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Requisit MoCRA per 1 prodotti cosmetici negh USA: principr
fondamentalr ed esempi pratici di applicazione

La produzione e 'esportazione di cosmetici in
USA ¢ ora soggetta ad una nuova normativa, 1l
Modernization of Cosmetics Regulation Act
(MoCRA).

Il regolamento 1 questione ¢ 1l primo
aggiornamento, dal 1938, della legislazione
federale che disciplina la produzione e la
mmportazione di prodotti per la cura della
persona negli USA.

Prima del MoCRA, la norma federale sugh
aliment, 1 farmaci e 1 cosmetict (FD&C)
concedeva alla FDA la supervisione su alcuni e

aspetti dell'industria cosmetica, ma 1l potere prescrittivo era limitato. La
nuova normativa consente ora alla FDA di esercitare maggiore autorita sulle
aziende cosmetiche al par di quanto avviene 1n altri settor1, come quello
alimentare, de1 farmaci e de1 dispositivi medici.

Alle aziende ¢ chiesto ora di dimostrare la sicurezza dei loro prodotti ed alla
FDA ¢ data la facolta di esaminare 1 relativi dossier quando un prodotto
cosmetico rappresenta un rischio per la sicurezza der consumatorsi.

Per commercializzare 1 prodotti negh Stati Uniti, le aziende produttrici di
cosmeticl devono moltre registrarsi presso la FIDDA e adottare buone pratiche
d1 fabbricazione conformi agli standard di sicurezza della FDA.




Relatore Destinatari Orario

Chiara Remonti Affari regolatori, controllo 10.30/12.00
Registar Corp - Senior Regulatory Advisor e assicurazione qualita,
Italia e Svizzera R&D, marketing

Le aziende che non si

adeguano a1 requisiti della

FDA saranno soggette ad nengtr‘ar‘ c or‘p t

azioni di controllo e sanzioni.

Il Webinar sara 'occasione per illustrare 1 principali obblighi previsti dalla
normativa, 1 requisiti specifici delle imprese che vogliono
commercializzazione cosmetici negl Statt Uniti, e le tempistiche per la
messa 1n conformita dei prodotti. Alla luce della esperienza acquisita in
questi mesi, 'imcontro permettera attraverso esempi pratici e Case study d1
comprenderne meglio I'attuazione, dando uno spazio adeguato anche a

Q&A.

ARGOMENTI TRATTATI

= Registrazione FDA per gl stabilimenti cosmetici.

& Listing de1 prodotti cosmetici distribuitt negh Stati Unit.

& Segnalazione di adverse event.
& Dichiarazione degli allergeni nelle % Qﬁ

fragranze. l
& Breve exursus sul requisiti di l 1.0 .
etichettatura per 1 prodotti cosmetici. esoo | [IE= -

CHIARA REMONTI - Esperienza ventennale nelle vendite e nell organizzazione, i diversi settori e diversi
Paest. Dal 2015 collabora con [ufficio europeo di Registrar Corp nel ruolo di Senior Regulatory Advisor
per lltalia e la Svizzera. St occupa di assistere le aziende nel percorso di adeguamento alla normativa
della U.S. FDA (U.S. Food & Drug Administration), in stretta collaborazione con tutti 1 dipartimenti
della sede centrale di Registrar Corp a Hampton, Virginia, USA. Registrar Corp fornisce servizi di messa
1 conformita FDA per produttori, esportatori e importatori. Registrar Corp conta pii di 200
collaboratori ner 19 uffici regionali a livello mondiale, con circa 160 dipendenti nella sede USA. 1 teamn
é composto da ex dipendenti della FDA, ricercatori e specialisti regolatori.
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SCHEDA DI ISCRIZIONE

Nome, cognome

Azienda / Ente

Qualifica

E-mail

Dati per emissione fattura (obbligatori per 1 paganti)

Intestazione

Indirizzo

Citta

Prov. Cap

Partita IVA

Codice SDI Pec

C.F.

Informativa privacy

1 suoi dati personali (indirizzo di posta elettronica, nome e cognome) saranno utilizzati, previo Suo esplicito consenso, per limvio via mail di
comunicazioni relative a corsi di formazione e/o aggiornamento. Si precisa che il consenso dato puo essere revocato i qualsiasi momento senza
pregiudicare la liceita del trattamento effettuato fino al momento della revoca. Si ricorda che il mancato consenso al trattamento dei dati forniti non
consentirebbe la finalizzazione della pratica d’iscrizione al corso. Consento al trattamento der muei dati personal,. O SI O NO

Data Firma

QUOTA A PERSONA

Associati SISTE/ASSOERBE: gratuito

Non associati: 150 euro IVA inclusa

Per 2 (o pi) partecipanti della stessa realta/ente ¢ previsto 1l
30% di sconto dalla seconda quota.

La quota comprende la partecipazione al corso, gl atti e
I'attestato di partecipazione.

MODALITA DISCRIZIONE

L'iscrizione dovra avvenire entro 1l 24/11/23 tramite I'invio
all'indirizzo mail corsi@sistecounseling.com della scheda di
iscrizione debitamente compilata per clascun partecipante e,
per 1 paganti, del bonifico relativo alla quota di partecipazione.
Il corso st svolgera sulla piattaforma di SISTE-Counseling Stl a
cui st accede attraverso le credenziali che saranno mviate al
singolo utente registrato.

Modaliti di disdetta/rimborso: ogni disdetta dovra pervenire
via e-mail; s provvedera al rimborso della quota di 1scrizione
per disdette pervenute entro 5 giorni lavorativi prima della data
di miz10 del corso. Nessun rimborso ¢ previsto scaduti 1
termini stabiliti. K possibile far ricorso alla delega ad altro
partecipante.

SISTE-Counseling Stl si riserva la cancellazione del corso in
caso di non raggiungimento del numero minimo di
partecipanti. In tale caso tutte le quote di partecipazione
versate saranno interamente restituite.

MODALITA DI PAGAMENTO

Pagamento anticipato tramite bonifico bancario presso

Intesa Sanpaolo - P.zza Paolo Ferrari 10 - 20121 Milano
IBAN: IT20W0306909606100000154049 BIC: BCITITMM
intestato a SISTE-Counseling Srl
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