UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2024

Chisiniau

cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 1207/2016
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice

Tn temeiul art. 6 din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatitii
publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art. 183) cu
modificarile ulterioare,

Guvernul HOTARASTE:

Hotararea Guvernului nr. 1207/2016 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind produsele cosmetice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2016, nr.388-398, art. 183) se modifica dupa cum urmeaza:

1. in hotarare:

1) dupa preambul si clauza de adoptare, se introduce clauza de armonizare
CU urmatorul cuprins:

,,Prezentul Regulament transpune Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele
cosmetice, publicat Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 342 din 22
decembrie 2009”;

2) la punctul 3, textul ,,Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale”
se substituie cu textul ,,Ministerul Sanatatii”

2. 1n Regulament:

1) clauza de armonizare se exclude;

2) pe tot parcursul textului Regulamentului sintagma ,,Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale” la orice formad gramaticald, se substituie prin
sintagma ,,Ministerul Sanatatii” la forma gramaticala corespunzatoare;

3) punctul 3 se completeaza cu urmatoarele notiuni:

,standarde armonizate -reprezinta o categorie specifica a standardelor
europene, elaborate de un organism european de standardizare ca urmare a unei
cereri (a acordarii unui ,;mandat”) din partea Comisiei Europene. Standardele
armonizate sunt folosite pentru a demonstra cd produsele sau serviciile se
conformeaza cerintelor tehnice prevazute de legislatia UE relevantd”.


https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/standards/standards-in-europe/index_ro.htm
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punere la dispozitie pe piata - furnizarea unui produs cosmetic pe piata pentru
distributie, consum sau utilizare in cadrul activitatilor comerciale, fie ca se face
contra cost sau in mod gratuit”.

in textul notiunii ,,nanomaterial” dupa cuvantul ,,produs” se adauga cuvintele
,»in mod intentionat”;

4) se completeaza cu punctul 3! cu urmatorul cuprins:

,,31. Tinand cont de diferite definitii ale nanomaterialelor publicate de diferite
organisme si de progresul tehnic si stiintific continuu 1n  domeniul
nanotehnologiilor, autoritatea Ministerul Sanatatii, va ajusta si adapta notiunea de
nanomaterial la progresul tehnic si stiintific si la definitiile agreate la nivel
international.”.

5) la punctul 5 subpunctul 1) va avea urmatorul cuprins:

,,1) prezentare (forma, miros, culoare, aspect, ambalaj, volum sau dimensiune),
respectand cerinta obligatorie de a fi concepute si ambalate intr-un mod care sa
evite confuziile consumatorilor, in special la copii, cu produsele alimentare si, fiind
introduse in gura, supte sau inghitite, ar putea implica riscuri precum sufocare,
otravire, perforarea sau obturarea tubului digestiv;”;

6) punctul 7 va avea urmatorul cuprins:

,» 7. Sunt introduse pe piata doar produsele cosmetice pentru care o persoana
juridica sau fizica este desemnata in calitate de persoana responsabila”;

7) se completeazi cu punctele 71-7° cu urmaitorul cuprins:

,,71. Pentru fiecare produs cosmetic introdus pe piati, persoana responsabild
asigura conformitatea cu obligatiile relevante stabilite in prezentul Regulament;

72. Pentru produs cosmetic fabricat in Republica Moldova, care nu face ulterior
obiectul unui export si, apoi, al unui nou import in tard, producatorul stabilit in
Republica Moldova este persoana responsabila. Producatorul poate desemna, prin
mandat scris, o persoand stabilitd in Republica Moldova ca fiind persoana
responsabild, cu acordul scris a acesteia;

72. Tn cazul In care, pentru un produs cosmetic fabricat in Republica Moldova,
care nu face ulterior obiectul unui export si, apoi, al unui nou import in tara,
producatorul este stabilit in afara Republicii Moldova, acesta desemneaza, prin
mandat scris, 0 persoand stabilitd in Republica Moldova ca fiind persoana
responsabild, cu acordul scris a acesteia;

