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n  produit  de  santé  peut-il  changer  de  statut  au  gré  des
irconstances  ?  Éléments  de  réflexion  avec  l’exemple  précis  du  savon

oap: Drug or cosmetic product?

aurence  Coiffard ∗, Céline  Couteau
MS, EA2160, laboratoire de pharmacie industrielle et de cosmétologie, faculté de pharmacie, université de Nantes, boîte postale 61112, 44035 Nantes,

rance

i  n  f  o  a  r  t  i c  l  e

ots clés :
roduits de santé
osmétiques

r  é  s  u  m  é

Le  savon  est  un  produit  cosmétique  d’usage  courant,  en  cette  période  de  pandémie,  puisque  son  utilisa-
tion  fait  partie  des  gestes  barrières.  Capable  de  prévenir  une  maladie,  la  COVID-19,  il  devrait  donc être
commercialisé  sous  un statut  de  médicament.  Si l’on  considère  l’histoire  du  savon,  on  se rend  compte
de  la  complexité  de  son  statut.  Selon  les  périodes,  il a été  considéré  comme  un  produit  d’hygiène  et/ou
comme  un  excipient  ou  encore  comme  une  substance  active,  permettant  la  réalisation  de  médicaments
ou  de cosmétiques  destinés  à traiter  aussi  bien  la  gale  que les  brûlures,  de  réaliser  des  purges  ou  de
mettre  au  point  des  préparations  pour  adoucir  ou  blanchir  les  mains  ou  pour  allonger  les  cils.  L’emploi
du  terme  « savon  » étant  extrêmement  galvaudé,  l’établissement  d’une  réglementation  visant  à clarifier
cette  situation  s’imposerait.

© 2020  Elsevier  Masson  SAS.  Tous  droits  réservés.
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a  b  s  t  r  a  c  t

Soap  is  a cosmetic  product  in  common  use  during  this  pandemic  period.  It enables  barrier  gestures  to  be
carried  out.  Capable  of preventing  pathology  (COVID-19),  it should,  therefore,  be  marketed  under  a drug
rug status.  If we  consider  the history  of soap, we  realize  the  complexity  of  its  status.  Depending  on  the  period,
it has  been  considered  as  a hygiene  product  and/or  as an excipient  or  an active  ingredient  allowing  the
production  of  a drug  or cosmetic  making  it possible  to treat  both  scabies  and  burns,  to  carry  out  purges  or
to put  at the  point  of  preparations  to soften  or whiten  hands  or to  lengthen  eyelashes.  The  use of the  term
“soap”,  being  extremely  overused,  the  establishment  of  regulations  to clarify this  situation  is essential.

©  2020  Elsevier  Masson  SAS. All  rights  reserved.
Même si, vraisemblablement, le savon était connu des Babylo-
iens [1], les références les plus explicites au savon sont retrouvées
hez les Grecs et les Romains. Le médecin grec, Dioscoride, préten-
ait même  que le meilleur savon était fabriqué à partir de natron et
’alumine [2]. Quant à Pline l’Ancien, c’est aux Gaulois qu’il attribue,
ans son Histoire Naturelle, l’invention du savon ; cette substance,
réparée à partir de suif et de cendres de bois de hêtre, dont les

abitants de la Gaulle se seraient servis pour se teindre en roux et
our traiter diverses affections cutanées [3,4]. Il s’agirait, donc, non
as d’un produit d’hygiène, mais d’un produit de teinture obtenu

∗ Auteur correspondant.
Adresse e-mail : laurence.coiffard@univ-nantes.fr (L. Coiffard).

https://doi.org/10.1016/j.meddro.2020.07.001
246-7391/© 2020 Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.
par mélange de plantes tinctoriales avec du savon que les Romains
utilisaient pour « être à la mode » et changer l’aspect de leur cheve-
lure, sans pour autant se servir de perruques confectionnées à partir
de cheveux d’esclaves d’origine germaine [5,6]. On est loin de la
légende selon laquelle la première saponification aurait eu lieu sur
le Mont Sapo, un site proche de Rome où l’on sacrifiait des animaux.
La graisse animale se serait, dit-on, mélangée aux cendres végétales
pour former, grâce à l’eau de pluie, un mélange savonneux.  . . Pline
mentionne également un mélange de suif de chèvre et de chaux
vive, attestant ainsi de la connaissance du procédé de saponifica-
tion par les Romains [5]. Les poètes de l’Antiquité nous fournissent

