Réglementations FDA des cosmétiques

et des OTC solaires aux USA

— Vous connaitrez les textes applicables et les points
de réglementation soumis & « l'enforcement discretion »
de la FDA concernant les cosmétiques et OTC.

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Comprendre la logique réglementaire de la FDA [Food and Drug Administration).
Connaitre les regles pour l'étiquetage et l'enregistrement des produits cosmétiques et
OTC drugs aux Etats-Unis.

Comprendre les exigences de la FDA par rapport aux produits avec protection solaire, et

anticiper les changements en cours et a venir.

FORMATEUR(S)

Beatrice MOREAU : Senior regulatory advisor, Registrar Corp - Europe.

e 21 juin 2019
1 JOUR

Code produit : OTC
Lieu : BOULOGNE BILLANCOURT

625,21 € H.T Adhérents Ifis
625,21 € H.T Adhérents Febea
789,10 € H.T Prix public

Contact : Johanna Lemler
Tél:018576 18 84

Fax : 01 46 03 98 34
J.lemler(@ifis.fr

IFIS COSMETIQUE




PROGRAMME

m Le fonctionnement de la FDA et sa logique réglementaire

e Présentation du cadre réglementaire cosmétique et « Drugs » de la FDA
e Définitions s'appliquant aux cosmétiques et produits OTC

* Exemples et cas pratiques

e Conséequences sur les allégations

O Etiquetage et enregistrement des produits cosmétiques et OTC

 L'enregistrement volontaire des produits cosmétiques (VCRP)
* Le California safe cosmetics program

* L'enregistrement des OTC

* Les regles d'étiquetage : différences cosmétiques/OTC

m Le cadre réglementaire des produits avec protection solaire

e Le processus d'élaboration de la monographie « Sunscreen »
* | es textes publiés le 16 juin 2011
e Les nouvelles exigences en matiere de tests
e Les nouvelles exigences en matiere d'étiquetage
e Les points non encore finalisés sur lesquels la FDA exercera
son « enforcement discretion » : dosage forms, SPF 50+, nouvelle guidance

m Le deétail des nouvelles lois finalisées pour les produits solaires

m Les points non encore légiférés sur lesquels la FDA exercera son
« enforcement discretion »

PUBLIC CONCERNE

Directeurs/responsables des affaires
réglementaires. Chefs de zone, assistants
export. Collaborateurs en charge de
l'étiquetage et de lenregistrement des
produits cosmétiques et des OTC aux
Etats-Unis.

PEDAGOGIE
Méthode A

INFORMATIONS
COMPLEMENTAIRES

Prérequis : AUCUN. Chaque formation
donne lieu a lenvoi d'une attestation
defindeformation.Encasd évaluationdes
acquis, les résultats sont communiqués.
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