TABEL DE CONCORDANTA

1 | Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cele mai recente amendamente incluse si numarul CELEX

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 - CELEX: 32009R 1223, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 342 din 22 decembrie 2009, astfel cum a fost modificat ultima oara prin
Regulamentul (UE) 2024/996 al Comisiei din 3 aprilie 2024.

2 | Titlul proiectului de act normativ national

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

3 | Gradul general de compatibilitate
Compatibil

4 | Autoritatea/persoana responsabila:
autoritatea responsabila: Ministerul Sanatatii;

persoana responsabild: Mariana Gincu, sef, Directia politici in domeniul sanatatii publice si urgente in sanatatea publica, Ministerul Sanatatii

5 | Data intocmirii/actualizarii

19.11.2025
6 7 8 9
Actul Uniunii Europene Proiectul actului normativ national Gradul de compatibilitate Observatii
Articolul I Domeniu de aplicare si obiectiv I. DISPOZITII GENERALE Compatibil
Prezentul regulament stabileste reguli care trebuie sa fie | 1. Regulamentul sanitar privind produsele cosmetice (in
respectate de orice produs cosmetic pus la dispozitie pe | continuare — Regulament) stabileste regulile si normele
piata, pentru a garanta functionarea pietei interne si a | privind plasarea pe piatd a produselor cosmetice, pentru
asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii umane. a garanta functionarea pietei interne si a asigura
protectia sanatatii umane.
Articolul 2 Definitii 3. In sensul prezentului Regulament se folosesc Compatibil

(1) in sensul prezentului regulament, se aplica
urmatoarele definitii:

(a) ,,produs cosmetic” inseamna orice substantd sau
amestec destinate punerii in contact cu partile externe ale
corpului uman (epiderma, zonele cu par, unghii, buze si
organe genitale externe) sau cu dintii si mucoasele
cavitatii orale, cu scopul exclusiv sau principal de a le
curata, de a le parfuma, de a schimba aspectul acestora, de
a le proteja, de a le mentine in conditii bune sau de a
corecta mirosurile corpului.

(b) ,,substantd” Inseamna un element chimic si compusii
sdi, in stare naturald sau obtinut prin orice proces de
fabricare, inclusiv orice aditiv necesar pentru pastrarea
stabilitatii si orice impuritate care derivd din procesul
utilizat, cu exceptia oricarui solvent care poate fi separat

urmatoarele notiuni si definitii:

produs cosmetic — substantd sau amestec destinat
punerii in contact cu partile externe ale corpului uman
(epiderma, zonele cu par, unghii, buze si organe genitale
externe) sau cu dintii si mucoasele cavitatii orale, in
scopul exclusiv sau principal de a le curdta, de a le
parfuma, de a schimba aspectul acestora, de a le proteja,
de a le mentine In conditii bune sau de a corecta
mirosurile corpului;

substantd — element chimic si compusii sai, in stare
naturald sau obtinut prin orice proces de fabricare,
inclusiv orice aditiv necesar pentru pastrarea stabilitatii
si orice impuritate care deriva din procesul utilizat, cu
exceptia oricarui solvent care poate fi separat fard a
influenta stabilitatea substantei sau fard a-i schimba




fara a influenta stabilitatea substantei sau fara a-i schimba
compozitia;

(c) ,,amestec” Inseamna un amestec sau o solutie compusa
din doua sau mai multe substante;

(d) ,,producator” inseamna orice persoana fizicd sau
juridicd care produce un produs cosmetic sau dispune
proiectarea sau fabricarea unui astfel de produs, si il
comercializeaza sub numele sdu sau sub marca sa;

(e) ,,distribuitor” inseamnd orice persoanda fizicd sau
juridica din lantul de distributie, alta decat producatorul
sau importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un
produs cosmetic pe piata comunitara,

(f) ,,utilizator  final” 1Inseamna consumatorii  sau
profesionistii care utilizeaza produsul cosmetic;

(g) ,,punere la dispozitie pe piatd” Inseamna furnizarea
unui produs cosmetic pentru distributie, consum sau
utilizare pe piata comunitard in cursul unei activitati
comerciale, contra cost sau in mod gratuit;

(h) ,,introducere pe piatd” inseamna punerea la dispozitie
pe piatd pentru prima data a unui produs cosmetic pe piata
comunitara;

(i) ,importator” inseamnd orice persoana fizicd sau
juridica stabilitd in Comunitate care introduce pe piata
comunitard un produs cosmetic provenind dintr-o tara
terta;

(j) ,,standard armonizat” Inseamna un standard adoptat de
catre unul dintre organismele europene de standardizare
enumerate in anexa I la Directiva 98/34/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 22 iunie 1998
de stabilire a unei proceduri pentru furnizarea de
informatii in domeniul standardelor si reglementarilor
tehnice si al normelor privind serviciile societatii
informationale ('), pe baza unei cereri din partea
Comisiei, in conformitate cu articolul 6 din directiva
respectiva;

compozitia;

amestec — amestec sau solutie compusa din doud sau
mai multe substante;

producator — persoana fizica sau juridica care produce
un produs cosmetic sau dispune proiectarea sau
fabricarea unui astfel de produs si 1l comercializeaza sub
numele sdu sau sub marca sa;

distribuitor — persoana fizica sau juridica din lantul de
distributie, alta decat producadtorul sau importatorul,
care plaseaza pe piata un produs cosmetic;

utilizator final — consumator sau profesionist care
utilizeaza produsul cosmetic;

introducere pe piatd — punere la dispozitie pe piatd
pentru prima datd a unui produs cosmetic;

importator — persoana fizica sau juridica care introduce
pe piatd un produs cosmetic provenind dintr-o tara terta;



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20231201#E0001

(k) ,,nanomaterial” inseamna un material insolubil sau
biopersistent, produs in mod intentionat cu una sau mai
multe dimensiuni externe, sau cu o structura internd, la o
scard de la 1 la 100 nm;

(1) ,,conservanti” inseamna substante care sunt exclusiv
sau 1n principal destinate pentru a inhiba dezvoltarea
microorganismelor in produsul cosmetic;

(m) ,,coloranti” Inseamna substante care sunt exclusiv sau
in principal destinate pentru a colora produsul cosmetic,
intregul corp sau anumite parti ale acestuia, prin absorbtie
sau reflectic a luminii vizibile; de asemenea, precursorii
colorantilor oxidanti pentru par sunt considerati coloranti;

(n) ,.filtre UV” inseamnad substante care sunt exclusiv sau
in principal destinate pentru a proteja piclea impotriva
anumitor radiatii ultraviolete, absorbind, reflectand sau
dispersand aceste radiatii;

(0) ,,efect nedorit” inseamnd o reactiec adversd pentru
sanatatea umana atribuitad utilizarii normale sau rational
previzibile a unui produs cosmetic;

(p) ,,efect nedorit grav” inseamna un efect nedorit care
produce o incapacitate functionald temporarda sau
permanentd, un handicap, o spitalizare, anomalii
congenitale, un risc vital imediat sau un deces;

(q) ,retragere” Inseamna orice masura aplicata in lantul de
distributie care are drept scop impiedicarea punerii la
dispozitie pe piatd a unui produs cosmetic;

(r) ,,rechemare” inseamnd orice masurd care are drept
scop returnarea unui produs cosmetic care a fost deja pus
la dispozitia utilizatorului final;

(s) ,formulare-cadru” 1inseamnda o formulare care
mentioneazd categoria sau functia ingredientelor si
concentratia maxima a acestora in produsul cosmetic sau
ofera informatii cantitative si calitative relevante atunci
cand un produs cosmetic nu este acoperit sau este doar
partial acoperit de o astfel de formulare. Comisia ar trebui
sa ofere indicatii pentru stabilirea formularii-cadru si sa le

nanomaterial — material insolubil sau biopersistent,
produs in mod intentionat cu una sau mai multe
dimensiuni externe sau cu o structurd internd, la o scara
dela1la 100 nm;

conservant — substantd care este exclusiv sau in
principal destinatd pentru a inhiba dezvoltarea
microorganismelor in produsul cosmetic;

colorant — substanta care este exclusiv sau in principal
destinata pentru a colora produsul cosmetic, intregul
corp sau anumite parti ale acestuia, prin absorbtie sau
reflectie a luminii vizibile; de asemenea, precursorul
colorantului oxidant pentru par este considerat colorant;

filtru UV — substanta care este exclusiv sau in principal
destinata pentru a proteja pielea impotriva anumitor
radiatii  ultraviolete, absorbind, reflectind sau
dispersand aceste radiatii,

efect nedorit — reactie adversa pentru sanatatea umana
atribuita utilizarii normale sau rational previzibile a unui
produs cosmetic;

efect nedorit grav— efect nedorit care produce o
incapacitate functionala temporara sau permanentd, un
handicap, o spitalizare, anomalii congenitale, un risc
vital imediat sau un deces;

retragere — masura aplicatd in lantul de distributie care
are drept scop impiedicarea punerii la dispozitie pe piata
a unui produs cosmetic;

rechemare — masura care are drept scop returnarea unui
produs cosmetic care a fost deja pus la dispozitia
utilizatorului final;

formulare-cadru —  formulare care  mentioneaza
categoria sau functia ingredientelor si concentratia
maxima a acestora in produsul cosmetic ori ofera
informatii cantitative si calitative atunci cand un produs
cosmetic nu este acoperit sau este doar partial acoperit
de o astfel de formulare;




adapteze periodic in functie de progresul tehnic si

stiintific.
(2) In sensul alineatului (1) litera (a), nu este considerat | 2. Prezentul Regulament se refera doar la produsele Compatibil
un produs cosmetic o substantd sau un amestec destinat cosmetice, dar nu la medicamente, dispozitive medicale
sa fie ingerat, inhalat, injectat sau implantat in corpul sau produse biocide. Delimitarea rezultd, in special, din
uman. definitia detaliata a produselor cosmetice, care se refera
atat la zona de aplicare, cat si la scopul in care sunt
folosite aceste produse.
Nu sunt considerate produse cosmetice substantele sau
amestecurile destinate a fi ingerate, inhalate, injectate
sau implantate in corpul uman.
(3) Tinand cont de diferitele definitii ale 3!, Tindnd cont de diferitele definitii ale Compatibil

nanomaterialelor publicate de diferite organisme si de
progresul tehnic si stiintific continuu in domeniul
nanotehnologiilor, Comisia ajusteaza si adapteaza
alineatul (1) litera (k) la progresul tehnic si stiintific si la
definitiile agreate ulterior la nivel international.