également de précieux indices. Martial, par exemple, fait référence
à des produits destinés à la prévention de la canitie (pilae mattia-
cae)  et à la réalisation de jolies boucles teintées (spuma caustica)

https://doi.org/10.1016/j.meddro.2020.07.001
http://www.sciencedirect.com/science/journal/12467391
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.meddro.2020.07.001&domain=pdf
mailto:laurence.coiffard@univ-nantes.fr
https://doi.org/10.1016/j.meddro.2020.07.001
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7,8]. Considéré comme  un médicament au XIXe siècle, c’est la loi
e 1975 [9], puis la Directive 76/768/CEE [10] qui font du savon
n cosmétique. En cette période de pandémie de COVID-19, son
tilisation se retrouve au cœur de la stratégie de prévention de

a contamination et constitue, avec la solution hydro-alcoolique,
’un des principaux gestes barrières. Nous nous proposons, donc, de
éfléchir sur la notion de statut d’un produit qui serait susceptible
e varier en fonction des circonstances.

. Quelques rappels de chimie

Le savon est un sel d’acide gras obtenu par réaction d’une base
orte (la soude ou la potasse) sur un corps gras d’origine animale
le suif) ou végétale (de l’huile de palme, de palmiste, de coco ou
’olive, pour ne citer que les plus fréquentes), réaction connue sous

e nom de saponification [11,12], selon :

CH2 − OOC − R

|
CH − OOC − R

|
CH2 − OOC − R

+ 3OH → 3R − COO−X+ +

CH2 − OH

|
CH − OH

|
CH2 − OH

Triglycé ride avec X = Na ou K Savon
Glycé rol

Les savons de soude sont solides à température ambiante, alors
ue les savons de potasse sont liquides. Dans les deux cas, il s’agit
e substances détergentes, émulsionnantes et moussantes.

. Usages du savon et statut du produit

Le savon, dans les usages tels qu’on les connaît actuellement,
st resté inconnu des Romains, au moins jusqu’au IVe siècle après
ésus-Christ [5]. Il n’est nulle question de s’en servir pour la les-
ive ou l’hygiène corporelle ; il sert de produit de coloration des
heveux comme  nous l’avons dit précédemment. Dans l’Antiquité,
on autre usage est manifestement médical. Ce que l’on en sait
e l’usage médicinal repose sur différents écrits. Chez les Grecs, la
ention la plus ancienne est celle faite par le médecin Asclépiade

e Bithynie qui, dans son traité sur les rhumes, livre dix formules
our « débarrasser la tête » à base de savon (���о�о�), dont l’une
estinée à « tirer les phlegmes » [5]. Chez Galien, les références au
avon sont très fréquentes. Les indications sont extrêmement larges
uisqu’elles couvrent aussi bien les durillons que l’éléphantiasis [5].

L’Africain Cassius Félix propose, au Ve siècle, une recette de
avon, dont il faudra se servir « dans un bain brûlant », pour traiter
es démangeaisons, qui sert ici d’excipient. Au VIe siècle, le Gau-
ois Marcellus rapporte l’utilisation de divers savons pour traiter la
eigne ou bien les suppurations des ongles ou encore pour faciliter
a disparition des cicatrices consécutives à des brûlures [5]. Bien
ûr, on ne dispose pas alors de texte réglementaire.

Au Moyen Âge, le savon sert vraisemblablement à divers usages
t la demande va croissant ; on l’importe alors d’Italie. Le premier
rtisan savonnier, connu à Marseille sous le surnom de Sabonerius,
st un Juif, un certain Crescas Davin. Nous sommes à la fin du XIVe

iècle, vers 1370 [13].
Au XVIIe siècle, le savon est toujours utilisé à des fins médicales,

omme  en témoignent les conseils de Louise Bourgeois, la sage-
emme  attitrée de la reine Marie de Médicis, qui conseille d’utiliser

 un petit morceau de savon blanc fait en suppositoire fort petit,
t frotté de beurre frais » pour favoriser l’expulsion du méconium

