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MANNHEIM

DAs TEAM der Akademie Heidelberg ist mit iiber 15-
jahriger fundierter Erfahrung als Ihr Partner in Sachen
gezielter Fort- und Weiterbildunag tdtig.

Speziell fiir Sie selektieren wir in einem komplexen wirt-
schaftlichen Umfeld die wichtigen und entscheidenden
Informationen und setzen sie in exakt auf lhren Bedarf

zugeschnittenen Veranstaltungen zielfiihrend um.

Von anerkannten Experten aus Wirtschaft, Forschung
und Politik erhalten Sie schon heute das Wissen von
Morgen — und das stets komprimiert, praxisnah und
aktuell! Damit halten Sie Ihr Wissen up-to-date und
verschaffen sich dauerhaft Wettbewerbsvorteile. Insbe-
sondere in einer Zeit, die geprdgt ist von hoher Dynamik,
steigendem Wettbewerb und zunehmendem Zeitdruck ist
dieses Mehr an Wissen fiir Ihren Erfolg entscheidend!

UPDATE-SEMINAR
EU-KOSMETIKVERORDNUNG

Die wichtigsten Neuerungen, Regelungen
und Haftungsbestimmungen im Uberblick

Maapstrafie 22
D-69123 Heidelberg

Telefon 06221 / 65033-0
Telefax 06221 / 65033-69
info@akademie-heidelberg.de
www.akademie-heidelberg.de

AH Akademie fiir Fortbildung
Heidelberg GmbH

02.11/1105PM551

Wichtige aktuelle
rechtliche und
praktische Aspekte
zur Umsetzung der
EU-Kosmetikver-
ordnung in lhrem
Unternehmen!

Die rechtlichen Vorgaben
Die wichtigsten Neuerungen

Die Sicherheitsbewertung im
Mittelpunkt

Der Umgang mit neuen Substanzen
und Technologien

Workshop: Bearbeitung und
Diskussion von Beispielen aus der
Praxis: Umsetzungsschwierigkeiten,
wettbewerbsrechliche
Abmahnungen, Strategien zur
Vermeidung von Nachteilen bei der
Rechtsdnderung

Thorsten Beyerlein
Fachanwalt fiir Gewerblichen
Rechtsschutz
Sozietdt Beyerlein Rechtsanwiilte

Klaus Liebscher
Regulatory Affairs
Procter & Gamble Service GmbH,
Darmstadt



Vereinfachung der Regularien —
Verschdrfung der Unternehmensprc

SEMINARZIEL wmit der Verabschiedung der neuen EU-
Kosmetikverordnung durch das Europdische Parlament sollen EU-
Kosmetikbestimmungen harmonisiert, aktualisiert und rechtliche
Unklarheiten beseitigt werden. Im Mittelpunkt der neuen Verord-
nung steht die Gewdbhrleistung eines hohen Mafies an Sicherheit
von kosmetischen Mitteln — in diesem Zuge wird den Herstellern
eine héhere Verantwortung libertragen und Systeme zu einer
einheitlichen Marktiiberwachung (iberarbeitet und verschairft.
Kennzeichnung und Sicherheitsbewertung neuer Substanzen und
Technologien sollen ebenfalls dazu beitragen, ein hohes Verbrau-
cherschutzniveau sowie den Schutz der menschlichen Gesundheit
zu gewdbhrleisten.

Die vorgesehene Ubergangsfrist endet mit Ausnahme einiger
Bestimmungen 2013 in der Umsetzung der neuen Verordnung —
womit sich Hersteller und auch Héndler mit den bevorstehenden
Anderungen schon jetzt intensiv auseinandersetzen miissen, da
eine Verschdrfung der Unternehmenspraxis mit einhergeht.

Dieses Seminar vermittelt Ihnen die notwendigen Hintergriinde und
MapBnahmen, die in Ihrem Unternehmen zu beachten sind.

m  Was dndert sich in den Verantwortlichkeiten fiir Hersteller,
Héndler und Auftraggeber?

Mit welchen Anderungen ist zu rechnen?

Ubergangsfristen und notwendige Manahmen bis 2013
Produktnotifizierungen — wie und wann?

Wissenschaftliche Absicherung

Sicherheitsbewertung und Einfiihrung von Mindeststandards:
wie weise ich die Sicherheit meines Produktes nach?

m Wie werden neue Substanzen/Technologien gekennzeichnet?
m  Umsetzungsschwierigkeiten — wie gehe ich diese an?

Profitieren Sie von den langjédhrigen praxisnahen Erfahrungen
unserer Experten und kldren Sie Ihre fachbezogenen Fragen
wdhrend intensiver Gesprdche!

