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L’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail (Anses) 
assure depuis 2024 la mise en œuvre du dispositif national de cosmétovigilance et de tatouvigilance. 
L'objectif de ce dispositif est d'améliorer la sécurité du consommateur en analysant rapidement les 
effets indésirables liés à l’utilisation des produits cosmétiques et des produits de tatouage. 

 

 

SOMMAIRE 
3. COSMÉTOVIGILANCE  

4.  CHIFFRES CLÉS 

6.  LES DÉCLARATIONS DE COSMÉTOVIGILANCE 

11. FOCUS  

14.  DES INVESTIGATIONS À LA SUITE DES ÉCARTS DÉTECTÉS  

 

16.  TATOUVIGILANCE 

17.  CHIFFRES CLÉS 

18.  LES DÉCLARATIONS DE TATOUVIGILANCE 

19.  DES INVESTIGATIONS À LA SUITE DES ÉCARTS DÉTECTÉS 
  



 

 

Anses Rapport d’activité COSMÉTOVIGILANCE & TATOUVIGILANCE 2025 

3 

COSMÉTOVIGILANCE 
 

Dans le cadre de la cosmétovigilance, en application de l’article L5131-5 du code de la santé publique, la personne 
responsable (personne désignée pour tout produit cosmétique mis sur le marché européen), les distributeurs et 
les professionnels de santé :  

• doivent déclarer sans délai les effets indésirables graves (EIG) ; 
• peuvent déclarer les effets indésirables (EI) non graves et ceux observés après un mésusage du produit.  

Pour plus d’informations, consulter l’article de Vigil’Anses Cosmétiques et produits de tatouage : deux nouvelles 
vigilances pour l’Anses. 

 

Les professionnels de santé, les consommateurs et les utilisateurs professionnels sont par ailleurs invités à déclarer 
tout effet indésirable sur le portail de signalements du ministère en charge de la santé (https://signalement.social-
sante.gouv.fr/). 

 

L’Anses détermine la gravité de l’effet indésirable et son imputabilité au produit, c’est-à-dire la probabilité d’un 
lien causal entre l’utilisation du produit cosmétique et la survenue de l’effet indésirable, selon une grille définie 
au niveau européen, à partir des informations déclarées. 

Un effet indésirable est considéré comme grave selon le règlement (CE) N° 1223/2009 du Parlement européen et 
du Conseil du 30 novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques, lorsqu’il entraîne une incapacité fonctionnelle 
temporaire ou permanente, un handicap, une hospitalisation, des anomalies congénitales, un risque vital 
immédiat ou un décès. 

L’incapacité fonctionnelle temporaire ou permanente est appréciée au vu des conséquences de l’effet 
indésirable sur les activités de la vie courante. Outre l’impossibilité de travailler attestée par un arrêt de travail, 
la personne touchée a pu être empêchée de sortir de chez elle et d’avoir une vie sociale, d’étudier, de pratiquer 
ses activités habituelles en raison de la modification de son apparence, ou avoir télétravaillé ou pris un congé en 
raison de l’effet indésirable. Sont également considérés comme incapacité fonctionnelle les troubles du sommeil 
ou les douleurs importantes. 

L’Anses peut demander au déclarant des informations complémentaires pour affiner la description de 
l’incapacité fonctionnelle. En cas de doute, l’équipe de cosmétovigilance sollicite l’avis d’experts. 

En cas d’effet indésirable grave, l’Anses le notifie à la personne responsable et le poste sur le portail européen 
ICSMS (système d’information et de communication pour la surveillance des marchés), sauf s’il s’agit d’un 
mésusage ou si l’imputabilité est exclue. 

 

Entre le 1er janvier et le 31 décembre 2025, l’Anses a reçu 385 déclarations. 