14]. Elle ne dédaigne pas non plus proposer une formule cosmé-
ique de sa composition (« Prenez un fiel de bœuf, une demi-livre de
avon mou  et autant de miel, un pain d’amandes, une once d’iris en
oudre, du tout faire une pâte, y adjoindre dix jaunes d’œufs. ») pour
 Droit 2020 (2020) 141–144

blanchir et adoucir les mains [15]. Et c’est en 1688 que Louis XIV, par
l’édit de Colbert, définit le savon de Marseille par un protocole pré-
cis de fabrication, qui se fait par cuisson dans de grandes chaudières
et en ayant recours strictement à de l’huile d’olive. Actuellement,
il ne s’agit toujours pas d’une appellation d’origine protégée (AOP)
et seul compte le mode de fabrication. Un savon de Marseille peut
donc être fabriqué aux quatre coins de l’hexagone.

Entamons notre réflexion sur le statut de ou des savon(s) en
nous rapprochant de l’époque contemporaine.

Au XIXe siècle et au début du XXe, deux usages sont clairement
identifiés pour le savon : un usage cosmétique, d’une part, dévolu
aux savons de toilette, colorés et parfumés (on précisera également
que le savon est alors à son apogée dans le domaine cosmétique et
qu’il permet aussi bien de formuler de la mousse à raser que du
savon dentifrice, du rouge à lèvres, du mascara ou des crèmes aux
multiples propriétés) [16] et, d’autre part, un usage médical ; on a
alors recours au vocable de « savons médicinaux ». L’infirmière Flo-
rence Nightingale, pionnière des soins infirmiers, promeut le lavage
des mains lors de la prise en charge des blessés de guerre, dimi-
nuant ainsi, de manière drastique, les décès liés à la propagation
des maladies infectieuses [17,18]. Calmels et Saunier attribuent à
tout savon, quel qu’il soit la propriété, de favoriser « l’activité de
la peau en ouvrant les pores et en permettant à la transpiration et
aux glandes graisseuses de fonctionner librement. [. . .]  Les savons
sont même  le remède le plus sûr contre la gale ». Ces auteurs conti-
nuent en précisant que les savons médicinaux renferment toujours
« certaines substances étrangères exerç ant sur la peau une action
médicale ». Sont énumérés, à la suite, le savon au camphre, le savon
ioduré ou le savon au tanin indiqués respectivement dans le traite-
ment des engelures, de diverses affections dermatologiques ou de
la transpiration excessive des pieds ou encore le savon à l’acide car-
bolique (terme ancien pour désigner le phénol) à utiliser quand on
a été en contact avec une personne atteinte d’une maladie conta-
gieuse. Savon au goudron et savon à l’acide salicylique trouveront
un emploi pour les « éruptions de la peau ». Le savon peut aussi être
utilisé par voie générale ; c’est le cas du savon à l’huile de croton ou
de ricin qui sert de purgatif [19]. Le pharmacien Franç ois Dorvault,
quant à lui, propose des recettes de suppositoires sur base savon.
Il donne ainsi la formule d’un suppositoire dont la base était obte-
nue par estérification des acides chaulmoogrique et hydnocarpique
extraits de l’huile de chaulmoogra par l’éthanol ; on y adjoignait
de l’huile de chaulmoogra, de la cire blanche et du beurre de cacao
[20]. Le savon n’est, dans tous ces exemples, cités rien d’autre qu’un
excipient, même  si ce n’est pas le meilleur. Au XIXe siècle, les for-
mulaires médicaux sont nombreux et les formules de savons non
moins nombreuses. . . Outre les médecins et les pharmaciens, qui
s’attachent à la rédaction de ce type d’ouvrages, il est également
possible de trouver, à la vente, de petits opuscules destinés aux
mères de famille et rédigés par des personnes très éloignées du
domaine médical mais souhaitant, tout de même,  mettre leur expé-
rience au service de leurs concitoyens. C’est le cas, par exemple,
du traité « La santé des enfants », publié en 1856, par la comtesse
de Ségur. Cette jeune grand-mère s’est, comme  elle nous l’indique
elle-même, inspirée de conseils prodigués par le Dr Mazier, méde-
cin traitant de la commune voisine de son château des Nouettes. Le
savon est présenté comme  un « médicament » très utile car permet-
tant de réaliser des bains de pieds salutaires en cas de fièvre (pour
éviter que la tête ne se prenne), de maux de gorge, de rougeole, de
scarlatine, de petite vérole.  . . Le savon permet également la réalisa-
tion de pansements curatifs à destination des zones de peau brûlée ;
il est également indiqué pour l’éradication des croûtes de lait sur-
venant au niveau du cuir chevelu des nourrissons [21]. On  retrouve

