#app36ahref21
https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20050181/index.html#a23

3.1.1 Benzoate de benzyle

Le présent projet se penche sur quatre produits contenant plus de 1 % de benzoate de benzyle. Les
réflexions suivantes ont mené a la décision de ne pas les classer dans la catégorie H317 et, de ne pas leur
faire porter d’étiquette comme il avait été demandé :

1. Du point de vue de la protection de la santé, dans le cas des bougies, les informations pertinentes
pour les personnes allergiques sont communiquées de maniére suffisante par le biais de la mention
EUH208 et de la liste des substances odorantes allergénes.

2. Aucun des dossiers soumis a I’Agence européenne des produits chimiques (ECHA) a propos du
benzoate de benzyle (Base de données de 'inventaire C&L) ne présente la mention H317. La
demande d’une telle reclassification dans le cadre de I'exécution se révelerait difficile. Il serait en
effet nécessaire d’établir une « passerelle » entre I'évaluation faite dans le cadre du droit des
denrées alimentaires et la classification opérée dans le cadre du droit sur les produits chimiques.
Sur le plan de la protection de la santé, les ressources que cette démarche et I'adoption de la
mention H317 impliqueraient seraient disproportionnées (cf. point 1).

3. Les bougies représentent une exception a plusieurs égards. |l n’existe pas de cas connu d’accident
grave lié a leur composition chimique, ce dont les mesures d’exécution devraient tenir compte.

3.1.2 Lilial

En ce qui concerne le lilial, presque tous les dossiers soumis a 'TECHA comprennent la mention H317. Dans
ce cas, on a au contraire retenu la demande de classer dans la catégorie H317 les produits ayant une teneur
de plus de 1 %. Un fabricant souhaitant contester cette classification doit prouver sa thése de maniére
plausible dans le cadre du contréle autonome. Dans le présent projet, un produit est concerné.

3.2 Etiquetage uniquement sur I’emballage ou sur la face inférieure

Sur huit produits, on constate que I'étiquetage (correct) ne figure que sur 'emballage. Sept produits
comportent la mention « EUH208 » et un la mention « H412 ».

Sur quatre produits, I'étiquetage (correct) n’est effectué que sur la face inférieure. Trois d’entre eux se
trouvent dans des bocaux, et un n’est pas emballé. Il s’agit pour ces cas de la mention « EUH208 ».

Or I'étiquetage des produits chimiques doit étre effectué sur tous les emballages (cf. art. 33 du reglement
CLP, hormis le cas particulier des emballages de transport). Comme mentionné au chapitre 2.1.1, les
bougies parfumées sont des mélanges. Les mélanges en tant que tels ne doivent toutefois pas étre
étiquetés. Dans la grande majorité des cas, autrement dit pour les mélanges liquides ou gazeux, un tel
étiquetage serait méme impossible. Il est admis qu’une bougie ne soit étiquetée que sur son emballage.

L’étiquetage doit étre effectué de maniére a étre lisible horizontalement lorsque 'emballage est déposé de
fagon normale (art. 31, al. 1, réeglement CLP). Par conséquent, au sens strict, I'étiquetage sur la face
inférieure des bougies parfumées n’est pas autorisé. Il revient toutefois aux autorités d’exécution de décider
de contester un tel étiquetage. L'OFSP recommande vivement d’attendre de connaitre la forme que prendra
I'exécution pratiquée dans I'espace économique européen avant de prendre d’éventuelles mesures.

4 Analyses

41 Substances odorantes allergénes

Environ 10 a 250 mg de cire ont été dissous dans environ 4 g d’hexane ou de MIBK. Afin d’'améliorer la
répétabilité, un étalon interne (le 1,4-dibromobenzéne) a été ajouté a la solution de mesure.

Dans 'analyse GC/MS ci-apreés, les teneurs des substances odorantes allergénes suivantes ont été
déterminées :

limonene, alcool benzylique, linalol, heptine carbonate de méthyle, citronellol, citral, géraniol, aldéhyde
cinnamique, alcool anisylique, hydroxycitronellal, alcool cinnamylique, eugénol, isoeugénol, coumarine,
alpha-isomethyl ionone, lilial, aldhéyde amyl cinnamique, lyral, alcool cinnamylique, farnésol,
hexylcinnamaldéhyde, benzoate de benzyle, salicylate de benzyle, benzyl cinnamate.



Cing mélanges standards différents ont été préparés et I'étalonnage a été effectué avec cing niveaux de
concentration du domaine de mesure. La plage d’étalonnage se situe entre 2 et 75 ppm, ce qui correspond a
des concentrations de substances odorantes allant de 30 ppm a 3,0 % p/p dans les bougies. La marge
d’erreur lors de la mesure est estimée a 20 % pour toutes les substances odorantes allergénes.