  

https://vigilanses.anses.fr/sites/default/files/VigilAnsesN23_.Juillet2024_Cosmetovigilance.pdf
https://vigilanses.anses.fr/sites/default/files/VigilAnsesN23_.Juillet2024_Cosmetovigilance.pdf
https://signalement.social-sante.gouv.fr/
https://signalement.social-sante.gouv.fr/
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CHIFFRES CLÉS 

 

 

385 DÉCLARATIONS  

• Après analyse, 88 % des cas relevaient du champ de 
la cosmétovigilance (N=339),  

le reste étant réparti entre des déclarations 
impliquant des produits non cosmétiques et 
donc une autre vigilance (dispositifs médicaux, 
compléments alimentaires, médicaments…), des 
déclarations concernant un cosmétique non 
identifié ou sans effet indésirable (appelés non 
cosmétovigilance), des doublons et des cas 
survenus à l’étranger. 

• Dont près de la moitié (47 %) classés en EIG (n=159). 

 
 

1 ALERTE 

• Sérums pour faire pousser les cils : un risque de changement de couleur des yeux 

 

3 ARTICLES DANS VIGIL’ANSES  

• Lissage brésilien : risque d’insuffisance rénale aiguë causée par l’acide glyoxylique 
• La tatouvigilance : pour des pratiques de tatouage plus sûres 
• Certains produits cosmétiques pour faire pousser les cils ne sont pas sans risque 

 

  

Figure 1 : Répartition des déclarations selon leur classification 
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ÉVOLUTION DU NOMBRE DE DÉCLARATIONS  
DE COSMÉTOVIGILANCE ENTRE 2019 ET 2025 
 

 
Figure 2 : Nombre de déclarations de cosmétovigilance par année (2019-2025) 

 

Le nombre de déclarations est en hausse depuis 2019, avec un pic atteint en 2023. Ce pic concernait les produits 
correcteurs d’odeurs (déodorants) de la marque « Nuud », pour lesquels l’ANSM avait incité à la déclaration, suite 
à la réception de plusieurs cas de kystes en lien avec l’utilisation des produits de cette marque. 
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LES DÉCLARATIONS  
DE COSMÉTOVIGILANCE 
 

Source des déclarations 

 

Figure 3 : Nombre de déclarations par source et gravité 

 

Plus de la moitié des déclarations est arrivée par le portail de signalements (59 %, n=199 contre 41 %, n=140, par 
mail). Les effets indésirables graves déclarés par mail étaient deux fois plus nombreux (68 %) que ceux déclarés 
par le portail (32 %), ce qui n’est pas surprenant puisque c’est la voie de déclaration des personnes responsables 
qui déclarent principalement des cas graves et n’utilisent pas le portail (figure 3). 
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Qualité du déclarant (Tableau I) 

Sur 339 déclarations, 49,0 % venaient de consommateurs, 28,6 % de professionnels de santé et 22,4 % de la 
personne responsable ou distributeur. 

Les personnes responsables étaient les principaux déclarants d’EIG puisqu’ils en avaient signalé presque la moitié 
(46,5 %), le reste étant réparti entre consommateurs (32,7 %) et professionnels de santé (20,8 %). 

Parmi les professionnels de santé, les pharmaciens étaient les plus représentés, toutes gravités confondues (38 %), 
suivis par les allergologues/dermatologues (29 %) et les médecins généralistes (15 %). 

 

Tableau I : Nombre de déclarations par qualité du notifiant et gravité 

Qualité du notifiant 
Grave Non grave Total 

n % n % N % 

Consommateurs 52 31,3 114 68,7 166 49,0 

Professionnels de santé 33 34,0 64 66,0 97 28,6 

Pharmacien  8 21,6 29 78,4 37 10,9 

Allergologue/dermatologue  10 34,5 19 65,5 29 8,6 

Médecin  6 40,0 9 60,0 15 4,4 

CAP/CRPV  8 66,7 4 33,3 12 3,5 

Autre professionnel de santé  1 25,0 3 75,0 4 1,2 

Personne responsable/distributeur 74 97,4 2 2,6 76 22,4 

Personne responsable 72 97,3 2 2,7 74 21,8 

Distributeur 2 100,0 0 0,0 2 0,6 

Total 159 47 180 53 339 100 

  



 

 

Anses Rapport d’activité COSMÉTOVIGILANCE & TATOUVIGILANCE 2025 

8 

Âge et sexe des patients 

 

 

Figure 4 : Nombre de déclarations par tranche d’âge et gravité 

 

Les adultes représentaient 84 % des déclarations (n=286), dont près de la moitié présentaient des effets 
indésirables graves (45 %). Les catégories « moins de 10 ans » et « 10 à 18 ans » représentaient chacune 5 % des 
cas, dont près de la moitié était grave (figure 4). 