également le même  type de formules dans des recueils réalisés par
des militaires faisant office d’infirmiers. C’est ainsi que nous avons
toujours en notre possession un carnet rédigé par notre ancêtre
Théodore Coiffard, zouave durant la période du Second Empire.
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Fig. 1. Recette de pommade contre la gale à base de savon [22].

ontemporain de la comtesse de Ségur, Théodore place également
e savon dans son armoire à pharmacie ambulante [22], réalisant
insi des bains de pieds savonneux ou des pommades contre la gale
Fig. 1), des liniments à base de savon qui sert d’excipient pour la

ise en forme de préparation antidouleurs (on y ajoute dans ce cas
u camphre) ou constituant un médicament en tant que tel pour la
rise en charge des brûlures.

Dans la première moitié du XXe, le savon médicinal est encore
ecommandé dans certaines pathologies comme  la gale [23].

En l’absence de réglementation spécifique, la frontière entre les
ifférents types de savons repose donc uniquement sur la compo-
ition : les uns renferment des principes actifs médicamenteux, les
utres pas et, en lieu et place, on trouve des additifs que sont les
olorants et les parfums. Les uns sont fabriqués extemporanément
ar un pharmacien, sur prescription médicale, les autres font l’objet
’une production industrielle.

Le véritable changement, bouleversement même  peut-on dire,
a s’opérer dans la deuxième moitié du XXe siècle avec la promulga-
ion de la loi Veil sur les cosmétiques de 1975, puis l’année suivante,
vec la mise en place de la Directive 76/768/CEE. Désormais, du
ait des définitions respectives du médicament et du cosmétique,
l n’est pas possible pour un produit, appartenant à la deuxième
atégorie, de revendiquer une quelconque action thérapeutique.
a définition actuelle du produit cosmétique, très peu différente
e la définition d’origine, est celle figurant à l’article 2 du Règle-
ent (CE) no 1223/2009, entré en vigueur en juillet 2013 [24]. Il

n découle que les seules actions que peut avoir un cosmétique
elèvent de l’hygiène, du parfumage, de la modification de l’aspect
t de la protection de la peau, ainsi que de la gestion des odeurs
orporelles. Il ne peut, en aucun cas, être question de revendi-
uer des propriétés curatives ou préventives à l’égard des maladies
umaines, propriétés correspondant par définition strictement au
édicament et, plus récemment, et dans une moindre mesure, au

ispositif médical. Par ailleurs et du fait d’une annexe du Règlement
CE) no 1223/2009, regroupant toutes les substances interdites dans
n cosmétique, il devient impossible de produire, comme  par le
assé, des savons au phénol, par exemple. Les derniers savons à
voir été commercialisés et que l’on pourrait qualifier de médi-
inaux sont des savons tels que les savons au soufre, qui étaient
onseillés pour la toilette quotidienne du patient souffrant d’acné
u tout au moins ayant une peau grasse, avant d’en arrêter totale-
ent la diffusion pour cause de découverte de sa comédogénicité

25]. Reste sur le marché une catégorie de produits dénommés
 savons antiseptiques » destinés à la désinfection des mains et