Masura respectiva, destinatd sa modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, se adopta in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 32 alineatul (3).

nanomaterialelor publicate de diferite organisme si de
progresul tehnic si stiintific continuu in domeniul
nanotehnologiilor, Ministerul Sanatatii va ajusta si
adapta notiunea de nanomaterial la progresul tehnic si
stiintific si la definitiile agreate la nivel international.

(4) Comisia poate, la cererea unui stat membru sau din
proprie initiativa, sa adopte masurile necesare pentru a
determina dacd un anumit produs sau grup de produse se
incadreaza in definitia ,,produs cosmetic”. Masurile
respective se adoptd in conformitate cu procedura de
reglementare mentionata la articolul 32 alineatul (2).

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

4. Lista cuprinzand categoriile de produse cosmetice,
asa cum sant definite in cuprinsul punctului 3 din
prezentul Regulament, este prevazuta, dar nu limitatata,
in anexa nr. 1 la prezentul Regulament.

Prevedere nationala

Articolul 3
Siguranta

Un produs cosmetic pus pe piata trebuie sa fie sigur
pentru sdnatatea umana atunci cand este utilizat in
conditii de folosire normale sau rational previzibile,
tinand seama, 1n special, de urmatoarele elemente:
(a) prezentare, respectand inclusiv Directiva
87/357/CEE;

(b) etichetare;

(c) instructiuni de utilizare si eliminare;

(d) oricare alta indicatie sau informatie furnizata de
persoana responsabilad definita la articolul 4.

II. SIGURANTA, RESPONSABILITATE

5. Un produs cosmetic pus pe piata trebuie sa fie sigur
pentru sanitatea umand atunci cand este utilizat in
conditii de folosire normale sau rational previzibile,
tinand seama, in special, de urmatoarele elemente:

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;”;

Compatibil




Prevederile referitoare la avertismente nu exonereaza
persoanele definite la articolele 2 si 4 de respectarea
celorlalte obligatii prevazute de prezentul regulament.

2) etichetare cu indicarea fara crearea unor confuzii
referitor la data de minimad durabilitate, urmatd de
data de utilizare.”;

3) instructiuni de utilizare si eliminare;

4) oricare alta indicatie sau informatie furnizata de
persoana responsabila definita la punctul 7;

6. Prevederile referitoare la avertismente nu absolva
persoanele definite la punctele 3 si 7 de respectarea
celorlalte obligatii prevazute de prezentul Regulament.

Articolul 4 Persoana responsabila Compatibil
7. Sunt introduse pe piatd doar produsele cosmetice

(1) Sunt introduse pe piatd doar produsele cosmetice pentru care o persoana juridica sau fizica este desemnata

pentru care o persoana juridica sau fizica este desemnata | in calitate de persoana responsabilda”

in Comunitate ca ,,persoana responsabila”.

(2) Pentru fiecare produs cosmetic introdus pe piata, 7'. Pentru fiecare produs cosmetic introdus pe piatd, Compatibil

persoana responsabild asigura conformitatea cu
obligatiile relevante stabilite in prezentul regulament.

(3) Pentru un produs cosmetic fabricat in Comunitate,
care nu face ulterior obiectul unui export si, apoi, al unui
nou import in Comunitate, producatorul stabilit in
Comunitate este persoana responsabila.

Producatorul poate desemna, prin mandat scris, o
persoand stabilitd in Comunitate ca fiind persoana
responsabila, aceasta trebuind sa accepte in scris.

(4) In cazul in care, pentru un produs cosmetic fabricat in
Comunitate, care nu face ulterior obiectul unui export si,
apoi, al unui nou import in Comunitate, producatorul este
stabilit in afara Comunitatii, acesta desemneaza, prin
mandat scris, o persoana stabilitd in Comunitate ca fiind
persoana responsabild, aceasta trebuind sa accepte n
scris.

(5) Pentru un produs cosmetic importat, fiecare
importator este persoana responsabila pentru produsul
cosmetic specific pe care il introduce pe piata

persoana responsabild asigurd conformitatea cu
obligatiile relevante stabilite in prezentul Regulament;

72. Pentru un produs cosmetic fabricat in Republica
Moldova, care nu face ulterior obiectul unui export si,
apoi, al unui nou import in tard, producdtorul 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;

73. In 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,
producitorul este stabilit In afara Republicii Moldova,
acesta desemneazd, prin mandat scris, o persoana
stabilitd in Republica Moldova ca fiind persoana
responsabild, cu acordul scris a acesteia;

74 Pentru un produs cosmetic importat, fiecare
importator este persoana responsabila pentru produsul
cosmetic specific pe care il introduce pe piata.
Importatorul poate desemna, prin mandat scris, o
persoand stabilita in Republica Moldova ca fiind




Importatorul poate desemna, prin mandat scris, o persoana
stabilita Tn Comunitate ca fiind persoana responsabila,
aceasta trebuind s accepte in scris.

(6) Distribuitorul este persoana responsabila acolo unde
introduce pe piata un produs cosmetic sub numele sau
marca sa sau atunci cand modifica un produs deja
introdus pe piata astfel incat poate fi afectata
conformitatea cu cerintele aplicabile.

persoana responsabild, 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.”

Traducerea informatiilor privind un produs cosmetic deja | 8. Traducerea informatiilor in limba romana pentru un Compatibil
introdus pe piata nu este considerata drept o modificare a | produs cosmetic deja introdus pe piatd nu este
respectivului produs In masura sa afecteze conformitatea | considerata drept o modificare a respectivului produs in
cu cerintele aplicabile ale prezentului regulament. masura sa afecteze conformitatea cu cerintele aplicabile
ale prezentului Regulament.
8! ANSP verifica
autenticitatea/veridicitatea/corectitudinea informatiei
care insoteste produsul tradusa din alte limbi de catre
persoana responsabila.
Articolul 5 Obligatiile persoanei responsabile 10. Persoana responsabila este obligata: Compatibil

(1) Persoana responsabila asigurd conformitatea cu
articolele 3, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, cu
articolul 19 alineatele (1), (2) si (5), precum si cu
articolele 20, 21, 23 si 24.

(2) Persoanele responsabile, care considera sau au
motive sa creada ca un produs cosmetic pe care l-au
introdus pe piatd nu este conform prezentului
regulament, iau imediat masurile corective necesare
pentru ca produsul sa fie conform acestuia, respectiv de
retragere sau rechemare, dupa caz.

In plus, in cazul in care produsul cosmetic prezinti un risc
pentru sandtatea umana, persoanele responsabile
informeaza imediat autoritatile nationale competente din
statele membre in care au pus produsul la dispozitie pe
piatd si din statul membru in care dosarul cu informatii
despre produs este imediat accesibil, indicand, in special,
detalii cu privire la neconformitate si la masurile corective
intreprinse.

(3) Persoanele responsabile coopereaza cu aceste
autoritati, la cererea celor din urma, cu privire la orice
actiune de eliminare a riscurilor generate de produsele

1) sa asigure conformitatea produselor cosmetice cu
punctele 5, 13, 15-54, 56, 58-71 din prezentul
Regulament;

2) daca considera sau are motive sa creada ca un produs
cosmetic care a fost introdus pe piatd nu este conform
prezentului Regulament, in termen de 24 de ore, ia
masurile corective necesare pentru ca produsul sa fie
conform prezentului Regulament, inclusiv retragerea
sau rechemarea produsului;

3) in cazul in care produsul cosmetic prezintd un risc
pentru sandtatea umana, sa informeze, in termen de 24
de ore, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica si
autoritatile competente din statul in care dosarul cu
informatii despre produs este accesibil, indicand, in
special, detalii cu privire la neconformitate si la masurile
corective Intreprinse;

4) sa coopereze cu autoritatile indicate in subpunctul 3)
din prezentul punct, la cererea celor din urma, cu privire
la orice actiune de eliminare a riscurilor generate de




cosmetice pe care le-au pus la dispozitie pe piata. in
special, persoanele responsabile, in urma unei cereri
motivate din partea unei autoritati nationale competente,
furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia
necesara pentru a demonstra conformitatea unor aspecte
specifice ale produsului, intr-o limba care poate fi usor
inteleasd de catre autoritatea in cauza.

produsele cosmetice pe care le-au pus la dispozitie pe
piatd, in special, sa furnizeze Agentiei Nationale pentru
Sandtate Publica, in urma unei cereri motivate din partea
acestuia, toate informatiile si documentatia prevazuta de
prezentul Regulament pentru a demonstra conformitatea
unor aspecte specifice ale produsului, in limba romana.

Articolul 6 Obligatiile distribuitorilor

(1) in cadrul activitatilor lor, atunci cdnd pun un produs
la dispozitie pe piata, distribuitorii actioneaza cu
diligenta cuvenita privind cerintele aplicabile.

(2) Inainte de a pune pe piati un produs cosmetic,
distribuitorii verifica daca:

- sunt prezente informatiile de etichetare previzute la

articolul 19 alineatul (1) literele (a), (e) si (g) si la articolul
19 alineatele (3) si (4);

- sunt indeplinite cerintele lingvistice prevazute la

articolul 19 alineatul (5);
- nu este depdsita data de minima durabilitate specificata,
atunci cand este aplicabil articolul 19 alineatul (1).

(3) In cazul in care distribuitorii considera sau au motive
sa creada ca:

- un produs cosmetic nu este conform cerintelor prevazute
de prezentul regulament, acestia pun pe piata produsul
doar dupd ce acesta devine conform cu cerintele
aplicabile;

- un produs cosmetic pe care l-au pus pe piatd nu este
conform prezentului regulament, acestia se asigurd ca s-
au intreprins toate masurile corective necesare pentru ca
produsul sa devina conform, sa fie retras sau rechemat,
dupa caz.

in plus, in cazul in care produsul cosmetic prezinti un risc
pentru sdnatatea umana, distribuitorii informeaza imediat
in acest sens persoana responsabild si autoritatile
nationale competente din statele membre in care produsul

a fost pus la dispozitie pe piata, indicand detaliile, in

special cu privire la neconformitate si la masurile
corective Intreprinse.