 

 

Figure 5 : Nombre de déclarations par sexe et gravité 

 

Les femmes étaient largement majoritaires (86 % des déclarations) avec 50 % d’effets indésirables graves contre 
28 % chez les hommes (figure 5). 
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Imputabilité 

 
Figure 6 : Nombre de déclarations d’EIG par niveau d’imputabilité 

 

L’imputabilité est évaluée pour les effets indésirables graves selon les lignes directrices européennes. 

L’Anses a évalué l’imputabilité au produit comme vraisemblable pour 65 % des EIG, très vraisemblable pour 15 %, 
possible pour 17 % et douteuse pour 2,5 %. L’imputabilité était exclue pour trois EIG, qui ne sont pas inclus dans 
les parties qui suivent (figure 6). 

 

Type de produit (Tableau II) 

Près des deux tiers des effets indésirables étaient en lien avec l’utilisation de produits de soin pour la peau. 
Venaient ensuite les produits capillaires (15 %), les produits correcteurs d’odeur (8 %), les produits solaires (8 %) et 
enfin, pour 5 % ; les produits de soins esthétiques (produits de maquillage et produits pour les ongles et cuticules). 

Les EIG étaient plus fréquents avec les produits capillaires, notamment les produits de coloration et de décoloration 
(76 %), les produits de soins esthétiques (61 %) et les produits dépilatoires (57 %, en général des brûlures). 

Tableau II : Nombre de déclarations par type de produit et gravité 

Type de produit 
Grave Non grave Total 

n % n % N % 

Produit de soin de peau 90 44,8 111 55,2 201 59,8 

Produit de soin peau 80 44,4 100 55,6 180 53,6 

Produit de nettoyage peau 9 45,0 11 55,0 20 6,0 

Produit d'hygiène intime 1 100,0 0 0,0 1 0,3 

Produit capillaire 30 57,7 22 42,3 52 15,5 

Autre produit capillaire  14 82,4 3 17,6 17 5,1 

Produit de soin et de nettoyage capillaire 3 18,8 13 81,3 16 4,8 

Produit de coloration capillaire 10 76,9 3 23,1 13 3,9 

Produit décolorant 3 75,0 1 25,0 4 1,2 

Produit de rasage  0 0,0 1 100,0 1 0,3 

Produit de coloration (pilosité faciale et corporelle) 0 0,0 1 100,0 1 0,3 
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Type de produit 
Grave Non grave Total 

n % n % N % 

Produit correcteur d'odeur 9 33,3 18 66,7 27 8,0 

Produit correcteur d'odeurs 9 36,0 16 64,0 25 7,4 

Parfum 0 0,0 2 100,0 2 0,6 

Produit solaire 11 40,7 16 59,3 27 8,0 

Produit de soin esthétique 11 61,1 7 38,9 18 5,4 

Produit de maquillage 9 60,0 6 40,0 15 4,5 

Produit pour les ongles et/ ou cuticules 3 75,0 1 25,0 4 1,2 

Produit dépilatoire 4 57,1 3 42,9 7 2,1 

Produit pour l'hygiène buccale 1 25,0 3 75,0 4 1,2 

Produits pour le nettoyage des dents 1 33,3 2 66,7 3 0,9 

Produit d'hygiène buccale 0 0,0 1 100,0 1 0,3 

Total 156 46 180 54 336 100 

 

 

Critères de gravité 

 

Figure 7 : Nombre de déclarations d’EIG par critère de gravité 

 

Pour les 156 EIG dont l’imputabilité n’était pas exclue, le critère de gravité retenu pour la grande majorité était 
l’incapacité fonctionnelle temporaire ou permanente (86 %), suivie de l’hospitalisation pour 12 %. Les 
19 hospitalisations étaient en lien avec des produits de soin de peau (n=7), des produits de lissage capillaire (n=5), 
des produits de protection solaire (n=3), des produits de coloration capillaire (n=2), un produit de soin capillaire 
(n=1) et un déodorant (n=1). 