42 Plomb

Le teneur en plomb des méches a été déterminée, aprés une digestion par micro-ondes, au moyen d’une
spectrométrie d’émission optique a plasma a couplage inductif (ICP-OES).



5 Résultats

Les résultats complets de I'analyse se trouvent dans I'annexe.

5.1 Teneur en substances odorantes allergénes

Dans les bougies analysées, la teneur en substances odorantes allergéenes se situe entre 0,0 % et 5,2 %. La
médiane est de 0,6 %.

Teneur en substances odorantes
allergénes

Yankee Candle Christmas Eve Red Tart

Air Wick Gemitlicher Kaminabend
glade Duftkerze Biscuit Delight
Schulthess Duftkerze Arab. Nachte
Ipuro Duftkerze white Lily

pajoma Duftkerze Wild Cherry
Duftkerze Mango im Glas
Cinnamon Rum Cream Duftkerze
Wax Melt Pods Rose

Ambiance Zitronengras Duftkerze
Duftkerze Winter apple

Citronella Flavour by Gala

Bohemian Berry

Original Crottendorfer Raucherkerzen
Steinhart Sweet Pumkin
Lumina Teelichter

Tannenbaum mit Schnee

0.0% 1.0% 2.0% 3.0% 4.0% 5.0% 6.0%

Teneur totale en substances odorantes allergénes




5.2 Substances odorantes allergénes présentes dans les bougies

Substances odorantes allergénes détectées’

Benzoesdurebenzyles.. I
Hexylzimtaldehyd
Eugenol

Linalool

Citral

Cumarin

Lilial

Citronellol

Geraniol

Limonen

Lyral

Zimtaldehyd

o
=
N

3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Nombre d'échantillons ou présence 20,1 %

*De nombreux produits contiennent plusieurs substances odorantes allergénes différentes.

Au total, 33 bougies parfumées ont été analysées. Le parfum qui, de loin, a été le plus souvent détecté, était
le benzoate de benzyle (11 échantillons). Suivent I'hexylcinnamaldéhyde (6 échantillons), 'eugénol et le
linalol (4 échantillons chacun).

5.3 Teneur en plomb dans les méches
Pour tous les produits analysés, la teneur en plomb dans les méches était au-dessous de 600 mg/kg
(600 ppm). Dix des produits analysés étaient dépourvus de méche.

= Tous les produits respectent I'exigence légale relative a la teneur en plomb dans la méche.

5.4 Obligation d’étiquetage

Obligation d’étiquetage

m kennzeichnungspflichtig ®nicht kennzeichnungspflichtig



5.5 Conformité avec les exigences relatives a I’étiquetage

Etiquetage

4 (12%)

H erfillt auf dem Boden M nicht erfillt

La mention EUH208 est manquante sur six produits ne remplissant pas les normes d’étiquetage. Un produit
contenant du limonéne aurait di étre étiqueté avec la catégorie H412. Enfin, il manque sur un produit la
mention H317 et le pictogramme de danger qui y est associé, SGHO07, « Point d’exclamation » (cf. point
3.1.2).

6 Fiches de données de sécurité

Lors de I'analyse des 33 produits, une fiche de données de sécurité a également été exigée. Une telle fiche
n’a été recue que dans 17 cas, autrement dit pour la moitié de tous les prélevements seulement.

7 Conclusions

7.1 Informations générales

Un cinquiéme des bougies parfumées contrdlées n’est pas conforme aux exigences d’étiquetage. Dans tous
ces cas, il manque un étiquetage relatif a leur propriété allergéne (7 x EUH208, 1 x H317). Dans un cas,
H412 manque également.

Etant donné le taux de contestation élevé, ces résultats sont inquiétants. Toutefois, seule une minorité de
personnes allergiques achéte des bougies parfumées. En outre, les classifications officielles des effets
allergénes des composants sont définies pour des cas de contact avec la peau ; or de tels contacts sont de
trés courte durée en ce qui concerne les bougies. D’un point de vue scientifique, on ne sait pas précisément
dans quelle mesure ces substances odorantes sont allergénes lorsqu’elles sont inhalées ou entrent en
contact avec les muqueuses oculaires. Lorsque la présence de ces substances odorantes est trés
importante, toutefois, il faut s’attendre a des problémes de santé. Dans ces cas, celles-ci peuvent provoquer
des allergies méme en étant présentes dans I'air ambiant.

27.2.2019/PK
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