(4) Distribuitorii se asigura ca, pe toata perioada in care
un produs se afla in responsabilitatea lor, conditiile de

11. Obligatiile distribuitorilor sunt:

1) sa respecte cerintele aplicabile produselor cosmetice
puse la dispozitie pe piata;

2) inainte de a fi pus la dispozitie pe piatd un produs
cosmetic, sa verifice daca:

a) sunt prezente informatiile de etichetare prevazute la
punctul 52 subpunctele 1, 5, 6 si punctele 54 si 55 din
prezentul Regulament;

b) sunt indeplinite cerintele lingvistice prevazute la
punctele 56 si 57 din prezentul Regulament;

c¢) nu este depasita data de minima durabilitate
specificatd, atunci cand este aplicabil punctul 52 din
prezentul Regulament;

3) in cazul in care considera sau au motive sa creada ca:
a) un produs cosmetic nu este conform cerintelor
prevazute in prezentul Regulament, distribuitorii pun la
dispozitie pe piata produsul doar dupa ce acesta devine
conform cu cerintele aplicabile;

b) un produs cosmetic pe care l-au pus la dispozitie pe
piatda nu este conform prezentului Regulament, se
asigura cd s-au Iintreprins toate masurile corective
necesare pentru ca produsul si devind conform, sa fie
retras sau rechemat, dupa caz;

4) in cazul in care produsul cosmetic prezintd un risc
pentru sandtatea umana, sa informeze, in termen de 24
de ore, persoana responsabild si Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica indicand detaliile cu privire la
neconformitate si la masurile corective intreprinse;

5) sa se asigure cd, pe toatd perioada in care un produs
se afld in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare

Compatibil




depozitare sau transport nu afecteaza conformitatea cu
cerintele stabilite In prezentul regulament.

(5) Distribuitorii coopereaza cu autorititile competente,
la cererea celor din urma, cu privire la orice actiune de
eliminare a riscurilor generate de produsele pe care le-au
pus pe piatd. In special, ca urmare unei cereri motivate
din partea unei autoritati nationale competente,
distribuitorii furnizeaza acesteia toate informatiile si
documentatia necesara pentru a demonstra conformitatea
produsului cu cerintele mentionate la alineatul (2), intr-o
limba care poate fi usor inteleasa de catre autoritatea in
cauza.

sau transport nu afecteaza conformitatea cu cerintele
stabilite in prezentul Regulament;

6) sa coopereze cu Agentia Nationald pentru Sanitate
Publica, la cererea a celuia din urma, cu privire la orice
actiune de eliminare a riscurilor generate de produsele
pe care le-au pus pe piatd, in special ca urmare unei
cereri motivate din partea Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica, distribuitorii furnizeaza acestuia toate
informatiile si documentatia prevazuta de prezentul
Regulament, pentru a demonstra conformitatea
produsului cu cerintele mentionate la subpunctul 2) din
prezentul punct, in limba roména sau intr-o limba de
circulatie internationala.

Articolul 7 Compatibil
Identificarea in cadrul lantului de distributie 12. In cadrul lantului de distributie, la cererea Agentiei
Nationale pentru Sanatate Publica:
La cererea unei autoritati competente:
- persoanele responsabile identifica distribuitorii carora | 1)persoana responsabila identifica distribuitorii cdrora
le furnizeaza produsul cosmetic; le furnizeaza produsul cosmetic;
- distribuitorul identifica distribuitorul sau persoana | 2) distribuitorul identifica persoana responsabild de la
responsabila de la care a achizitionat produsul cosmetic, | care a achizitionat produsul cosmetic, precum si
precum si distribuitorii catre care a furnizat produsul | persoanele fizice si juridice carora le-a furnizat produsul
cosmetic. cosmetic;
Aceasta obligatie trebuie respectata pe o perioada de trei | 3) obligatiile prevazute la subpunctele 1) si 2) din
ani de la data la care lotul produsului cosmetic a fost pus | prezentul punct necesita a fi respectate pentru o perioada
la dispozitia distribuitorului. de 3 ani de la data la care lotul produsului cosmetic a
fost pus la dispozitia distribuitorului.
Articolul 8 Compatibil
Bune practici de fabricatie 13. Fabricarea produselor cosmetice respectd bunele
practici de fabricatie in vederea asigurarii obiectivelor
(1) Fabricarea produselor cosmetice respecta bunele punctului 1 din prezentul Regulament. Respectarea
practici de fabricatie in vederea asigurarii obiectivelor bunelor practici de fabricatie presupune ca fabricarea
articolului 1. este 1n conformitate cu standardele armonizate
relevante, ale caror referinte sunt publicate in Jurnalul
(2) Respectarea bunelor practici de fabricatie presupune | Oficial al Uniunii Europene si care sunt adoptate in
ca fabricarea este in conformitate cu standardele calitate de standarde moldovenesti.
armonizate relevante, ale caror trimiteri au fost publicate
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Articolul 9 Compatibil

Libera circulatie

14. Autoritatile nationale nu pot refuza libera circulatie,
interzice sau restrictiona punerea la dispozitie pe piata a




Din motive legate de cerintele prezentului regulament,
statele membre nu pot refuza, interzice sau restrictiona
punerea la dispozitie pe piata a produselor cosmetice care
indeplinesc cerintele prezentului regulament.

produselor cosmetice care 1indeplinesc cerintele
prezentului Regulament.

Articolul 10

Evaluarea sigurantei
(1) Pentru a demonstra conformitatea produsului
cosmetic cu dispozitiile articolului 3, Tnainte de a
introduce un produs cosmetic pe piata, persoana
responsabila se asigura cd produsul cosmetic a facut
obiectul unei evaluari a sigurantei pe baza informatiilor
relevante si cd este elaborat un raport privind siguranta
produsului cosmetic, in conformitate cu anexa I.

Persoana responsabila se asigura ca:

(a) in cadrul evaluarii sigurantei, se iau 1n considerare
utilizarea preconizata a produsului cosmetic i expunerea
sistemica anticipatd la ingredientele individuale care se
regasesc in formula finalg;

(b) in evaluarea sigurantei prin revizuirea datelor din toate
sursele existente, se foloseste o abordare adecvata privind
forta probanta a dovezilor;

(c) raportul privind siguranta produsului cosmetic este
permanent actualizat, tindnd cont de informatiile relevante
suplimentare aparute ulterior introducerii pe piatd a
produsului.

III. EVALUAREA SIGURANTEIL DOSARUL CU
INFORMATII DESPRE PRODUS, NOTIFICAREA
Sectiunea 1
Evaluarea sigurantei

15. Pentru a demonstra conformitatea produsului
cosmetic cu dispozitiile punctului 5 din prezentul
Regulament, inainte de a introduce un produs cosmetic
pe piatd, persoana responsabild se asigurd cid acesta a
facut obiectul unei evaludri a sigurantei pe baza
informatiilor relevante si ca a fost elaborat un Raport
privind siguranta produsului cosmetic, in conformitate
cu anexa nr. 2 la prezentul Regulament.

16. Persoana responsabila se asigura ca:

1) in cadrul evaluarii sigurantei, se iau in considerare
utilizarea preconizatd a produsului cosmetic si
expunerea sistemicd anticipatd la ingredientele
individuale care se regasesc in formula finala;

2) in cadrul evaludrii sigurantei, prin revizuirea datelor
din toate sursele existente, se foloseste o abordare
adecvata privind forta probanti a dovezilor;

3) raportul privind siguranta produsului cosmetic este
permanent actualizat, tindnd cont de informatiile
relevante suplimentare aparute ulterior introducerii pe
piata a produsului.

Compatibil

Primul paragraf se aplicdi de asemenea produselor
cosmetice care au fost notificate in temeiul Directivei
76/768/CEE.

15!, Prevederile pct.15 se aplica si produselor cosmetice
care au fost Avizate sanitar pana la intrarea in vigoare a
a modificarilor si completarilor.

Compatibil

Comisia, In strdnsd cooperare cu toate partile interesate,
adopta ghiduri corespunzatoare pentru a da posibilitatea
intreprinderilor, in special intreprinderilor mici si mijlocii,
sd respecte cerintele stabilite in anexa I. Ghidurile
respective se adoptd 1n conformitate cu procedura de
reglementare mentionata la articolul 32 alineatul (2).

(2) Evaluarea sigurantei produsului cosmetic, astfel
cum este stabilitd in partea B a anexei I, este efectuata de
catre o persoand titulard a unei diplome sau a unei alte
dovezi oficiale de calificare, acordata in urma absolvirii
unui ciclu de formare universitara de invatamant teoretic

17. Ministerul Sanatatii, in strdnsd cooperare cu toate
partile interesate, adoptd ghiduri consultative si de
recomandare pentru a da posibilitatea intreprinderilor, in
special intreprinderilor mici si mijlocii, sa respecte
cerintele stabilite in anexa nr. 2 la prezentul
Regulament.

18. Evaluarea sigurantei produselor cosmetice
fabricate in Republica Moldova si in alte tari, in
lipsa raportului privind siguranta produsului
cosmetic, astfel cum este previzuta in anexa nr. 2,
se efectueaza de citre persoane titulare ale unei

Compatibil




si practic in domeniul farmaciei, toxicologiei, medicinei
sau al unei discipline similare, sau a unui ciclu de
formare recunoscut de cétre un stat membru ca fiind
echivalent.

(3) Studiile de siguranta neclinice, mentionate in
evaluarea sigurantei prevazuta la alineatul (1) si efectuate
dupa 30 iunie 1988 pentru a evalua siguranta unui produs
cosmetic, respecta legislatia comunitara privind
principiile bunei practici de laborator in vigoare la
momentul realizarii studiului sau alte standarde
internationale recunoscute ca fiind echivalente de catre
Comisie sau de catre ECHA.

diplome sau care detin o alta dovada oficiala 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 ori a unui
ciclu de formare recunoscut ca fiind echivalent.”

Articolul 11
Dosarul cu informatii despre produs

(1) Atunci cand un produs cosmetic este introdus pe
piatd, persoana responsabild pastreaza un dosar cu
informatii despre produs. Dosarul cu informatii despre
produs trebuie péstrat pe o perioada de zece ani de la
data la care ultimul lot al produsului cosmetic a fost
introdus pe piata.