Un EIG, survenu suite à l’utilisation de plusieurs produits de soins de peau, avait entraîné un risque vital immédiat 
en provoquant une réaction anaphylactique. 

Un produit pour la croissance des cils ayant provoqué un changement permanent de la couleur de l’iris et une 
perte de la graisse orbitaire avait entraîné une invalidité (figure 7). 
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FOCUS 
 

Intoxications impliquant des produits cosmétiques enregistrées par les 
des Centres antipoison (CAP)  

Une analyse rétrospective a été effectuée sur les cas d’exposition symptomatiques à des produits cosmétiques 
enregistrés par les Centres antipoison entre le 1er janvier et le 31 décembre 2025. 

De cette analyse ont été exclues les intoxications d’imputabilité nulle, par une voie d’exposition auriculaire, 
intra-articulaire, intra-veineuse et rectale car correspondant à un mésusage, liées à un déconditionnement, les 
tentatives de suicide, les actes de malveillance et les intoxications impliquant plusieurs produits (cosmétiques et 
non cosmétiques). Les ingestions accidentelles, les confusions ou les projections oculaires ont été conservées, 
bien que relevant d’un mésusage en raison des mesures de prévention qui pourraient en découler.  

Au final, 581 intoxications d’intérêt pour la cosmétovigilance ont été retenues et leur gravité, faible, moyenne ou 
forte, a été analysée selon le Poison severity score (PSS), utilisé en toxicovigilance, c’est-à-dire d’après la sévérité 
des symptômes et non leur conséquence sur le fonctionnement, comme en cosmétovigilance. 

La relecture des intoxications de gravité faible, moyenne et forte selon le PSS a permis d’identifier 24 effets 
indésirables graves au sens de la cosmétovigilance, avec comme circonstances d’exposition : 

• Une ingestion accidentelle (n=9) : ingestion de produits moussants solides (n=4) ou liquides (n= 2) dans 
des EHPAD par des personnes ayant des troubles cognitifs, ingestion d’un dissolvant pour colles 
capillaires (n=2), ingestion d’un dissolvant pour vernis à ongle par un enfant (n=1). 

• Une projection oculaire (n=3) : baisse de l’acuité visuelle suite à la projection d’un shampoing pour un 
cas, œdème palpébral et conjonctivite suite à la projection d’une poudre décolorante pour un cas et 
d’un vernis semi-permanent pour un autre cas. 

• Une confusion (n=2) : kératite suite à l’utilisation d’un dissolvant pour vernis à ongles au lieu d’un 
démaquillant (n=1), kératite suite à l’utilisation d’une eau micellaire au lieu d’une solution pour entretien 
et nettoyage des lentilles (n=1). 

• Un mésusage (n=2) : une éruption cutanée prurigineuse suite à l’application d’une teinture capillaire sur les 
mains et un angio-œdème après l'application d'un shampooing colorant plus longtemps que recommandé. 

• Huit EIG faisaient suite à un usage normal : cinq insuffisances rénales aiguës après un lissage brésilien 
dont trois avaient déjà été déclarées au dispositif de cosmétovigilance. On relevait aussi la survenue de 
deux œdèmes après l'application d'une coloration capillaire (dont un déjà connu de la cosmétovigilance), 
et de phlyctènes au niveau des doigts suite à l’utilisation d’un dissolvant pour vernis à ongles. 

Enfin, quinze intoxications, dont six graves, d’ingestion accidentelle de produits moussants liquides (n=8) ou 
solides (n=7) s’étaient produites dans des EHPAD chez des personnes atteintes de troubles cognitifs et étaient 
responsables d’atteintes respiratoires (pneumopathies d’inhalation), digestives (vomissements) et/ou cutanées 
(œdème des lèvres). 

