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GMP S Alle rg è n e s

NPRM ( p ro p o s e d ru le ) a n n o n c é e : Ma i 20 26

Ob se rva t ion s:

- P a s a c t u e lle m e n t  d ’in fo rm a t io n s sû re s 
su r le  ch o ix d e  lis t e  d ’a lle rg è n e s

- P o sit io n  P CP C: a n c ie n n e  lis t e  EU
- La  fin a l ru le p e u t  a n n o n ce r u n e  

c o m p lia n c e  d a t e  p o u r le s  o b lig a t io n s 
d ’é t iq u e t a g e  a  u n  a n  o u  p lu s a p rè s la  
p u b lica t io n  d e  la  fin a l ru le

Agenda Mocra
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« To  b e d e t e rm in e d »
Observat ions:

- In d iq u e  l’e m p la ce m e n t  d u  fu t u r t e xt e  d a n s le  CFR: 
21 CFR part 711

- Re p ou sse  la  d a t e  d e  NP RM (p rop ose d ru le ) ce t t e  
fo is-c i sa n s d a t e  p ré c ise  (in it ia le m e n t  d é ce m b re  
20 24 )

- In s p e c t io n s  h o rs  USA?
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Mé t h o d e  d e  t e s t  p o u r  le s  p ro d u it s  
c o n t e n a n t  d u  t a lc Fo rm a ld é h yd e s

Interdiction du formaldéhyde et libérateurs de 
formaldéhyde dans les produits de lissage et 

de lissage des cheveux.
NPRM Décembre 2025

Ob se rva t ion s:

Lie n  su r le s  p a g e s in g ré d ie n t s  d e  la  FDA :
h t t p s://w w w .fd a .g o v/co sm e t ics/co sm e t ic -
p ro d u c t s-in g re d ie n t s/co sm e t ic -in g re d ie n t s

Agenda Mocra
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P r o p o s e d Ru le  d é jà  p u b lié e  (De c 20 24 )
NP RM Ma rs  20 26

Ob se rva t ion s:

-La  FDA p rocè d e  t ou s le s  a n s à  d e s  t e s t s  p a r 
son d a g e .
- De rn ie rs  ré su lt a t s  p u b lié s: 
h t t p s://w w w .fd a .g ov/cosm e t ics/cosm e t ic -
in g re d ie n t s /fd a -su m m a ry-re su lt s-t e st in g -o ffic ia l-
sa m p le s-t a lc -con t a in in g -cosm e t ics-a sb e st ifo rm -
fib e rs-com p le t e d

https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-products-ingredients/cosmetic-ingredients
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-products-ingredients/cosmetic-ingredients
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-ingredients/fda-summary-results-testing-official-samples-talc-containing-cosmetics-asbestiform-fibers-completed
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-ingredients/fda-summary-results-testing-official-samples-talc-containing-cosmetics-asbestiform-fibers-completed
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-ingredients/fda-summary-results-testing-official-samples-talc-containing-cosmetics-asbestiform-fibers-completed
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-ingredients/fda-summary-results-testing-official-samples-talc-containing-cosmetics-asbestiform-fibers-completed
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Compliance Matter Action Anticipated Date

Formaldehyde Prohibition Proposed Rule December 2025

National Drug Code Format 
Change (6-4-2) Final Rule January 2026

Testing Methods for Asbestos in 
Talc Final Rule March 2026

Fragrance Allergens in Cosmetic 
Labeling Proposed Rule May 2026

GLPs for Nonclinical Laboratory 
Studies Proposed Rule August 2026

Color Additive Petition Procedural 
Requirements Proposed Rule September 2026

Cosmetic GMP Proposed Rule Not Determined 
“Long Term Action”

FDA Planned Rulemaking (Peut être affecté par le Shutdown ou autres 
délais
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Ad ve rs e  Eve n t  (AE)?

d e fin it ion  FDA:

(A) re su lt s  in :
• d e a t h ;
• a  life -t h re a t e n in g  e xp e rie n ce ;
• in p a t ie n t  h osp it a liza t ion ;
• a  p e rsis t e n t  o r s ig n ifica n t  d isa b ilit y o r in ca p a c it y;
• a  con g e n it a l a n om a ly o r b irt h  d e fe c t ;
• a n  in fe c t ion ; o r
• sig n ifica n t  d isfig u re m e n t  (in c lu d in g  se riou s a n d  p e rsis t e n t  ra sh e s, 

se con d - o r t h ird -d e g re e  b u rn s, s ig n ifica n t  h a ir lo ss , o r p e rsis t e n t  o r 
s ig n ifica n t  a lt e ra t ion  o f a p p e a ra n ce ), o t h e r t h a n  a s  in t e n d e d  u n d e r 
con d it ion s o f u se  t h a t  a re  cu st om a ry o r u su a l;

o r

(B) re q u ire s , b a se d  on  re a son a b le  m e d ica l ju d g m e n t , a  m e d ica l o r su rg ica l 
in t e rve n t ion  t o  p re ve n t  a n  ou t com e  d e sc rib e d  in  (A) a b ove .
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Statistiques d’adverse events reportés à la FDA