(2) Dosarul cu informatii despre produs contine
urmatoarele informatii si date, care sunt actualizate ori de
céte ori este necesar:

(a) o descriere a produsului cosmetic care permite
stabilirea unei legaturi clare intre dosarul cu informatii
despre produs si produsul cosmetic in cauza,

(b) raportul privind siguranta produsului cosmetic
mentionat la articolul 10 alineatul (1);

(c) o descriere a metodei de fabricatie si o declaratie de
conformitate cu bunele practici de fabricatie mentionate la
articolul 8;

(d) dovada efectului declarat al produsului cosmetic, in
cazul 1n care aceasta este justificatd de natura sau efectul
produsului cosmetic;

Sectiunea a 2-a
Dosarul cu informatii despre produs

19. Atunci cand un produs cosmetic este introdus pe
piatd, persoana responsabild pastreazd un dosar cu
informatii despre produs.

20. Dosarul cu informatii despre produs trebuie pastrat
pe o perioada de zece ani de la data la care ultimul lot al
produsului cosmetic a fost introdus pe piata.

21. Dosarul cu informatii despre produs contine
urmatoarele informatii si date, care sunt actualizate ori
de cate ori este necesar:

1) descrierea produsului cosmetic, care permite
stabilirea unei legaturi clare intre dosarul cu informatii
despre produs si produsul cosmetic in cauza,

2) Raportul privind siguranta produsului cosmetic
mentionat la punctul 15 din prezentul Regulament;

3) descrierea metodei de fabricatie si declaratia de
conformitate cu bunele practici de fabricatie mentionate
la punctul 13 din prezentul Regulament;

4) dovada efectului declarat al produsului cosmetic, in
cazul In care aceasta este justificata de natura sau efectul
produsului cosmetic;

Compatibil
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(e) date privind orice test efectuat pe animale de catre
producator, agentii sau furnizorii acestuia, in fazele de
dezvoltare sau de evaluare a sigurantei produsului
cosmetic sau a ingredientelor sale, inclusiv testérile pe
animale efectuate in vederea indeplinirii cerintelor din
actele cu putere de lege si normele administrative ale
tarilor terte.

(3) Persoana responsabila se asigura ca autoritatea
competenta din statul membru 1n care este pastrat dosarul
cu informatii despre produs are acces usor la acest dosar,
in format electronic sau in alt format, la adresa sa
indicata pe eticheta.

Informatiile care figureaza in dosarul cu informatii despre
produs sunt accesibile intr-o limba care poate fi usor
inteleasd de autoritatile competente din statul membru.

(4) Cerintele prevazute la alineatele (1) — (3) din
prezentul articol se aplica de asemenea produselor
cosmetice care au fost notificate in temeiul Directivei
76/768/CEE.

5) datele privind orice test efectuat pe animale de catre
producator, agentii sau furnizorii acestuia, in fazele de
dezvoltare sau de evaluare a sigurantei produsului
cosmetic sau a ingredientelor sale, inclusiv testdrile pe
animale efectuate in vederea indeplinirii cerintelor din
actele si normele administrative ale tarilor terte.

22. Persoana responsabild se asigura cd autoritatea
competentd din statul in care este pastrat dosarul cu
informatii despre produs are acces usor la acest dosar, in
format electronic sau in alt format, la adresa sa indicata
pe eticheta.

23. Informatiile care figureaza in dosarul cu informatii
despre produs sunt accesibile obligatoriu in limba
romand, fara a exclude prezentarea si iIntr-o limba
acceptata de autoritatile competente.

24. Cerintele prevazute la punctele 19-23 din prezentul
Regulament se aplicd si produselor cosmetice care au
fost autorizate sanitar, pand la intrarea in vigoare a
modificarilor si completarilor.

Articolul 12
Esantionare si analiza

(1) Esantionarea si analiza produselor cosmetice sunt
efectuate intr-un mod fiabil si reproductibil.

(2) 1in lipsa unei legislatii comunitare aplicabile, se
prezuma indeplinirea conditiilor de fiabilitate si de
reproductibilitate daca metoda utilizata este in
conformitate cu standardele armonizate relevante, ale
caror trimiteri au fost publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Sectiunea a 3-a
Esantionare si analiza

25. Esantionarea si analiza produselor cosmetice sunt
efectuate intr-un mod fiabil si reproductibil in
conformitate cu cerintele specificate in anexa nr. 10.

26. in lipsa unei legislatii nationale aplicabile, se
prezuma indeplinirea conditiilor de fiabilitate si de
reproductibilitate dacd metoda utilizatd este in
conformitate cu standardele armonizate relevante, ale
caror trimiteri au fost publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene $i care sunt aprobate in calitate de
standarde moldovenesti.

Compatibil

27. Metodele mentionate la punctul 26 din prezentul
Regulament oferd linii directoare pentru producerea,
aprobarea, testarea de produse cosmetice conforme cu
normele codului bunelor practici de fabricatie (Good
Manufacturing Practices — GMP), acoperind aspectele
legate de procesul de fabricatie si verificare a calitatii de
laborator, pentru a confirma cd produsul respecta
criteriile de acceptare a produselor cosmetice.

Prevedere nationala
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Articolul 13

Notificarea
(1) Inainte de a introduce produsul cosmetic pe piata,
persoana responsabild transmite Comisiei, prin mijloace
electronice, urmatoarele informatii:

(a) categoria produsului cosmetic si denumirea sau
denumirile acestuia, care permit identificarea sa specifica,
(b) numele si adresa persoanei responsabile care pastreaza
disponibil dosarul cu informatii despre produs;

(c) tara de origine in cazul importului;

(d) statul membru in care produsul cosmetic urmeaza a fi
introdus pe piata;

(e) coordonatele unei persoane fizice care poate fi
contactata in caz de necesitate;

(f) prezenta substantelor sub forma de nanomateriale si:
(1) identificarea acestora, inclusiv denumirea chimica
(IUPAC) si alti descriptori specificati la punctul 2 din
preambulul la anexele II-VI la prezentul regulament;

(i1) conditiile de expunere rational previzibile;

(g) denumirea si numdrul Chemical Abstracts Service
(CAS) sau CE al substantelor clasificate drept
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere
(CMR), din categoriile 1A sau 1B in temeiul anexei VI
partea 3 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(h) formularea-cadru care permite un tratament medical
prompt si adecvat in situatiile dificile.

Primul paragraf se aplica de asemenea produselor
cosmetice notificate in temeiul Directivei 76/768/CEE.

Sectiunea a 4-a
Notificarea

29. inainte de a introduce produsul cosmetic pe
piatd, persoana responsabili notifici Agentia
Nationald pentru Sinitate Publici, prin mijloace
electronice, cu urmétoarele informatii:
1) categoria produsului cosmetic si denumirea sau
denumirile acestuia, care permit identificarea sa
specifica;
2) numele si adresa persoanei responsabile care
pastreaza disponibil dosarul cu informatii despre
produs;
3) tara de origine, in cazul importului;
4) coordonatele unei persoane fizice care poate fi
contactata in caz de necesitate;
5) prezenta substantelor sub forma de nanomateriale si:
a) identificarea acestora, inclusiv denumirea chimica si
alti descriptori specificati la punctul 3 din prezentul
Regulament;
b) conditiile rational previzibile;
8) denumirea si numarul CAS sau CE al substantelor
clasificate drept cancerigene, mutagene sau toxice
pentru reproducere (CMR), din categoriile 1A sau 1B,
conform Listei clasificarilor si etichetarilor armonizate
ale substantelor periculoase a UE;
9) formularea-cadru, care permite un tratament medical
prompt si adecvat in situatiile dificile.

Compatibil

2) Atunci cand produsul cosmetic este introdus pe piata,
persoana responsabila notificd Comisiei etichetarea
originala si, in cazul unei lizibilitati rezonabile, prezinta
o fotografie a ambalajului corespunzator.

30. Atunci cand produsul cosmetic este introdus pe
piata, persoana responsabild transmite, prin mijloace
electronice, ANSP eticheta originala si, in cazul unei
lizibilitati rezonabile, prezinta o fotografie a ambalajului
corespunzator.

Compatibil

(3) Incepand cu 11 iulie 2013, un distribuitor care pune
la dispozitie pe piata intr-un stat membru un produs
cosmetic deja introdus pe piata in alt stat membru si
traduce, din proprie initiativa, orice element al etichetei
produsului respectiv pentru a respecta legislatia
nationald, transmite Comisiei, prin mijloace electronice,
urmatoarele informatii:

(a) categoria produsului cosmetic, denumirea acestuia in
statul membru de unde se expediazd si denumirea acestuia

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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in statul membru in care este pus la dispozitie pe piata,
care permite identificarea sa specifica;

(b) statul membru in care produsul cosmetic este pus la
dispozitie pe piata;

(c) numele si adresa sa;

(d) numele si adresa persoanei responsabile care pastreaza
disponibil dosarul cu informatii despre produs.

(4) In cazul in care un produs cosmetic a fost introdus
pe piata nainte de 11 iulie 2013, dar nu mai este introdus
pe piata de la data respectiva si un distribuitor introduce
produsul intr-un stat membru dupa data respectiva,
respectivul distribuitor transmite persoanei responsabile
urmatoarele informatii:

(a) categoria produsului cosmetic, denumirea acestuia in
statul membru de unde se expediaza si denumirea acestuia
in statul membru in care este pus la dispozitie pe piata,
care permite identificarea sa specifica;

(b) statul membru in care produsul cosmetic este pus la
dispozitie pe piata;

(c) numele si adresa sa.

Pe baza acestor informatii, persoana responsabila
transmite Comisiei, prin mijloace electronice, informatiile
prevazute la alineatul (1) al prezentului articol, in cazul in
care nu au fost efectuate notificari in conformitate cu
articolul 7 alineatul (3) si articolul 7a alineatul (4) din
Directiva 76/768/CEE in statul membru in care a fost pus
la dispozitie pe piata produsul cosmetic.

31'. In cazul in care un produs cosmetic a fost
introdus pe piata inainte de data intrarii in vigoare a
modificarilor operate in prezentul Regulament,
persoana responsabili notifici Agentia Nationala
pentru Sianatatea Publica, prin mijloace electronice,
cu informatiile prevazute la punctul 29.

Compatibil

(5) Comisia pune la dispozitia tuturor autoritatilor
competente, fara intarziere si pe cale electronica,
informatiile mentionate la alineatul (1) literele (a) — (g) si
la alineatele (2) si (3).

Aceste informatii pot fi folosite de catre autoritatile
competente doar in scopuri de supraveghere in cadrul
pietei, de analizd a pietei, evaluare si informare a
consumatorilor In contextul articolelor 25, 26 si 27.

(6) Comisia, fara intarziere si pe cale electronica, pune
la dispozitia centrelor toxicologice sau structuri similare,
in cazul in care astfel de centre sau structuri similare au
fost infiintate de catre statele membre, informatiile
mentionate la alineatele (1), (2) si (3).