Face à la gravité de ces dernières intoxications accidentelles qui pourraient être prévenues, l’Anses réalisera avec 
les Centres antipoison en 2026 – 2027 une étude rétrospective des intoxications accidentelles aux produits 
cosmétiques à action moussante (formes solides et liquides) enregistrées entre le 1er janvier 2021 et le 
31 décembre 2025. Son objectif est de caractériser les circonstances et la gravité des intoxications, les produits 
impliqués, les profils des patients, afin d’identifier les facteurs de risque spécifiques et formuler des 
recommandations de prévention. 
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Certains produits pour la croissance des cils ne sont pas sans risque 

En février 2025, l’Anses a reçu d’une personne responsable, la déclaration d'un effet indésirable grave survenu 
chez une jeune femme suite à l’utilisation d’un sérum pour la croissance des cils. 

L’utilisatrice avait constaté un changement de la couleur de son œil gauche, devenu nettement plus foncé que le 
droit, et observé une perte de la graisse périorbitaire des deux yeux, accentuant ses cernes. Les symptômes 
étaient apparus de manière progressive après cinq mois d'utilisation du produit qu’elle appliquait une fois par 
jour à la base des cils supérieurs (comme un eye-liner), en commençant systématiquement par l'œil gauche. 

L’imputabilité a été jugée vraisemblable d’après les critères de la méthode utilisée en cosmétovigilance :  

• la chronologie, soit le délai entre l'apparition des symptômes et l'utilisation du produit, est compatible, 

• la symptomatologie oculaire et périoculaire après l'application du sérum à la base des cils est évocatrice 
d’un lien, 

• aucune autre cause n’a été identifiée et il n’y a pas eu de réexposition au produit. 

L’investigation de ce signalement a montré que le sérum utilisé contenait, entre autres, de l’isopropyl 
cloprostenate qui est un analogue de la prostaglandine pouvant entraîner les effets indésirables observés. 

L’Anses a transmis les informations sur ce cas au Comité scientifique pour la sécurité des consommateurs (SCCS), 
qui a publié en juin 2025 un avis préliminaire concernant la sécurité de l’utilisation de trois analogues de 
prostaglandine, l'isopropyl cloprostenate, le methylamido-dihydro-noralfaprostal et le déchloro dihydroxy 
difluoro éthylcloprostenolamide, dans des produits cosmétiques. L’avis final du SCCS1, rendu en février 2026, 
conclut qu'aucun de ces trois ingrédients ne peut être considéré comme sûr pour l’utilisation dans les produits 
cosmétiques. Cette conclusion repose sur la forte activité pharmacologique des analogues de prostaglandines, 
même à de faibles concentrations, ainsi que sur l’absence de données acceptables permettant d’exclure tout 
effet indésirable potentiel lié à une toxicité pour la reproduction ou le développement. Ce dernier point est 
particulièrement important, étant donné que les utilisatrices de produits cosmétiques contenant des analogues 
de prostaglandines seront souvent des femmes en âge de procréer. 

 

  

 
1 SCCS - Prostaglandin Analogues: Methylamido-Dihydro-Noralfaprostal (MDN), Isopropyl Cloprostenate (IPCP), Dechloro 
Dihydroxy Difluoro Ethylcloprostenolamide (DDDE) 

https://health.ec.europa.eu/publications/sccs-prostaglandin-analogues-methylamido-dihydro-noralfaprostal-mdn-isopropyl-cloprostenate-ipcp_en#files
https://health.ec.europa.eu/publications/sccs-prostaglandin-analogues-methylamido-dihydro-noralfaprostal-mdn-isopropyl-cloprostenate-ipcp_en#files
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Produits de lissages capillaires : l’acide glyoxylique peut ne pas être 
mentionné sur l’étiquette ! 

 

En 2024, suite à plusieurs déclarations de cosmétovigilance, les autorités sanitaires ont alerté sur la survenue 
d’insuffisances rénales aiguës après l’utilisation de produits de lissage capillaire contenant de l’acide glyoxylique, 
substance dont l’utilisation n’est ni encadrée ni limitée au niveau européen. 