Source FDA- Expedited (communiqué par l’industrie, obligatoire)/Non expedited (communiqué par l’industrie, non serious) /Direct(communiqué par les 
professionnels ou consommateurs)
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La gestion des Adverse Events comprend 4 
composants 
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Receiving Review & 
Investigation

Record 
Keeping  (6 

years)
FDA reporting 
(if applicable)

Ø Recevoir les informations adéquates et suffisamment complètes est un point clé pour permettre une 
gestion des évènements indésirables conforme au MoCRA ainsi que pour compléter correctement le 
formulaire Medwatch 3500A Form si nécessaire

Ø Gérer efficacement les données et archives d’investigation, ainsi que les conserver pendant 6 ans 
de manière sécurisée (données privées et médicales) sont des points clé pour la conformité à la 
FDA, d’autant que désormais la FDA dispose d’un droit d’accès à cette information.
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US states vs 
federal regulations

9MoCRA



CONFIDENTIAL 10

Issue Affected States

PFAS California, Colorado, Connecticut, Hawaii, Illinois, Maine, Maryland, New 
Hampshire, New York (hazardous chemicals), Oregon, Vermont, Washington

Animal Testing California, Hawaii, Illinois, Louisiana, Maine, Maryland, Nevada, New Jersey, 
New York, Oregon, Virginia, Washington

Microbeads/Microplastics California, Colorado, Connecticut, Illinois, Maine, Maryland, Minnesota, New 
York, Oregon, Rhode Island, Wisconsin

Hotel Amenity
Plastic Bottles California, New York, Washington

1,4-dioxane, mercury New York

Oxybenzone / Octinoxate Hawaii

*Some laws include exceptions or levels of detection. Additional bans and requirements in some states target ingredients 
of concern such as formaldehyde, fragrance allergens, certain phthalates and parabens, and lead in clay

Notable State-Level Bans or Proposed Bans for Personal Care Products
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California

California Safe 
Cosmetics Program

╭ une liste des substances 
chimiques en consultation 
avec l’Office of 
Environnemental Health
Hazard Assessment. 

╭ Les produits cosmétiques qui 
contiennent des ingrédients 
de cette liste sont soumis au 
reporting.

╭ Comprend désormais la 
liste étendue des allergènes 
basée sur la règlementation 
Européenne (CIRFFKA)

California 
Proposition 65

"Safe drinking water 
and toxic enforcement Act"

California Toxic Free 
Cosmetics Act

California PFAS-Free 
Cosmetics Act

• En application depuis le 
premier janvier 2025

• Interdiction des PFAs

• En application depuis le 
premier janvier 2025

• Liste de plus de 800 
substances connues pour 
provoquer le cancer ou être 
toxiques pour la reproduction

• Mises à jour régulières

• Étiquetage obligatoire "Peut 
causer le cancer" ou "peut 
causer un effet irréversible«

• Sauf en dessous des seuils 
(«safe harbours»)

• https://oehha.ca.gov/proposit
ion-65

• https://www.p65warnings.ca.
gov/

• Impacte aussi les 
emballages, accessoires, 
etc...

https://leginfo.legislature.ca.gov/f
aces/billNavClient.xhtml?bill_id=
201920200AB2762

https://ab1ee995966d418da4b12a48bc7a4390.svc.dynamics.com/t/t/mrQ3ZFijuilCySAgUxkeq5QayS2VBez8bPxhhLNDTD4x/h96vbYo0KYIuraraFEvFx1nGYK6T0wtGQsGEhAwIZf4x
https://ab1ee995966d418da4b12a48bc7a4390.svc.dynamics.com/t/t/mrQ3ZFijuilCySAgUxkeq5QayS2VBez8bPxhhLNDTD4x/h96vbYo0KYIuraraFEvFx1nGYK6T0wtGQsGEhAwIZf4x
https://oehha.ca.gov/proposition-65
https://oehha.ca.gov/proposition-65
https://www.p65warnings.ca.gov/
https://www.p65warnings.ca.gov/
https://leginfo.legislature.ca.gov/faces/billNavClient.xhtml?bill_id=201920200AB2762
https://leginfo.legislature.ca.gov/faces/billNavClient.xhtml?bill_id=201920200AB2762
https://leginfo.legislature.ca.gov/faces/billNavClient.xhtml?bill_id=201920200AB2762
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Réglementations étatiques: Washington

Washington Toxic
Free Cosmetics Act

╭ Liste de substances interdites 
depuis le 1er janvier 2025

╭ Au premier janvier 2026 les 
stocks non conformes ne 
pourront plus êtres vendus

Washington Toxic
Free Cosmetics Act Formaldehyde in 

Cosmetics rule

Definition de 
« intentionnally

added »

• Finalisée en août 2025

• Application au 1er janvier 
2027

• Au 31/12/2027 les stocks 
non conformes ne pourront 
plus être revendus

• formaldehyde and 
formaldehyde-releasing 
chemicals

• Entre en vigueur le 1er janvier 2027.