 éviter les contaminations manuportées. Ils doivent répondre à
es critères bien précis d’efficacité bactéricides, fongicides et/ou

irucides décrits dans les normes correspondantes, respectivement
es Normes NF EN 1040, 13727, 1500, 1275, 1650, 13624 et/ou
F EN 14476. Leur nom de savon est un abus de langage, car ce

ont en réalité des syndets liquides, c’est-à-dire des préparations
 Droit 2020 (2020) 141–144 143

renfermant des tensioactifs de synthèse qui ne sont pas des sels
d’acides gras, additionnés d’un agent antiseptique, du digluconate
de chlorhexidine, par exemple. Ils ont un statut de dispositifs médi-
caux, ce qui est logique du fait de leur fonction et sont destinés à la
désinfection des mains des personnels soignants, particulièrement
en milieu hospitalier. Ce type de procédure (lavage des mains à
l’aide de savon antiseptique) est en vigueur depuis la fin du XIXe

siècle, comme en témoigne la conférence prononcée à Saumur, en
1890, par le Dr Péton à l’occasion de l’inauguration de la Société
de l’Union des femmes de France [26]. Il s’agissait alors bien de
savon, les syndets n’ayant pas encore été inventés. Actuellement,
on constate que dans le domaine coexistent des produits très dif-
férents par leur composition et leur statut et qui, pourtant, sont, le
plus souvent, tous dénommés « savons ». Il règne donc une grande
confusion entre « vrai » savon et « faux » savon, particulièrement au
niveau des professionnels de santé et des consommateurs. Il serait
donc indispensable de clarifier la situation correspondant à cette
catégorie de produits afin que l’utilisateur sache exactement ce à
quoi il recourt.

Dans ce contexte et dans la situation actuelle de la pandémie
de COVID-19, le ministère des Solidarités et de la Santé récapitule,
sur son site, les gestes barrières applicables par toute personne et
indispensables pour faire barrage à la propagation du coronavirus
et énonce, en premier, le fait de se laver les mains très réguliè-
rement. Il est précisé qu’« il faut se laver systématiquement les
mains à l’eau et au savon (de préférence liquide) ou, à défaut, avec
une solution hydro-alcoolique : avant de s’occuper d’un bébé, de
préparer les repas, de les servir ou de manger ; Et après s’être
mouché, avoir toussé ou éternué, après avoir rendu visite à une
personne malade, après avoir pris soin d’un bébé, après chaque
sortie à l’extérieur, après avoir pris les transports en commun en
arrivant au bureau ou à son domicile, ou être allé aux toilettes. »
[27]. Le savon est donc considéré comme préférable à une solution
hydro-alcoolique qui a un statut de dispositif médical. Se pose alors
le problème du statut du savon. Dans le contexte qui nous inté-
resse ici, le savon a donc bien implicitement (tout au moins !) un
statut de dispositif médical ou de médicament du fait de la fonc-
tion qui lui est dévolu. L’efficacité du lavage des mains à l’eau et
au savon est documentée en ce qui concerne des virus, tels que le
virus H1N1 [28], mais également dans la prévention de diarrhées
et d’autres pathologies d’origine microbienne [29–31]. Il est diffi-
cile, toutefois, de savoir ce que les différents auteurs mettent sous
le terme de « savon » dans la mesure où nous avons vu qu’il ne
s’agit pas forcément d’un sel d’acide gras et que les compositions
des produits testés ne sont pas décrites dans les protocoles des
publications. On comprend aisément que les savonniers ne sont
pas prêts à accepter le statut de dispositif médical pour le produit
qu’ils fabriquent et la procédure pour obtenir le marquage CE qui lui
est lié. Cela implique donc qu’il ne soit pas fait mention d’un quel-
conque effet antiseptique sur l’emballage des savons trouvés dans
le commerce et que seules les autorités puissent communiquer sur
l’intérêt de l’utilisation d’un tel produit en période épidémique. La
problématique est la même  en ce qui concerne les masques fabri-
qués actuellement par des couturières anonymes ; ils ne font pas
l’objet d’un marquage CE du fait du côté altruiste de la production
(les couturières sont souvent bénévoles et réalisent ce type d’action
à des fins de « dépannage ») et de l’impossibilité d’investissement
des sommes importantes nécessaire à la réalisation de tests visant
à répondre à la norme en vigueur. Dans ce cas, ce type de produit
ne peut aucunement revendiquer un effet protecteur vis-à-vis de
la contamination par un agent pathogène.

Pour ces différentes raisons, il conviendra de rester extrême-
ment prudent en ce qui concerne la communication visant à
promouvoir des produits qui ne sont ni des médicaments, ni des

dispositifs médicaux, mais dont l’emploi est proposé à des fins pré-
ventives vis-à-vis de certaines maladies.
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