Emballages et étiquetage des médicaments et des produits cosmétiques

Réglementation

Médicaments

Directive 2001/83/CE du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain, modifiée en dernier lieu par la directive 2004/24/CE.

Voir en particulier le titre V « Étiquetage et notice » de cette directive.

Directive 2003/94/CE du 8 octobre 2003 établissant les principes et lignes directrices de bonnes pratiques de fabrications concernant les médicaments à usage humain et les médicaments expérimentaux à usage humain.

Le texte de ces directives peut être consulté sur le site internet 

http://europa.eu.int/eur-lex/fr/index.html
Nouveau Code de la santé – Partie réglementaire - Partie V Livre I Titre II Chapitre I Section 11 «Étiquetage des médicaments » cf. articles R5121-137 et suivants.

Le texte du code de la santé peut être consulté sur le site internet 

www.legifrance.gouv.fr
Arrêté du 10 mai 1995 relatif aux bonnes pratiques de fabrication, modifié en dernier lieu par l’arrêté du 10 août 2004.

Les emballages pour médicaments peuvent faire l’objet de spécifications de la pharmacopée française et européenne.

La pharmacopée française est diffusée par 

Initiatives Santé diffusion

1, rue Edouard Belin

92500 Rueil-Malmaison

Fax : +33 (0) 1 41 29 77 35

La pharmacopée européenne est éditée et diffusée par le Conseil de l’Europe

Conseil de l’Europe

Service européen de qualité des médicaments

67075 Strasbourg Cedex

Fax : +33 (0) 1 88 41 27 71

Cosmétiques

Directive 76/768/CEE du 27 juillet 1976 concernant le rapprochement des législations des États membres relatives aux produits cosmétiques, modifiée en dernier lieu par la directive 2004/88/CE.

Voir annexe VIII

Le texte de cette directive peut être consulté sur le site internet 

http://europa.eu.int/eur-lex/fr/index.html
Nouveau Code de la santé – Partie réglementaire - Partie V Livre I Titre III Chapitre I Section  3 « Étiquetage des produits cosmétiques » cf. articles R5131-4 et suivants.

Le texte du code de la santé peut être consulté sur le site internet 

www.legifrance.gouv.fr
Pour toute information complémentaire sur la réglementation, nous vous conseillons de vous renseigner auprès de l’Agence Française de Sécurité Sanitaire des produits de Santé (AFSSPS)

Agence Française de Sécurité Sanitaire des produits de Santé (AFSSPS)

143, boulevard Anatole France
93285 Saint-Denis Cedex
Tel: +33(0)1.55.87.30.00
http://afssaps.sante.fr/index.htm
Normes

Il existe quelques normes relatives aux emballages de produits pharmaceutiques ou cosmétiques.

NF EN 13045

20000901

Emballage

Tubes souples cylindriques plastiques

Dimensions et tolérances

H34-050-1

NF EN 14375

20040401

Emballage non refermable à l'épreuve des enfants pour produits pharmaceutiques

Exigences et essais

H00-204

NF H35-082

19911201

Industries de l'embouteillage

Flaconnage en verre

Tolérances sur les contenances et les dimensions.
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