• La règle sur le formaldéhyde dans les 
cosmétiques (chapitres 173-339 WAC) 
définit le terme « produit chimique 
ajouté intentionnellement » ou « 
ajouté intentionnellement » comme 
un produit chimique qui remplit une 
fonction prévue dans :

• Le produit cosmétique.

• Un ingrédient du produit 
cosmétique.

• Une fois que la définition d'« ajouté 
intentionnellement » entrera en vigueur, certains 
produits chimiques qui ne sont actuellement pas 
exigés par la Federal Drug Administration (FDA) 
d’être répertoriés sur l’étiquette répondront à la 
définition d'« ajoutés intentionnellement » parce 
qu’ils remplissent une fonction prévue dans un 
ingrédient. En voici quelques exemples :

• Produits chimiques dans les formulations de 
parfums (par exemple, fixateurs de parfum)

• Conservateurs ajoutés aux matières premières

• Plomb :1ppm (y compris 
impuretés)

• Période intermédiaire 
actuelle met en place des 
tolérances, mais il faut 
notifier l’état de 
Washington dans ce cas

• Option 1 = La concentration de plomb 
est de 2 ppm ou moins pour les 
cosmétiques généraux, ou de 5 ppm ou 
moins pour les cosmétiques de couleur 
et les masques à l’argile.

• Option 2 = La concentration de plomb 
des cosmétiques de couleur et des 
masques à l’argile est supérieure à 5 
ppm et inférieure à 10 ppm ET vous 
surveillez le plomb dans chaque lot du 
produit ET conservez les données et les 
informations sur la concentration de 
plomb à soumettre à l’écologie si 
nécessaire.

https://ecology.wa.gov/waste-toxics/reducing-toxic-chemicals/washingtons-toxics-in-products-laws/toxic-free-cosmetics-act?utm_medium=email&utm_source=govdelivery#formaldehyde
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OTCs et CARES 
ACT reporting

13MoCRA
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Gestion des pénuries de médicaments dans la loi CARES
Ø Déclaration d’une interruption temporaire ou permanente de l’approvisionnement
• Élargissement de l’obligation aux fabricants de certains API (article 503C de la loi FD&C)

Ø Plans de gestion des risques
• Obligatoires pour les médicaments, API et dispositifs médicaux soutenant la délivrance de médicaments qui 

sont :
╭ de soutien vital,
╭ de maintien de la vie, ou
╭ destinés à un usage – critique - en période d’urgence de santé publique

Ø Déclaration des quantités de produits pharmaceutiques par drug listing

14
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Numéro DUNS de 
l’établissement

• Chaque fabricant 
répertorié dans des 
déclarations produits 
(listing SPL) doit 
déclarer les quantités à 
la FDA.

Quantités

• Mois par mois

• Total annuel

Opération commerciale

• Certaines opérations 
commerciales 
sont concernées :
╭ Fabrication
╭ Reconditionnement
╭ Réétiquetage
╭ Conditionnement
╭ Production de 

médicaments pour 
tomographie par 
émission de positons 
(TEP)

NDC

• Pour chaque numéro 
NDC inscrit on doit 
déclarer les quantités à 
la FDA.

• Les mêmes quantités 
doivent être déclarées 
pour les produits 
pharmaceutiques listés 
sous plusieurs numéros 
NDC afin de satisfaire 
au 21 CFR 
207.41(c)(2).

Pour chaque CARES report

15



CONFIDENTIAL

Deadline au 31/12/2025 pour reportings manquants

Ø La FDA a adressé aux fabricants des listes de drug listings pour lesquels elle n’a pas d’information 
de reporting

Ø Responsabilité première: le manufacturer

Ø Certains produits sont très anciens, mais n’ayant pas été délistés il restent soumis à cette exigence

Ø En l’absence du SPL original, il va falloir resoumettre le listing pour ensuite le delister

16



De Minimis et conséquences sur la 
vente en ligne

• A partir du 31/07/2025, les USA ont éliminé la franchise de droits de 
douane liée à la règle "De Minimis" permettant l'exemption de droits 
pour les colis importés d'une valeur inférieure à 800 dollars. 

• La valeur totale des importations sous le régime "De Minimis" est 
passée d'environ 50 millions de dollars en 2014 à plus de 1,4 milliards 
de dollars en 2024

• A partir du 7 Aout 2025 les droits pour les importations à partir de 
l'Europe sont passés à 15%

• La procédure d'entrée sous douane des colis de Minimis est elle aussi 
supprimée, il y a donc alignement sur la procédure de base ("formal 
entry")

• Des contrôles plus aprofondis sont donc à prévoir, tant pour les 
cosmétiques que les OTCs
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Conclusion
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• Nouvelle administration fédérale, ouvelles méthodes, mais continuité des actions et de l’enforcement

• Utilisation de l’IA pour les contrôles, les statistiques, les ressources

• Les règles étatiques continuent à se developer et se complexifient 

• Les OTC restent strictement contrôlés et dans ce domaine dans bien des cas le fabricant est considéré en 
première responsabilité
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Q&A 
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