74, Pentru un produs cosmetic importat, fiecare importator este persoana
responsabild pentru produsul cosmetic specific pe care il introduce pe piata.
Importatorul poate desemna, prin mandat scris, o persoana stabilitd in Republica
Moldova ca fiind persoana responsabila, cu acordul scris a acesteia;

7°. Distribuitorul este persoana responsabild in cazul in care introduce pe piatd
un produs cosmetic sub numele sau marca sa sau atunci cand modifica un produs
deja introdus pe piatd astfel incat poate fi afectatd conformitatea cu cerintele
prezentului Regulament.”;

8) la punctul 8 cuvintele ,,limba de stat privind” se substituie cu cuvintele
,limba romana pentru”;



9) punctul 9 se exclude;

10) la punctul 12, subpunct 3) sintagma ,,10 ani” se substituie cu sintagma ,,3
ani”, iar textul ,,a fost introdus pe piatd” se substituie cu textul ,,a fost pus la
dispozitia distribuitorului”;

11) la punctul 13 textul ,, si care sint adoptate in calitate de standarde
nationale” se exclude;

12) se completeaza cu punctul 15 cu urmatorul cuprins:

,,15%. Prevederile pct.15 se aplica si produselor cosmetice care au fost Avizate
sanitar pana la intrarea in vigoare a prezentului Regulament”

13) punctul 18 va avea urmatorul cuprins:

,18. Evaluarea sigurantei produselor cosmetice fabricate in Republica
Moldova si altele decat cele provenite din statele membre ale Uniunii Europene,
in lipsa raportului de siguranta, astfel cum este stabilit in anexa nr. 2 la prezentul
Regulament, este efectuata de catre Agentia Nationald pentru Sanatate Publica si
alte laboratoare acreditate in domeniu, in conformitate cu standardele armonizate
relevante, ale caror referinte sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, si care sint adoptate in calitate de standarde nationale”;

14) se completeazi cu punctele 18 si 182 cu urmdtorul cuprins:

,,18%. Evaluarea sigurantei produsului cosmetic, astfel cum este stabilitd la
pct.18 si a anexei nr. 2, este efectuata de catre persoane titulare a unei diplome sau
a unei alte dovezi oficiale de calificare, acordata in urma absolvirii unui ciclu de
formare universitara de Invatamant teoretic si practic in domeniul farmaciei,
toxicologiei, medicinei sau al unei discipline similare, sau a unui ciclu de formare
recunoscut ca fiind echivalent.

182, Studiile de sigurantd neclinice, mentionate in evaluarea sigurantei
prevazuta la punctul 15 si efectuate in permanenta pentru a evalua siguranta unui
produs cosmetic, respecta legislatia nationala privind principiile bunei practici de
laborator in vigoare la momentul realizarii studiului sau alte standarde
internationale recunoscute ca fiind echivalente de catre organismele de acreditare
nationale”;

15) punctul 24 va avea urmatorul cuprins:

,»24. Cerintele prevazute la punctele 19-23 din prezentul Regulament se aplica
si produselor cosmetice care au fost autorizate sanitar, pana la intrarea in vigoare
a prezentului Regulament.”;

16) punctul 25 va avea urmatorul cuprins:

,,25. Esantionarea si analiza produselor cosmetice sunt efectuate intr-un mod
fiabil si reproductibil in conformitate cu cerintele specificate in anexa nr. 10 la
prezentul Regulament.”;

17) punctul 26 va avea urmatorul cuprins:

,26. In lipsa unei legislatii nationale aplicabile, se prezumi indeplinirea
conditiilor de fiabilitate si de reproductibilitate daca metoda utilizatd este in
conformitate cu standardele armonizate relevante, ale caror trimiteri au fost
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publicate Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si care sint adoptate in calitate
de standarde nationale.”;

18) punctul 28 va avea urmatorul cuprins:

,28. Anterior introducerii pe piata, produsele cosmetice se supun autorizarii
sanitare prin notificare, dupd cum urmeaza:

1) pentru produsele cosmetice notificate in Portalul UE de notificare a
produselor cosmetice (Cosmetic Products Notification Portal - CPNP), persoana
responsabila notifica Agentia Nationala pentru Sanatate Publica, prin prezentarea
formularului de notificare, conform anexei nr.17 la prezentul Regulament, facand
referintd la numarul notificarii in CPNP;

2) pentru produsele care nu se regasesc in CPNP, concomitent cu prezentarea
formularului de notificare, persoanele responsabile prezintd ANSP, informatii
relevante in conformitate cu prevederile punctului 29 si Anexa II la prezentul
Regulament”;

19) se completeazi cu punctele 28-282 cu urmatorul cuprins:

281, Agentia Nationald pentru Sadnitate Publici va evalua informatia
prezentatd si in termen maxim de 10 zile din data inregistrarii notificarii, va
accepta sau refuza notificarea informand persoana responsabilda despre decizia
luata.

282. Informatiile despre produsele cosmetice notificate in Republica Moldova
vor fi facute publice pe pagina web a Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica.”;

20) la punctul 29, subpunct 5), alineat b) dupa cuvantul ,,expunere” se adauga
cuvintele ,,rational previzibile”;

21) se completeazi cu punctul 33! cu urmatorul cuprins:
pct.29-31 din prezentul Regulament prin adaugarea unor cerinte, in functie de
progresul tehnic si stiintific si de nevoile specifice legate de autorizarea produselor
cosmetice si supravegherea pietei”;

22) denumirea Sectiunii 1 din capitolul IV va avea urmétorul continut:

,,Restrictii pentru substantele utilizate Tn compozitia produselor cosmetice”;

23) punctul 35 va avea urmatorul cuprins:

,»35. Ministerul Sanatatii, avand ca baza reglementdrile Uniunii Europene
fundamentate pe rezultatele evaluarilor si avizelor Comitetului stiintific pentru
siguranta consumatorilor privind siguranta produselor cosmetice, stabileste:

a) lista substantelor interzise in produsele cosmetice;

b) lista substantelor pe care produsele cosmetice nu trebuie sa le contind, cu
exceptia celor care fac obiectul restrictiilor stabilite;

c) lista colorantilor permisi in produsele cosmetice;

d) lista conservantilor permisi Tn produsele cosmetice;

e) lista filtrelor UV premise in produsele cosmetice.

24) se completeaza cu punctele 35 si 352 cu urmaitorul cuprins:

,35L. Listele prevazute la pct. 35 a prezentului Regulament se aprobi prin
ordinul ministrului sanatatii cu publicarea In Monitorul Oficial al Republicii
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Moldova si se actualizeaza in mod regulat, in concordanta cu modificarile operate
la nivelul Uniunii Europene;

352, Produsele cosmetice care 1si pierd conformitatea odatd cu actualizarea
listelor mentionate la punctul 35 a prezentului Regulament si care au fost plasate
pe piatd in mod legal pana la intrarea in vigoare a modificarilor, pot fi mentinute
in circulatie pand la epuizarea stocurilor”;

25) punctul 36 va avea urmatorul continut:

,36. Produsele pentru colorarea parului nu trebuie sd contina alti coloranti
destinati colorarii parului decét cei enumerati in lista colorantilor permisi in
produsele cosmetice si cei destinati colorarii parului care sunt enumerati, dar care
nu sunt utilizati in conformitate cu conditiile stabilite in respectiva lista”;

26) punctul 38 subpunctul 1) textul ,,Legea nr. 113 din 18 mai 2012 cu privire
la stabilirea principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei privind siguranta
alimentelor” se substituie cu textul ,Legea nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor”;

27) punctul 43 va avea urmatorul continut:

,43. Punctul 42 din prezentul Regulament nu se aplica produselor cosmetice
care confin nanomateriale si sant in conformitate cu cerintele din lista substantelor
pe care produsele cosmetice nu trebuie sa le contind, cu exceptia celor care fac
obiectul restrictiilor stabilite de Ministerul Sanatatii.”