En 2025, de nouvelles déclarations ont confirmé cette alerte, mais les analyses de certains produits de lissage en 
cause dans ces atteintes rénales ont mis en évidence la présence d’acide glyoxylique sans que cette substance 
ne soit mentionnée sur l’étiquetage ! Les distributeurs ont été mis en demeure de retirer les produits de la vente 
et d’en changer l’étiquetage. L’Anses a lancé une deuxième alerte en février 20262, indiquant « qu’en cas de 
symptômes inhabituels pendant l'application ou dans les heures suivant la réalisation d'un lissage capillaire 
(douleurs lombaires, fatigue, nausées…), que le produit contienne de l'acide glyoxylique ou non, de consulter un 
médecin ou de contacter un centre antipoison en indiquant la réalisation d’un lissage capillaire et de déclarer 
l'incident sur le portail de signalement des évènements sanitaires indésirables du ministère en charge de la 
santé ». 

Sur l’année 2025, l’Anses a reçu au total dix déclarations d’insuffisance rénale aiguë en lien avec l’utilisation de 
produits de lissage capillaire.  

• La composition de quatre produits indiquait la présence d’acide glyoxylique. 

• Quatre autres produits ne contenaient pas d’acide glyoxylique selon l’étiquette, alors qu’après analyse, 
deux en contenaient, un en contenait mais à une dose très faible (moins de 1 %) mais il a été retiré du 
marché en raison de la présence d’une substance interdite, le dernier produit est toujours en cours 
d’analyse. 

• Et enfin, le produit de lissage n’a pas pu être identifié dans deux cas. 

Par ailleurs, suite au signalement de l’Anses, la Commission européenne a lancé un appel à données concernant 
l’acide glyoxylique3, qui s’est terminé en avril 2026. Dans la continuité de cette démarche, le 30 avril 2026 le SCCS 
a reçu un mandat de la Commission européenne pour élaborer, dans un délai d’un an, un avis sur la sécurité de 
l’acide glyoxylique dans les produits cosmétiques. 

La vigilance sur ces produits se poursuit dans le cadre de la cosmétovigilance et des contrôles réalisés par les 
autorités compétentes. 

 

 

  

 
2 Lissages capillaires : attention au risque d’insuffisance rénale aiguë | Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, 
de l’environnement et du travail 
3 Call for data on glyoxylic acid used in cosmetic products - Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs 

https://www.anses.fr/fr/content/lissages-capillaires-attention-au-risque-dinsuffisance-renale-aigue
https://www.anses.fr/fr/content/lissages-capillaires-attention-au-risque-dinsuffisance-renale-aigue
https://single-market-economy.ec.europa.eu/consultations/call-data-glyoxylic-acid-used-cosmetic-products_en
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DES INVESTIGATIONS  
À LA SUITE DES ÉCARTS DÉTECTÉS  
 

À la suite de l’analyse des déclarations qu’elle reçoit, l’Anses peut identifier des produits qui lui paraissent non 
conformes au règlement (CE) N° 1223/2009 relatif aux produits cosmétiques. Par exemple, le produit n’est pas 
notifié sur le portail CPNP, il contient une ou des substances interdites ou à des concentrations supérieures à 
celles autorisées, son étiquetage est non conforme ou comporte de fausses allégations ou encore les effets 
indésirables observés font suspecter la présence d’une substance non déclarée sur l’étiquette du produit. L’Anses 
signale à la DGCCRF, autorité réglementaire de ces produits, ces écarts à la norme. Elle signale aussi des produits 
dont le packaging a été source de confusion avec un produit d’un autre usage d’après les déclarations reçues. 

La DGCCRF en charge du contrôle des produits réalise enquêtes et inspections dans les établissements pour 
vérifier leur conformité. Elle ordonne les mesures à prendre, pouvant aller jusqu’au retrait du marché. 