Aceste informatii pot fi folosite de catre organismele
respective doar in scopuri de tratament medical.

32. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica pune la
dispozitia tuturor autoritatilor competente, la solicitare,
in termenii stabiliti de legislatia privind accesul la
informatie, inclusiv §i pe cale electronica, informatiile
mentionate. Aceste informatii pot fi folosite doar in
scopuri de supraveghere in cadrul pietei, de analiza a
pietei, evaluare si informare a consumatorilor in
contextul punctelor 69-77 din prezentul Regulament.

34. Informatiile mentionate la punctele 29 si 30 din
prezentul Regulament pot fi puse si la dispozitia
centrelor toxicologice sau structurilor similare, care,
ulterior, vor putea fi folosite doar in scopuri de tratament
medical.

Compatibil
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(7) 1In cazul in care informatiile mentionate la alineatele
(1), (3) si (4) se modifica, persoana responsabila sau
distribuitorul furnizeaza fara intarziere o actualizare.

(8) Comisia poate sa modifice alineatele (1) - (7) prin
adaugarea unor cerinte, in functie de progresul tehnic si
stiintific si de nevoile specifice legate de supravegherea
pietei.

Masurile respective, destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 32 alineatul (3).

33. in cazul in care informatiile mentionate la
punctul 29 din prezentul Regulament se modifica,
persoana responsabila sau distribuitorul furnizeaza,
in termen de 3 zile, Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica o actualizare.

Articolul 14

Restrictii pentru substantele enumerate in anexe

(1) Fara a aduce atingere articolului 3, produsele
cosmetice nu trebuie sd contind niciunul dintre
urmatoarele:

(a) substante interzise

- substantele interzise enumerate in anexa II;

(b) substante restrictionate

- substantele restrictionate care nu sunt folosite in
conformitate cu restrictiile prevazute in anexa III;

(¢) coloranti

(i) colorantii altii decat cei enumerati in anexa IV si
colorantii enumerati in aceasta, dar care nu sunt utilizati
in conformitate cu conditiile stabilite in anexa mentionata,
cu exceptia produselor de colorare a parului mentionate la
alineatul (2);

(ii) fard a aduce atingere literei (b), literei (d) punctul (i)
si literei (e) punctul (i), substantele care sunt enumerate in
anexa IV, dar care nu sunt destinate a fi utilizate ca si
coloranti si care nu sunt utilizate In conformitate cu
conditiile stabilite in anexa mentionata.

(d) conservanti

(1) conservantii altii decat cei enumerati in anexa V si
conservantii enumerati in aceasta, dar care nu sunt utilizati
in conformitate cu conditiile stabilite in anexa mentionata;

(i1) fara a aduce atingere literei (b), literei (c) punctul (i) si
literei (e) punctul (i), substantele care sunt enumerate in

IV. RESTRICTII PENTRU ANUMITE
SUBSTANTE
Sectiunea 1
Restrictii pentru substantele utilizate in compozitia
produselor cosmetice
35. Fara a aduce atingere punctului 5 din prezentul
Regulament, produsele cosmetice nu trebuie sd contina
nici unul dintre urmatoarele:
1) substante interzise din anexa nr. 1 la Ordinul
ministrului sanatatii;
2) substante restrictionate din anexa nr. 2 la Ordinul
ministrului sanatatii;

3) coloranti:

a) alti coloranti decat cei enumerati in anexa nr. 3 la
Ordinul ministrului sinatatii, cu exceptia produselor
de colorare a piarului mentionate in punctul 36;

b) fara a aduce atingere subpunctului 2),
subpunctului 4) litera a) si subpunctului 5) litera a),
substantele care sunt enumerate in anexa nr.3 la
Ordinul ministrului sanatitii, dar care nu sant
destinate a fi utilizate drept coloranti si care nu sant
utilizate in conformitate cu conditiile stabilite in
anexa mentionata;

4) conservanti:

a) alti conservanti decit cei enumerati in anexa nr.4
la Ordinul ministrului sianatatii si conservantii
enumerati in aceasta, dar care nu sant utilizati in
conformitate cu conditiile stabilite in anexa
mentionata;

b) fara a aduce atingere subpunctului 2),
subpunctului 3) litera a) si subpunctului 5) litera a),

Compatibil
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anexa V, dar care nu sunt destinate a fi utilizate ca si
conservanti gi care nu sunt utilizate in conformitate cu
conditiile stabilite in anexa mentionata.

(e) filtre UV

(i) filtrele UV, altele decat cele enumerate in anexa VI si
filtrele UV enumerate in aceasta, dar care nu sunt utilizate
in conformitate cu conditiile stabilite in anexa mentionata,
(i1) fara a aduce atingere literei (b), literei (c) punctul (i) si
literei (d) punctul (i), substantele care sunt enumerate in
anexa VI, dar care nu sunt destinate a fi utilizate ca filtre
UV si care nu sunt utilizate in conformitate cu conditiile
stabilite in anexa mentionata.

(2) Sub rezerva unei decizii a Comisiei de a extinde
domeniul de aplicare a anexei IV la produse de colorare
a parului, aceste produse nu trebuie sa contina coloranti
destinati colorarii parului, altii decat cei enumerati in
anexa IV, si coloranti destinati colorarii parului care sunt
enumerati acolo dar care nu sunt utilizati In conformitate
cu conditiile stabilite in respectiva anexa.

Decizia Comisiei mentionata la primul paragraf, destinata
sa modifice elemente neesentiale ale prezentului
regulament, se adoptd in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionatd la articolul 32
alineatul (3).

substantele care sint enumerate in anexa nr. 4 la
Ordinul ministrului sanititii, dar care nu sint
destinate a fi utilizate drept conservanti si care nu
sant utilizate in conformitate cu conditiile stabilite in
anexa mentionata;

5) filtre UV:

a) alte filtre UV, decét cele enumerate in anexa nr. 5
la Ordinul ministrului sanatatii si filtrele UV
enumerate in aceasta, dar care nu sant utilizate in
conformitate cu conditiile stabilite in anexa
mentionati;

36. Produsele pentru colorarea parului nu trebuie sa
contina alti coloranti destinati colorarii parului decat
cei enumerati in anexa nr.3 la Ordinul ministrului
sanatatii si cei destinati colorarii parului care sant
enumerati, dar care nu sant utilizati in conformitate
cu conditiile stabilite in respectiva anexa.

Articolul 15
Substante clasificate drept substante CMR

(1) Se interzice utilizarea In compozitia produselor
cosmetice a substantelor clasificate drept substante
CMR, categoria 2 in temeiul anexei VI partea 3 la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Cu toate acestea, o
substanta clasificata la categoria 2 poate fi folositd in
compozitia produselor cosmetice daca, in urma evaluarii
de catre CSSC, aceasta a fost declarata sigura pentru a fi
utilizatd in compozitia produselor cosmetice. In acest
scop, Comisia adoptd masurile necesare in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 32 alineatul (3) din prezentul regulament.

37. Se interzice utilizarea in compozitia produselor
cosmetice a substantelor clasificate drept substante
cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere, in conformitate cu legislatia nationala
referitoare la clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor.

Compatibil

(2) Se interzice utilizarea in compozitia produselor
cosmetice a substantelor clasificate drept substante CMR
categoriile 1A saulB in temeiul anexei VI partea 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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Cu toate acestea, in mod exceptional, astfel de substante
pot fi utilizate in compozitia produselor cosmetice in cazul
in care, in urma clasificarii acestora drept substante CMR
categoriile 1A si 1B in temeiul Anexei VI partea 3 la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, toate conditiile
urmatoare sunt indeplinite:

(a) respecta cerintele privind siguranta produselor
alimentare, astfel cum au fost definite in Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor
si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de
instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard si de stabilire a procedurilor in domeniul
sigurantei produselor alimentare ( %);

(b) nu sunt disponibile substante alternative adecvate,
astfel cum se demonstreaza intr-o analiza a alternativelor;
(c) cererea se face pentru o utilizare specifica a categoriei
de produs cu o expunere cunoscuta; precum si

(d) au fost evaluate si declarate sigure de catre CSSC
pentru a fi utilizate In compozitia produselor cosmetice,
avand in vedere, in special, expunerea la aceste produse si
tindind seama de expunerca globalda din alte surse,
acordand atentie speciala grupurilor de populatie
vulnerabile.

Pentru a se evita utilizarea incorectd a produsului
cosmetic, se asigura o etichetare specifica in conformitate
cu articolul 3 din prezentul regulament, luand 1in
considerare riscurile eventuale legate de prezenta
substantelor periculoase si de cdile de expunere.

in vederea punerii in aplicare a prezentului alineat,
Comisia modificd anexele la prezentul regulament in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 32 alineatul (3) din prezentul
regulament in termen de 15 Iuni de la includerea
substantelor in cauza In anexa VI partea 3 la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008.

Din motive imperative de urgentd, Comisia poate sa
utilizeze procedura de urgentd mentionata la articolul 32
alineatul (4) din prezentul regulament.

Comisia imputerniceste CSSC sa reevalueze substantele
respective in momentul in care apar suspiciuni referitoare
la siguranta, in cel mult cinci ani de la includerea acestora
in anexele III - VI la prezentul regulament si, ulterior, cel
putin la fiecare cinci ani.

39. Pentru a se evita utilizarea incorectd a produsului
cosmetic, se asigurda o etichetare specificd 1in
conformitate cu punctul 5 din prezentul Regulament,
ludnd in considerare riscurile eventuale legate de
prezenta substantelor periculoase si de caile de
expunere.

39'. in vederea punerii in aplicare a prezentului
punct si in cazul unor suspiciuni referitoare la
siguranta produselor cosmetice, datorata prezentei
anumitor substante chimice, inclusiv pentru
alinierea la modificérile operate in cadrul normativ
al UE in domeniul substantelor chimice din
compozitia produselor cosmetice, Agentia Nationala
pentru Sinitatea Publica inainteazi Ministerului
Sanititii propuneri de modificare a anexelor nr.1 -
nr.6 aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii,
conform punctului 5 din prezentul Regulament.