PROGRAMM

TEILNEHMERKREIS Diese Update-Veranstaltung richtet sich an Fach- und
Fiihrungskrdfte der kosmetischen und pharmazeutischen Industrie,
insbesondere an die Abteilungen:

Forschung und Entwicklung

Produktion

Qualitdtskontrolle und -sicherung

Marketing/Vertrieb

Produktmanagement

Recht- und Offentlichkeitsarbeit

Ebenso angesprochen sind Lohnhersteller kosmetischer Erzeugnisse,
Héndler sowie interessierte Vertreter von involvierten Behorden.

09.30 Uhr Begriifung und Einfiihrung
09.45 Uhr Die rechtlichen Vorgaben

Neufassung — warum?

Richtlinie wird Verordnung —
Vereinfachung oder erhdhte Komplexitat?
Was bringt die neue EU-Verordnung?
Ubergangsregelungen und -fristen
Umsetzung und
Umsetzungsschwierigkeiten (EU und
Mitgliedsstaaten)

Die wichtigsten Neuerungen
Verantwortlichkeit des Herstellers und
Verantwortungsiibertragung:

Haftung und Regelungen,
insbesondere Lohnherstellungs- und
Verantwortungsabgrenzungsvertrdge
Verantwortlichkeit des Handlers
Werbungs- und Wirkaussagen
Bewertung und Freigabe von Texten
auf primdrer und sekunddarer
Verpackung — die rechtlichen Aspekte
Anforderungen an die wissenschaft-
liche Absicherung
Bedeutung von Werbeaussagen fiir die
Produktionsinformationsdatei
Verpackung und Labelling — Vermeiden
von Fehlern mit schweren Konsequenzen
Produktnotifizierung und Giftinformation
Vereinheitlichung der Positivlisten
GMP und ISO-Normen
Produktinformationsdatei und
Sicherheitsbericht



UPDATE-SEMINAR
EU-KOSMETIKVERORDNUNG
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1Xis?! HEIDELBERG und Haftungsbestimmungen im Uberblick
REFERENTEN
Schwerpunkt Sicherheitsbewertung Thorsten Beyerlein
m Verantwortlichkeiten Fachanwalt fiir Gewerblichen Rechtsschutz
] Anforderungen an die Sicherheits- Sozietdt Beyerlein Rechtsanwiilte, Mannheim
bewertung Thorsten Beyerlein ist als Rechtsanwalt und
m Einflihrung von Mindeststandards fiir die Fachanwalt fiir Gewerblichen Rechtsschutz Part-
Sicherheitsbewertung ner der iberdrtlichen Sozietdt Beyerlein Rechtsan-
®  Priifung auf uneingeschrankte walte mit Hauptsitz in Mannheim.
Verkehrsfahigkeit Thorsten Beyerlein berdt schwerpunktmafiig nationale und
m Nachweis der Produktsicherheit durch internationale Mandanten in allen Fragen des Gewerblichen
clen el Rechtsschutzes und des Life-Science. Hierzu zahlt neben dem
X . . . Arzneimittel-, Lebensmittel-, Medizinprodukte- und Techno-
= Amtliche un.d offentliche Uberwachung logierecht auch besonders das Kosmetikrecht. Dabei werden
von Kosmetika Mandanten der Sozietdt vollumfassend von der Produktidee
B Rolle der Beratungsgremien tiber die Konzeption und sich anschlieRende Zulassungsver-
fahren bis hin zur Markteinfiihrung und Bewerbung des Pro-
12.30 Uhr Gemeinsames Mittagessen duktes begleitet.
Thorsten Beyerlein ist regelmafig Referent bei nationalen und
13.30 Uhr Der Umgang mit neuen Substanzen internationalen Veranstaltungen im Bereich Life-Science und

/A

Taktis
Ub Un;he

17.30 Uhr

und Technologien Bsp. Nanopartikel

Die umstrittene Verwendung — Vergleich
zum Einsatz in Nahrungsmitteln und
Arzneimitteln

Beispiele

Kennzeichnung

Bereitstellung von Sicherheits-
nachweisen (Europdische Kommission)

Die behordliche Seite

Was wird erwartet?

Staatliche Umsetzung der Verordnung bei
Ausnahmefallen?

Sanktionen

Inspektionen

Bearbeitung und Diskussion von
Beispielfdllen aus der Praxis

Ende des Seminars

Gewerblicher Rechtsschutz.

Dariiber hinaus ist er Autor zahlreicher Fachveroffentlichungen
zum Kosmetikrecht, Gesundheitsrecht, Gewerblichen Rechts-
schutz und damit zusammenhangender Rechtsgebiete, des
Handbuchs Kosmetikrecht sowie Mitverfasser des WRP-Kom-
mentars zum Geschmacksmusterrecht und des Kommentars
zum Verbraucherinformationsgesetz (VIG).