Le tableau III résume les actions entreprises par la DGCCRF suite aux signalements d’écarts de conformité ou de 
risque de confusion pour les consommateurs transmis par l’Anses en 2025. 

 

Tableau III : Investigations menées suite aux signalements transmis par la cosmétovigilance 

Signalement Origine Actions 

Insuffisance rénale aigue suite à 
l’utilisation d’un produit de lissage 
sans acide glyoxylique selon 
l’étiquette 

Centre antipoison 

L’analyse du produit a identifié la présence 
d’acide glyoxylique. La vente a été suspendue 
jusqu’à la réalisation d’une nouvelle évaluation de 
sécurité et injonction pour régularisation de 
l'étiquetage et du dossier information produit 
(DIP). 

Produit de lissage contenant une 
substance interdite, le 
formaldéhyde 

Consommateur 
Destruction des produits en stock par la société 
commercialisant le produit et notification sur 
Safety Gate (Alert number: SR/02302/25). 

Insuffisance rénale aigue suite à 
l’utilisation d’un produit de lissage 
sans acide glyoxylique selon 
l’étiquette 

Pharmacien 

L’analyse du produit a identifié la présence 
d’acide glyoxylique, de formaldéhyde et des 
isothiazolinones. Le produit a été importé 
directement du Brésil et n’est plus utilisé par le 
salon de coiffure. Le produit n’a jamais été vendu 
ni en magasin ni sur internet. Une enquête est en 
cours afin d’identifier d’éventuels distributeurs du 
produit en vue de prendre des mesures de retrait 
ou de rappel. 

https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport/alertDetail/10094907?lang=en
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Signalement Origine Actions 

Absence de la liste des ingrédients 
sur la page internet d’une marque 
de produits cosmétiques 

Consommateur 
Intégration du contrôle de la société dans la 
programmation des enquêtes. 

Présence de substances interdites 
sur l’étiquette d’un parfum 

Consommateur 

Plusieurs références existent chez l'opérateur 
identifié avec des emballages anciens 
mentionnant des substances interdites mais qui 
ne sont pas présentes dans le produit.  

Injonction pour régularisation de l'étiquetage et 
du dossier information produit (DIP). 

Insuffisance rénale aigue suite à 
l’utilisation d’un produit de lissage 
sans acide glyoxylique selon 
l’étiquette 

Médecin 

Présence d’acide glyoxylique dans le produit 
prélevé à moins de 1 %. 

Présence d’une substance interdite, le 
cyclopentasiloxane D5 (CAS 541-02-6), mesures 
de retrait. 

Absence de notification sur CPNP 
et incohérences identifiées sur 
l’étiquetage concernant la 
composition et le lieu de 
fabrication 

Consommateur 

Rappel du produit en raison de l’absence d’une 
évaluation de la sécurité 
(https://rappel.conso.gouv.fr/affichettePDF/22146
/Interne) et notification sur Safety Gate soumise à 
la Commission européenne [pas encore publié à 
ce jour]. 

 

  

https://rappel.conso.gouv.fr/affichettePDF/22146/Interne
https://rappel.conso.gouv.fr/affichettePDF/22146/Interne
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TATOUVIGILANCE 
 

Dans le cadre du dispositif d’analyse des effets indésirables liés aux produits de tatouage 
(tatouvigilance), une déclaration sans délai des effets indésirables graves est obligatoire pour les 
personnes responsables de la mise sur le marché de ces produits, les professionnels de santé et les 
tatoueurs. Ces derniers peuvent également déclarer tout autre effet indésirable dont ils ont 
connaissance. Par ailleurs, les consommateurs peuvent eux aussi déclarer sur le portail de signalement 
des événements sanitaires indésirables, tout effet indésirable suspecté en décrivant les conditions 
dans lesquelles le tatouage a été réalisé (Article R.513-10- 6 à R. 513-10-14). 

 

Conformément aux dispositions de l’article L. 513-10-8 du Code de la santé publique, l’Anses transmet 
à l’Agence régionale de santé (ARS) du lieu de pratique du tatoueur les informations sur les conditions 
de réalisation des tatouages lorsque celles-ci sont précisées dans la déclaration des effets indésirables. 