Compatibil
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(3) Pandla 11 ianuarie 2012, Comisia garanteaza
elaborarea unor ghiduri corespunzatoare care sa permita
o abordare armonizatd pentru elaborarea si utilizarea
unor evaluari a expunerii globale in evaluarea utilizarii
sigure a substantelor CMR. Aceste ghiduri se elaboreaza
in consultare cu CSSC, ECHA, EFSA si alte parti
interesate relevante, pe baza celor mai bune practici in
domeniu.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre i Comisiei UE.

(4) Atunci cand sunt disponibile criterii comunitare sau | 39°. In cazul in care sunt disponibile criterii Compatibil
convenite la nivel international pentru identificarea acceptate la nivelul Uniunii Europene sau convenite
substantelor disruptoare ale sistemului endocrin, saucel | la  nivel international pentru identificarea
tarziu la 11 ianuarie 2015, Comisia revizuieste prezentul | perturbatorilor endocrini, Agentia Nationala pentru
regulament in ceea ce priveste substantele disruptoare ale | Sdnatatea Publica inainteaza Ministerului Sanatatii
sistemului endocrin. propuneri de modificare a anexelor nr.1 - nr.6
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii,
conform punctului 5 din prezentul Regulament, in
ceea ce priveste perturbatorii endocrini.
Sectiunea a 2-a Compatibil

Nanomaterialele

40. Pentru fiecare produs cosmetic care contine
nanomateriale, trebuie sd se asigure protectia sanatatii
umane.

41. Dispozitiile prezentului punct nu se aplica
nanomaterialelor utilizate drept coloranti, filtre UV sau
conservanti, reglementate in temeiul punctului 35 din
prezentul Regulament, cu exceptia cazului in care se
specifica in mod explicit acest lucru.

42. Pe 1anga notificarea mentionati la punctul 29 din
prezentul Regulament, produsele cosmetice care
contin nanomateriale sunt notificate de citre
persoana responsabili la Agentia Nationald pentru
Sanitate Publica, prin mijloace electronice, cu 6 luni
inainte de introducerea pe piata.

43. Prevederile punctului 42 nu se aplica produselor
cosmetice care contin nanomateriale si sunt in
conformitate cu cerintele din lista substantelor pe
care produsele cosmetice nu trebuie sa le contini, cu
exceptia celor care fac obiectul restrictiilor aprobate
prin Ordinul ministrului sanatatii.
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44. Informatiile notificate Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica contin cel putin urmatoarele:

1) identificarea nanomaterialului, inclusiv denumirea sa
chimicd (conform International Union of Pure Applied
Chemistry) si alti descriptori specificati la punctul 3 din
prezentul Regulament;

2) specificatia nanomaterialului, inclusiv dimensiunea
particulelor, proprietétile fizice si chimice;

3) estimarea cantitdtii de nanomaterial continut in
produsele cosmetice, destinate a fi introduse pe piata
anual;

4) profilul toxicologic al nanomaterialului;

5) datele referitoare la siguranta nanomaterialului in
relatie cu categoria de produse cosmetice in care este
utilizat;

6) conditiile de expunere.

45. Persoana responsabild poate desemna altd persoana
juridica sau fizica, prin mandat scris, pentru notificarea
in legdtura cu nanomaterialele si informeazad Agentia
Nationald pentru Sanatate Publica 1n aceasta privinta.

46. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
furnizeazd un numar de referintd pentru prezentarea
profilului toxicologic care poate inlocui informatiile ce
urmeaza a fi notificate in conformitate cu punctul 44
subpunctul 4 din prezentul Regulament.

Articolul 16
Nanomateriale

(1) Pentru fiecare produs cosmetic care contine
nanomateriale, se va asigura un nivel 1nalt de protectie a
sanatatii umane.

(2) Dispozitiile prezentului articol nu se aplica
nanomaterialelor utilizate drept coloranti, filtre UV sau
conservanti, reglementate in temeiul articolului 14, cu
exceptia cazului in care se specificd in mod explicit acest
lucru.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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(3) Pe langéd notificarea mentionata la articolul 13,
produsele cosmetice care contin nanomateriale sunt
notificate Comisiei de catre persoana responsabild, prin
mijloace electronice, cu sase luni Tnainte de introducerea
pe piata, cu exceptia cazului in care au fost deja
introduse pe piatd de citre aceeasi persoana responsabila
inainte de 11 ianuarie 2013.

in acest din urmia caz, produsele cosmetice care contin
nanomateriale si care sunt introduse pe piatd sunt
notificate Comisiei de catre persoana responsabild, prin
mijloace electronice, intre 11 ianuarie 2013 si 11 iulie
2013, pe langa notificarea prevazuta la articolul 13.
Primul si al doilea paragraf nu se aplica produselor
cosmetice care contin nanomateriale care sunt in
conformitate cu cerintele stabilite in anexa II1.

Informatiile notificate Comisiei contin cel putin
urmatoarele:

(a) identificarea nanomaterialului, inclusiv denumirea sa
chimica (IUPAC) si alti descriptori specificati la punctul
2 din preambulul la anexele II-VI;

(b) specificatia nanomaterialului, inclusiv dimensiunea
particulelor, proprietitile fizice si chimice;

(c) o estimare a cantitatii de nanomaterial continut in
produsele cosmetice, destinate a fi introduse pe piata
anual;

(d) profilul toxicologic al nanomaterialului

(e) datele referitoare la siguranta nanomaterialului in
relatie cu categoria de produse cosmetice in care este
utilizat;

(f) conditiile de expunere previzibile in mod rezonabil;

Persoana responsabild poate desemna altd persoand
juridica sau fizica prin mandat scris pentru notificarea in
legatura cu nanomaterialele si informeaza Comisia in
aceasta privinta.

Comisia furnizeazd un numar de referintd pentru
prezentarea profilului toxicologic care poate Inlocui
informatiile ce urmeaza a fi notificate in conformitate cu
litera (d).

(4) In cazul in care Comisia are suspiciuni asupra
sigurantei nanomaterialului, solicitd fara intarziere avizul
CSSC privind siguranta acestor nanomateriale pentru
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categoriile relevante de produse cosmetice si conditiile
de expunere rational previzibile. Comisia face publice
aceste informatii. CSSC isi da avizul in sase luni de la
solicitarea Comisiei. In cazul in care CSSC identifica
lipsa oricdrei informatii necesare, Comisia solicita
persoanei responsabile sa furnizeze informatia intr-un
interval de timp rezonabil, explicit, si care nu poate fi
prelungit. CSSC formuleaza avizul final in sase Iuni de la
prezentarea informatiilor suplimentare. Avizul CSSC se
pune la dispozitia publicului.

(5) Comisia poate oricand sa invoce procedura
mentionata la alineatul (4), in cazul in care are suspiciuni
asupra sigurantei, de exemplu 1n urma unor noi
informatii furnizate de o terta parte.

(6) Luand in considerare avizul CSSC si in situatiile In
care exista un risc potential pentru sanatatea umana,
inclusiv in momentul in care nu exista informatii
suficiente, Comisia poate modifica anexele II si III.

(7) Comisia poate sa modifice alineatul (3) prin
adaugarea unor cerinte, in functie de progresele tehnice
si stiintifice.

(8) Masurile mentionate la alineatele (6) si (7), destinate
sa modifice elemente neesentiale ale prezentului
regulament, se adopta in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionata la articolul 32
alineatul (3).

(9) Din motive imperative de urgenta, Comisia poate sa
utilizeze procedura mentionata la articolul 32 alineatul

(4).

(10) Comisia pune la dispozitie urmatoarele informatii:
(a) Pana la 11 ianuarie 2014, Comisia pune la dispozitie
un catalog cuprinzand toate nanomaterialele utilizate in
produsele cosmetice introduse pe piatd, inclusiv cele
utilizate drept coloranti, filtre UV si conservanti intr-un
capitol separat, indicand categoriile de produse cosmetice
si conditiile de expunere rational previzibile. Ulterior,
acest catalog este actualizat periodic si este pus la
dispozitia publicului.

(b) Comisia prezintda Parlamentului European si
Consiliului un raport anual de informare, care furnizeaza
informatii cu privire la evolutia utilizarii nanomaterialelor
in produsele cosmetice in cadrul Comunitatii, inclusiv a
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celor utilizate drept coloranti, filtre UV si conservanti,
intr-un capitol separat. Primul raport se prezintd pana la
11 iulie 2014. Raportul actualizat prezinta in rezumat in
special noile nanomateriale din noile categorii de produse
cosmetice, numarul de notificari, progresele inregistrate in
dezvoltarea metodelor de evaluare nano-specifice si a
ghidurilor de evaluare a sigurantei, precum si informatii
privind programele de cooperare internationala.

(b) Comisia prezinta Parlamentului European si
Consiliului un raport anual de informare, care furnizeaza
informatii cu privire la evolutia utilizarii nanomaterialelor
in produsele cosmetice in cadrul Comunitatii, inclusiv a
celor utilizate drept coloranti, filtre UV si conservanti,
intr-un capitol separat. Primul raport se prezinta pana la
11 iulie 2014. Raportul actualizat prezinta in rezumat in
special noile nanomateriale din noile categorii de produse
cosmetice, numarul de notificari, progresele inregistrate in
dezvoltarea metodelor de evaluare nano-specifice si a
ghidurilor de evaluare a sigurantei, precum si informatii
privind programele de cooperare internationala.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

(11) Comisia reexamineaza periodic dispozitiile 47%. Agentia Nationali pentru Sinitatea Publici, pe Compatibil
prezentului regulament privind nanomaterialele in baza reglementirilor Uniunii Europene
lumina progreselor stiintifice si propune, daca este fundamentate pe rezultatele evaluirilor si avizelor
necesar, modificari corespunzitoare ale dispozitiilor. CSSC privind siguranta produselor cosmetice,
Prima reexaminare are loc pana la 11 iulie 2018. preiau toate informatiile referitoare la
nanomaterialele utilizate in produsele cosmetice
introduse pe piata, inclusiv cele utilizate drept
coloranti, filtre UV si conservanti si monitorizeaza
periodic dispozitiile Regulamentului privind
nanomaterialele in lumina progreselor stiintifice si
propun modificarile la Ordinul ministrului
sanatatii.
Articolul 17 Compatibil

Urme de substante interzise

Prezenta neintentionatd a unei mici cantitdti a unei
substante  interzise, provenind din  impuritatile
componentelor naturale sau sintetice, din procesul de
fabricare, depozitare, migrare din ambalare, care este
tehnic inevitabila in conditii de bune practici de fabricatie,
este admisad numai in cazul in care aceastd prezenta este in
conformitate cu articolul 3.