28) se completeazi cu punctul 47* cu urmatorul cuprins:

,,A47Y. Ministerul Sanatatii, avand ca bazd reglementirile Uniunii Europene
fundamentate pe rezultatele evaluarilor si avizelor Comitetului stiintific pentru
siguranta consumatorilor privind siguranta produselor cosmetice, preia catalogul
Comisiei cuprinzand toate nanomaterialele utilizate in produsele cosmetice
introduse pe piatd, inclusiv cele utilizate drept coloranti, filtre UV si conservanti,
indicand categoriile de produse cosmetice si conditiile de expunere rational
previzibile. Ulterior, acest catalog este actualizat periodic si este pus la dispozitia
publicului.”

29) la punctul 61 textul ,,Centrele de sanatate publica municipale si raionale”
se substituie cu textul ,,Agentia Nationald pentru Sanatate Publica”;

30) se completeaza cu puncte 611-612 cu urmitorul cuprins:

,,011. Activitatea Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd de supraveghere
a produselor cosmetice reprezintad o componenta a Programului national sectorial
de supraveghere a pietei, care prevede exercitarea controlului asupra tuturor
activitatilor de plasare pe piatd a produselor cosmetice desfasurate de persoane
juridice si/sau fizice in domeniul producerii, importului, distributiei, depozitarii,
comercializarii si publicitatii produselor mentionate”;

61%. Agentia Nationala pentru Sdnitate Publica exercitd urmitoarele atributii
in cadrul Programului national sectorial de supraveghere a pietei produselor
cosmetice:

1) efectuarea controalelor la fata locului in scopul depistarii pericolului de
imbolnavire a populatiei care utilizeaza produsele cosmetice;



2) prelevarea probelor;

3) analiza probelor, verificarea compozitiei produselor,

4) publicarea rapoartelor.”;

31) punctul 62 va avea urmatorul cuprins:

,02. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica in cadrul controalelor
efectuate asupra produselor cosmetice plasate pe piata, verifica:

1) daca produsul este notificat in Republica Moldova,

2) corespunderea procesului de fabricatie si conformitate cu principiile

practicilor de buna fabricatie;

3) respectarea prevederilor referitoare la etichetarea produselor cosmetice,

corespunderea compozitiei cu eticheta produsului,

4) respectarea prevederilor punctelor 35-39 din prezentul Regulament;

5) folosirea in produsele cosmetice a substantelor clasificate drept substante

cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere, categoriile 1A sau 1B,

in conformitate cu legislatia nationala referitoare la clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor;

6) conditiile de plasare a declaratiilor despre produs, inclusiv veridicitatea
informatiei prezentate populatiei, precum si precautiile inaintea aplicarii, astfel
Tncét sa fie asigurata siguranta produselor cosmetice.”;

32) la punctul 70 textul ,,centrele de sanatate publica municipale si raionale, in
limitele competentelor functionale atribuite,” se exclude;

33) la punctul 73 textul ,,Centrele de sanatate publicd municipale si raionale,
in limitele competentelor functionale atribuite, Intreprind” se substituie cu textul
,Agentia Nationala de Sandtate Publica intreprinde”;

34) la punctul 74 textul ,,centrele de sanatate publica teritoriale” se exclude;

35) la punctul 75 dupa sintagma ,,Agentia Nationala pentru Sanatate Publica”
se completeaza cu cuvintele ,,constatd sau”; si cuvantul ,legale” se substituie cu
cuvintele ,,provizorii adecvate”;

36) punctul 76 sintagma ,,Agentiei pentru Protectia Consumatorului” se
substituie cu sintagma ,,Inspectoratului de Stat pentru Supravegherea Produselor
Nealimentare si Protectia Consumatorilor”.

37) Anexele nr. 3-7 la Regulament se abroga.

Prim-ministru DORIN RECEAN

Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii Ala Nemerenco