 

Lorsque la dénomination de l’encre utilisée est connue, ce qui est malheureusement rarement le cas, 
le signalement est également transmis à la DGCCRF. La DGCCRF peut mener des investigations auprès 
du tatoueur et des distributeurs pour contrôler la stérilité des encres et leur conformité à la 
réglementation.  
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CHIFFRES CLÉS 
 

23 DÉCLARATIONS REÇUES 

18 DÉCLARATIONS RELEVANT DE LA TATOUVIGILANCE 

5 DÉCLARATIONS HORS DU CHAMP DE LA TATOUVIGILANCE 

Ces dernières concernaient des résultats esthétiques jugés non satisfaisants ou des manquements à l’hygiène des 
locaux mais sans effet indésirable noté. Ces déclarations ont été réorientées vers les autorités compétentes.  

 

 

ÉVOLUTION DU NOMBRE DE DÉCLARATIONS 
DE TATOUVIGILANCE ENTRE 2020 ET 2025 
 

 
Figure 8 : Nombre de déclarations par année (2020-2025) 

 

Depuis 2023, vingt à trente déclarations par an ont été enregistrées, un nombre qui est relativement faible si l’on 
considère la fréquence de la pratique du tatouage dans la population générale. 
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LES DÉCLARATIONS  
DE TATOUVIGILANCE 
 

Le nombre de déclarations était faible en 2025 et la moitié (n=9) ne comportait pas d’informations sur les produits 
utilisés (noms des encres). Pour rappel, le consommateur est en droit de demander au tatoueur la dénomination 
et le numéro de lot des encres utilisées, ce qui permettra d’identifier les produits non conformes ou de nouveaux 
risques. 

 

Qualité du déclarant 

 

 

Figure 9 : Nombre de déclarations par qualité du notifiant 

 

Parmi les 18 déclarations relevant de la tatouvigilance, 78 % venaient des consommateurs. 

 

Type d’effets indésirables 

Les effets indésirables relevés étaient :  

• douze suspicions d’infection se traduisant par des rougeurs, gonflements, écoulement purulent, la moitié 
des personnes ayant été mises sous antibiotiques ; 

• cinq suspicions d’allergie ; 

• un hématome, probablement lié à une injection profonde lors du tatouage. 
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DES INVESTIGATIONS  
À LA SUITE DES ÉCARTS DÉTECTÉS 
 

Signalement Origine Actions 

Encre de tatouage Consommateur 

Un prélèvement a été réalisé chez un des fournisseurs de ce produit.  

Au regard des essais menés, le produit présentait une teneur en 
plomb supérieure au seuil maximum autorisé par le règlement 
REACH.  

Notification sur Safety Gate (Alert number: SR/00771/26) et rappel 
du produit (Fiche réf. 2026-03-0230). 

Encre de tatouage Consommateur 

L’absence de la mention « STERILE R » sur l’encre a été constatée 
chez le tatoueur. Lors d’un précédent contrôle, des mesures de 
retrait de ces produits avaient déjà été demandées. Toutefois, le 
distributeur n’avait pas informé son client tatoueur de la procédure 
de retrait concernant cette encre. 

Une destruction de l’encre a été réalisée chez le tatoueur. Il a 
également été demandé au distributeur d’informer l’ensemble de ses 
clients tatoueurs de l’existence de cette procédure de retrait et de 
leur demander de ne plus utiliser les encres concernées. 

https://rappel.conso.gouv.fr/fiche-rappel/16216/Interne 

Encre de tatouage Tatoueur 

Les teneurs en acide benzoïque détectées après analyse du produit 
sont supérieures au seuil maximum autorisé. Les étiquetages des 
deux références ne respectaient pas les dispositions du règlement 
CLP. Retrait rappel fait chez l’opérateur identifié. 

 

https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport/alertDetail/10098171?lang=en
https://rappel.conso.gouv.fr/fiche-rappel/21677/Interne
https://rappel.conso.gouv.fr/fiche-rappel/16216/Interne
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