48. Prezenta neintentionatd a unei mici cantitati de
substantd interzise, provenind din impuritatile
componentelor naturale sau sintetice, din procesul de
fabricare, depozitare, migrare din ambalare, care este
tehnic inevitabild in conditii de bune practici de
fabricatie, este admisa numai in cazul in care aceasta
prezenta este in conformitate cu punctul 5 din prezentul
Regulament.
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Articolul 18

Testarea pe animale

(1) Fara a aduce atingere obligatiilor generale care
decurg din articolul 3, se interzice:

(a) introducerea pe piatd a produselor cosmetice a caror
formuld finala, pentru a indeplini cerintele prezentului
regulament, a facut obiectul testarii pe animale printr-o
altd metoda decat una alternativd dupd ce o asemenea
metoda alternativa a fost validatd si adoptatd la nivel
comunitar avand in vedere evolutia validarii in cadrul
OCDE;

(b) introducerea pe piatd a produselor cosmetice care
contin ingrediente sau combinatii de ingrediente care,
pentru a indeplini cerintele prezentului regulament, au
facut obiectul testarii pe animale printr-o altd metoda
decdt una alternativa dupa ce o asemeneca metoda
alternativa a fost validatd si adoptatd la nivel comunitar
avand 1n vedere evolutia validarii in cadrul OCDE;

(c) efectuarea in Comunitate a testarii pe animale a
produselor cosmetice finite pentru a indeplini cerintele
prezentului regulament;

(d) efectuarea in Comunitate a testarii pe animale a
ingredientelor sau a combinatiilor de ingrediente pentru a
indeplini cerintele prezentului regulament, dupé data la
care asemenea teste trebuie inlocuite cu una sau mai multe
metode alternative validate enumerate in Regulamentul
(CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire
a metodelor de testare in temeiul Regulamentului (CE) nr.
1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
privind  inregistrarea, evaluarea, autorizarea  si
restrictionarea substantelor chimice (REACH) () sau in
anexa VIII la prezentul regulament.

49. Fara a aduce atingere obligatiilor generale care
decurg din punctul 5 din prezentul Regulament, se
interzice:

1) introducerea pe piatd a produselor cosmetice a caror
formula finala, pentru a indeplini cerintele prezentului
Regulament, a facut obiectul testarii pe animale printr-o
altd metoda decat una alternativa, dupa ce o asemenea
metoda alternativa a fost validata si adoptatd la nivel
national;

2) introducerea pe piatd a produselor cosmetice care
contin ingrediente sau combinatii de ingrediente care,
pentru a indeplini cerintele prezentului Regulament, au
facut obiectul testarii pe animale printr-o altd metoda
decat una alternativa prevazutd in anexa nr.9 la prezentul
Regulament sau dupa ce o asemenea metoda alternativa
a fost validata si adoptata la nivel national;

3) efectuarea in tara a testdrii pe animale a produselor
cosmetice finite pentru a indeplini cerintele prezentului
Regulament;

4) efectuarea 1n tara a testarii pe animale a ingredientelor
sau a combinatiilor de ingrediente pentru a indeplini
cerintele prezentului Regulament, dupa data la care
asemenea teste trebuie inlocuite cu una sau mai multe
metode alternative validate enumerate in anexa nr. 9 la
prezentul Regulament.

Compatibil

(2) Dupa consultarea CSSC si a Centrului european
pentru validarea metodelor alternative (ECVAM) si
avand 1n vedere evolutia validarii in cadrul OCDE,
Comisia a stabilit calendarele pentru punerea in aplicare
a dispozitiilor alineatului (1) literele (a), (b) si (d),
inclusiv termenele-limita pentru eliminarea progresiva a
diferitelor teste. Aceste calendare au fost puse la
dispozitia publicului la 1 octombrie 2004 si trimise
Parlamentului European si Consiliului. In ceea ce
priveste alineatul 1 literele (a), (b) si (d), perioada de
punere in aplicare a fost limitata la 11 martie 2009.

In ceea ce priveste testele cu privire la toxicitatea prin
doza repetatd, toxicitatea asupra reproducerii si

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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toxicocinetica, pentru care nu au fost incd luate in
considerare metode alternative, perioada de punere in
aplicare a alineatului (1) literele (a) si (b) este limitata la
11 martie 2013.

Comisia analizeaza eventualele dificultati tehnice pe care
le presupune respectarea interzicerii testelor, in special a
celor care privesc toxicitatea prin dozd repetatd,
toxicitatea asupra reproducerii si toxicocinetica, pentru
care nu au fost studiate Incd metode alternative.
Informatiile cu privire la rezultatele provizorii si finale ale
acestei analize ar trebui incluse in rapoartele anuale
prezentate in temeiul articolului 35.

In baza acestor rapoarte anuale, calendarele stabilite in
conformitate cu alineatul (2) primul paragraf au putut fi
adaptate pana la 11 martie 2009, in ceea ce priveste primul
paragraf si pot fi adaptate pand la 11 martie 2013, in ceea
ce priveste al doilea paragraf, dupa consultarca
structurilor mentionate la primul paragraf.

Comisia analizeaza progresul si respectarea termenelor,
precum si eventualele dificultdti tehnice pe care le
presupune respectarea interzicerii testelor. Informatiile cu
privire la rezultatele provizorii si finale ale acestei analize
ar trebui incluse 1n rapoartele anuale prezentate in temeiul
articolului 35. In cazul in care din aceste studii rezulta, cel
tarziu cu doi ani inainte de termenul mentionat la al doilea
paragraf, ca, din motive tehnice, unul sau mai multe din
testele mentionate la paragraful respectiv nu vor fi
elaborate si validate inainte de expirarea termenului
mentionat la acel paragraf, aceasta informeaza
Parlamentul European si Consiliul si inainteaza o
propunere legislativa in conformitate cu articolul 251 din
tratat.

in situatii exceptionale, in care existd suspiciuni serioase
cu privire la siguranta unui ingredient existent din
compozitia unui produs cosmetic, un stat membru poate
solicita Comisiei sa acorde o derogare de la alineatul (1).
Cererea cuprinde o evaluare a situatiei si specifica
masurile necesare. In baza acestora, dupd consultarea
CSSC si luand o decizie motivata, Comisia poate autoriza
derogarea. Autorizarea respectiva va stabili conditiile care
insotesc aceastd derogare cu privire la obiectivele
specifice, durata si comunicarea rezultatelor.

Se acorda derogare numai in cazul in care:

(a) ingredientul este utilizat la scard larga si nu poate fi
inlocuit cu un alt ingredient care poate indeplini o functie
similara;

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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(b) se demonstreaza existenta unei probleme speciale
pentru sanatatea umana, iar necesitatea efectudrii testelor
pe animale este justificatd si este sustinuta de un protocol
de cercetare detaliat propus ca baza de evaluare.

Decizia privind aceastd autorizare, conditiile asociate
acesteia si rezultatele finale obtinute sunt incluse in
raportul anual prezentat de Comisie in conformitate cu
articolul 35.

Masurile prevazute la al saselea paragraf, destinate sa
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament,
se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 32 alineatul (3).

(3) In sensul prezentului articol si al articolului 20: Compatibil
(a) ,,produs cosmetic finit” inseamna produsul cosmetic in | produs cosmetic finit — produs cosmetic in formula sa

formula sa finald, astfel cum a fost introdus pe piata si pus | finala, astfel cum a fost introdus pe piatad si pus la

la dispozitia utilizatorului final, sau prototipul acestuia. dispozitia utilizatorului final, sau prototipul acestuia;

(b) ,,prototip” inseamna un prim model sau proiect care nu | prototip — prim model sau proiect care nu a fost inca

a fost inca produs 1n serie si dupa care produsul cosmetic | produs in serie si dupa care produsul cosmetic finit este

finit este replicat sau dezvoltat. replicat sau dezvoltat.

Articolul 19 VL. INFORMAREA CONSUMATORILOR Compatibil
Etichetare Sectiunea 1

(1) Fara a aduce atingere celorlalte dispozitii ale
prezentului articol, produsele cosmetice sunt puse la
dispozitie pe piata doar dacé pe recipientul si pe
ambalajul produselor cosmetice sunt inscriptionate
urmatoarele informatii cu caractere vizibile, de nesters si
usor lizibile:

(a) numele sau denumirea comerciala si adresa persoanei
responsabile. Informatiile de acest tip pot fi prescurtate
astfel incat abrevierea sd facd posibila identificarea
persoanei respective si a adresei acesteia. In cazul in care
sunt indicate mai multe adrese, este evidentiati acea
adresa la care persoana responsabild pune la dispozitie cu
promptitudine dosarul cu informatii despre produs este
evidentiatd. Pentru produsele cosmetice importate se
specifica tara de origine;

(b) continutul nominal la data ambalarii, exprimat in
greutate sau in volum, cu exceptia cazurilor in care
ambalajele contin mai putin de cinci grame sau cinci
mililitri, a mostrelor gratuite si a ambalajelor continand
produse pentru o singurd folosire; la produsele
preambalate vandute, de obicei, ca un numar de articole
pentru care indicarea greutatii sau a volumului nu este
semnificativa, nu este necesara precizarea continutului, cu

Etichetare

51. Fard a aduce atingere celorlalte dispozitii ale
prezentului punct, produsele cosmetice sunt puse la
dispozitie pe piata doar daca pe recipientul si pe
ambalajul produselor cosmetice sunt inscriptionate
urmatoarele informatii cu caractere vizibile, de nesters
si usor lizibile:

1) numele sau denumirea comerciala si adresa persoanei
responsabile. Informatiile de acest tip pot fi prescurtate
astfel Incat abrevierea sa faca posibild identificarea
persoanei responsabile si a adresei acesteia. in cazul in
care sunt indicate mai multe adrese, este evidentiatd acea
adresa la care persoana responsabila pune la dispozitie
cu promptitudine dosarul cu informatii despre produs.
Pentru produsele cosmetice importate se specifica tara
de origine;

2) continutul nominal la data ambaldrii, exprimat in
greutate sau in volum, cu exceptia cazurilor in care
ambalajele contin mai putin de 5 grame sau 5 mililitri, a
mostrelor gratuite si a ambalajelor continand produse
pentru o singura folosire; la produsele preambalate
vandute, de obicei, ca un numar de articole pentru care
indicarea greutdtii sau a volumului nu este
semnificativd, nu este necesara precizarea continutului,
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conditia ca numarul de articole sd apara pe ambalaj. Nu
este necesara precizarea acestei informatii in cazul in care
numarul de articole este usor de determinat din exterior
sau 1n cazul in care produsul este, in mod obisnuit,
comercializat la bucata.