Klaus Liebscher
Regulatory Affairs
Procter & Gamble Service GmbH, Darmstadt

Herr Liebscher war seit vielen Jahren bei der
Wella AG in Darmstadt verantwortlich fiir globales
Kosmetikrecht und betreut seit deren Akquisition
durch Procter&Gamble seit 2003 nun im Bereich Regulatory
Affairs als Schwerpunkt das Kosmetikrecht Europa. Er ist lang-
jdhriger Mitwirkender beim deutschen Kosmetikverband IKW
sowie beim europdischen Kosmetikverband Colipa im interna-
tionalen Komitee sowie in den Arbeitsgruppen Asia und Latin
America. Dariiber hinaus ist er Referent und Autor von Verof-
fentlichungen beziiglich kosmetikrechtlicher Themengebiete.




Grundlagenseminar zum Pharmarecht

30./31. M&rz 2011, Kéln
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UPDATE-SEMINAR EU-KOSMETIKVERORDNUNG

Seminar-Nummer: 11 03 PR104

Das Betdubungsmittelrecht
31. Médrz 2011, Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 11 03 PR800
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11. Mai 2011, Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 11 05 PR522
Die Perspektive des FSA
12. Mai 2011, Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 11 05 PR523

Schulung zum Medizinprodukteberater

19. Mai 2011, Stuttgart
Seminar-Nummer: 11 05 PM570

Grundlagenseminar zum
Medizinprodukterecht

20./21. September 2011, Frankfurt/Main

Seminar-Nummer: 11 09 PR512

Informationen zu den o.g. Veranstaltungen erhalten Sie
unter www.akademie-heidelberg.de. Wir beraten Sie
gerne auch personlich, Tel.: 06221/65033-18.

ANMELDE-FAX: 06221/65033-29

ANMELDEFORMULAR

NAME

VORNAME

PosiTION

FIRMA

STRASSE

PLZ/ORT

TeL./FAX

E-MAIL

ANSRPECHPARTNER IM SEKRETARIAT

DATUM/UNTERSCHRIFT

TERMIN & SEMINARZEITEN
Dienstag, 17. Mai 2011, 9.30 — 17.00 Uhr
Registrierung ab 9.00 Uhr

VERANSTALTUNGSORT

Dorint Kongresshotel Mannheim
Friedrichsring 6

68161 Mannheim

Tel.: 0621/ 1251-0

Fax: 0621/1251-100

Email: info.mannheim@dorint.com
Web: www.hotel-mannheim.dorint.com

Bitte berufen Sie sich bei lhrer Zimmerreservierung stets
auf die Sonderkonditionen des Abrufkontingents der AH
Akademie fiir Fortbildung Heidelberg und beachten Sie,
dass das Abrufkontingent vier Wochen vor dem Termin
ablauft.

SEMINAR-NR. 11 05 PM551 W

TEILNAHMEBETRAG

€ 750,— (zzgl. gesetzl. USt). Der Teilnahmebetrag be-
inhaltet gemeinsame Mittagessen, Seminargetranke,

Pausenerfrischungen sowie die Dokumentation.

SONDERKONDITIONEN
Der zweite und jeder weitere Teilnehmer aus einem
Unternehmen erhdlt einen Rabatt in Hohe von 10 %.

ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN

Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort nach Erhalt

der Rechnung zur Zahlung féllig. Stornierungen von Buchungen sind

bis zwei Wochen vor Seminarbeginn gegen eine Bearbeitungsgebiihr
von € 50, (zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer) moglich; bis 1 Woche vor
Veranstaltungsbeginn wird 50 % der Teilnahmegebiihr, danach die volle
Teilnahmegebiihr fallig. Die Stornoerklarung bedarf der Schriftform. Die
Benennung eines Ersatzteilnehmers ist zu jedem Zeitpunkt kostenfrei

moglich. Bei Seminarabsagen durch den Veranstalter wird die gezahlte

Gebiihrvoll erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.

Gerichtsstand ist Heidelberg.

AKADEMIE HEIDELBERG VERANSTALTUNGSTICKET

Reisen Sie giinstig mit der Deutsche Bahn AG zum Seminar: Von jedem

DB-Bahnhof — auch mit dem ICE! Weitere Informationen zu Preisen und
zur Ticketbuchung erhalten Sie mit hrer Anmeldebestatigung oder sofort

Die Bahn E

unter www.akademie-heidelberg.de/bahn

AH Akademie fiir Fortbildung
Heidelberg GmbH
MaafBstraRe 22

D-69123 Heidelberg

Telefon 06221 / 65033-0

Telefax 06221 / 65033-69
anmeldung@akademie-heidelberg.de
www.akademie-heidelberg.de
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