(c) data pana la care produsul cosmetic, depozitat in
conditii adecvate, indeplineste functia sa initiala si, in
special, ramane in conformitate cu articolul 3 (,,data de
minima durabilitate”);

Data 1n sine sau detaliile privind locul in care aceasta este
inscriptionatd pe ambalaj sunt precedate de simbolul care
figureaza la punctul 3 din anexa VII sau de mentiunea: ,,a
se folosi preferabil inainte de”.

Data de minima durabilitate este exprimata clar si indica
fie luna si anul, fie ziua, luna si anul, in aceastd ordine.
Dupa caz, aceste informatii sunt completate de indicarea
conditiilor care trebuie satisfacute pentru a garanta data de
minima durabilitate mentionata.

Indicarea datei de minima durabilitate nu este obligatorie
pentru produsele cosmetice cu o durabilitate mai mare de
30 de Iuni. Asemenea produse sunt insotite de indicarea
duratei de utilizare dupa deschidere pentru care produsul
este sigur si poate fi folosit fara a avea efecte nocive
asupra consumatorului. Aceastd informatie se indica, cu
exceptia cazului in care conceptul de durabilitate dupa
deschidere este irelevant prin simbolul care figureaza la
punctul 2 din anexa VII urmat de durata de utilizare (in
luni si/sau ani).

(d) precautii speciale care trebuie respectate la utilizare si
cel putin cele mentionate in anexele III — VI si orice
informatie speciald referitoare la precautiile privind
produsele cosmetice pentru uz profesional.

(e) numarul de lot al produsului sau numarul de referinta
pentru identificarea produsului cosmetic. in cazul in care,
din motive de ordin practic, acest lucru este imposibil din
cauza dimensiunii prea mici a produselor cosmetice, astfel
de informatii trebuie sa apara numai pe ambalaj.

(f) functia produsului cosmetic, in cazul in care aceasta nu
reiese clar din prezentarea sa.

(g) lista ingredientelor. Aceastd informatie poate fi
indicata numai pe ambalaj. Lista este precedatd de
termenul ,,ingrediente”.

In sensul prezentului articol, un ingredient inseamna orice
substanta sau amestec utilizat in mod intentionat in
produsul cosmetic in procesul de fabricatie. Cu toate
acestea, nu sunt considerate ingrediente:

(i) impuritatile din materiile prime folosite,

cu conditia ca numarul de articole sa apara pe ambalaj.
Nu este necesara precizarea acestei informatii in cazul
in care numarul de articole este usor de determinat din
exterior sau in cazul in care produsul este comercializat
la bucata;

3) data pana la care produsul cosmetic, depozitat in
conditii corespunzatoare, indeplineste functia sa initiala
si, In special, ramane in conformitate cu punctul 5 din
prezentul Regulament (,,data de minima durabilitate”):
a) data in sine sau detaliile privind locul in care aceasta
este inscriptionatd pe ambalaj sunt precedate de
simbolul care figureaza la punctul 3 din anexa nr. 8§ la
prezentul Regulament sau de mentiunea: ,,a se folosi
preferabil inainte de”;

b) data de minima durabilitate este exprimatd clar si
indica fie luna si anul, fie ziua, luna si anul, in aceasta
ordine. Aceste informatii sunt completate de indicarea
conditiilor care trebuie satisfacute pentru a garanta data
de minima durabilitate mentionata;

¢) indicarea datei de minimad durabilitate nu este
obligatorie pentru produsele cosmetice cu o durabilitate
mai mare de 30 de luni. Asemenea produse sunt insotite
de indicarea duratei de utilizare dupa deschidere pentru
care produsul este sigur si poate fi folosit fara a avea
efecte nocive asupra consumatorului. Aceasta
informatie se indica, cu exceptia cazului in care
conceptul de durabilitate dupa deschidere este irelevant,
prin simbolul care figureaza la punctul 2 din anexa nr.8
la prezentul Regulament, urmat de durata de utilizare (in
luni si/sau ani);

4) precautiile speciale care trebuie respectate la utilizare
si cel putin cele mentionate in anexele nr. 2-5 la
Ordinul ministrului sanatitii, precum si orice
informatie speciald referitoare la precautiile privind
produsele cosmetice pentru uz profesional,

5) numarul de lot al produsului sau numarul de referinta
pentru identificarea produsului cosmetic. in cazul in
care, din motive de ordin practic, acest lucru este
imposibil din cauza dimensiunii prea mici a produselor
cosmetice, astfel de informatii trebuie sa apara numai pe
ambalaj;

6) functia produsului cosmetic, in cazul in care aceasta
nu reiese clar din prezentarea sa;

7) lista ingredientelor. Aceastd informatie poate fi
indicatd numai pe ambalaj. Lista este precedatd de
termenul  ,ingrediente”. Nu sunt considerate
ingrediente:

a) impuritatile din materiile prime folosite;
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(i1) substantele tehnice subsidiare folosite in amestec, dar
care nu se regasesc in produsul finit.

Referirile la compozitiile parfumante si aromatice si
materiile lor prime se fac prin termenii ,,parfum” sau
,aroma”. In plus, prezenta substantelor a ciror mentionare
este prevazutd in coloana ,altele” din anexa III este
cuprinsa in lista ingredientelor pe langa termenii ,,parfum”
sau ,,aroma”.

Lista ingredientelor se stabileste in ordinea descrescatoare
a greutatii acestora, la momentul incorpordrii lor in
produsul cosmetic. Ingredientele cu o concentratic mai
mica de 1 % pot fi enumerate 1n orice ordine dupa cele cu
o concentratie mai mare de 1 %.

Toate ingredientele prezente sub forma de nanomateriale
trebuie specificate in mod clar in lista ingredientelor.
Denumirile acestor ingrediente sunt urmate de cuvantul
,,nano” intre paranteze.

Colorantii, altii decat colorantii destinati colorarii parului
pot fi enumerati in orice ordine dupa celelalte ingrediente
cosmetice. Pentru produsele cosmetice decorative
comercializate in nuante diferite, poate fi enumerata
intreaga gama de coloranti, altii decat colorantii destinati
colorarii parului, cu conditia de a adauga cuvintele ,,poate
contine” sau simbolul ,,+/-”. Se utilizeazd nomenclatorul
CI (Indexul culorilor), acolo unde este cazul.

(2) 1In cazul in care, din motive practice, este imposibila
specificarea pe etichetd a informatiilor mentionate la
alineatul (1) literele (d) si (g), se aplica urmatoarele:

- informatiile se mentioneazd pe un fluturas, eticheta,
marcaj, banda sau card inclus sau atagat produsului;

- se face referire la aceste informatii fie printr-o indicatie
abreviatd, fie prin simbolul prevazut la punctul 1 din
anexa VII, care trebuie sd apard pe recipient sau pe
ambalaj, pentru informatiile mentionate la alineatul (1)
litera (d), si pe ambalaj, pentru informatiile mentionate la
alineatul (1) litera (g).

(3) In cazul sapunului, perlelor de baie sau altor produse
mici, unde din motive practice informatiile de la alineatul
(1) litera (g) nu pot apérea pe o etichetd, marcaj, banda,
card sau pe un fluturas inclus, aceste informatii apar pe un
pliant in imediata apropiere a recipientului in care este
expus la vanzare produsul cosmetic.

b) substantele tehnice subsidiare folosite in amestec, dar
care nu se regasesc in produsul finit;

8) referirile la compozitiile parfumante §i aromatice si
materiile lor prime se fac prin termenii ,,parfum” sau
saroma”. In plus, prezenta substantelor a caror
mentionare este prevazuta in coloana ,,altele” din anexa
nr. 2 la Ordinul ministrului sanatétii este cuprinsa in
lista ingredientelor pe langa termenii ,,parfum” sau
aroma”.

9) lista ingredientelor se stabileste in ordinea
descrescatoare a greutdtii acestora, la momentul
incorpordrii lor in produsul cosmetic. Ingredientele cu o
concentratie mai mica de 1% pot fi enumerate in orice
ordine dupa cele cu o concentratie mai mare de 1%;

10) toate ingredientele prezente sub forma de
nanomateriale trebuie specificate in mod clar in lista
ingredientelor. Denumirile acestor ingrediente sunt
urmate de cuvantul ,,nano” intre paranteze;

11) colorantii, altii decat colorantii destinati colorarii
parului, pot fi enumerati in orice ordine dupa celelalte
ingrediente cosmetice. Pentru produsele cosmetice
decorative comercializate in nuante diferite, poate fi
enumeratd intreaga gama de coloranti, altii decat
colorantii destinati colorarii parului, cu conditia de a
adauga cuvintele ,,poate contine” sau simbolul ,,+/-”. Se
utilizeaza Indexul culorilor (CI).

52. In cazul in care, din motive practice, este imposibila
specificarea pe etichetd a informatiilor mentionate la
punctul 51 subpunctele 4 si 6 din prezentul Regulament,
se aplica urmatoarele:

1) informatiile se mentioneaza pe un fluturas, eticheta,
marcaj, banda sau card inclus sau atasat produsului;

2) se face referire la aceste informatii fie printr-o
indicatie abreviata, fie prin simbolul prevazut la punctul
1 din anexa nr. 8§ la prezentul Regulament, care trebuie
sd apara pe recipient sau pe ambalaj, pentru informatiile
mentionate la punctul 52 subpunctul 4, si pe ambalaj,
pentru informatiile mentionate la punctul 52 subpunctul
6 din prezentul Regulament.

53. In cazul sapunului, perlelor de baie sau altor produse
mici, unde din motive practice informatiile de la punctul
51 subpunctul 6 din prezentul Regulament nu pot aparea
pe o etichetd, marcaj, banda, card sau pe un fluturas
inclus, aceste informatii apar pe un pliant in imediata
apropiere a recipientului in care este expus pentru
vanzare produsul cosmetic.
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(4) Pentru produse cosmetice care nu sunt preambalate,
sunt ambalate la punctul de vénzare la cererea
cumparatorului ori preambalate pentru vanzare imediata,
statele membre adopta norme de aplicare detaliate pentru
indicarea informatiilor mentionate la alineatul (1).

(5) Limba in care sunt redactate informatiile mentionate
la alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (f) si la alineatele (2),
(3) si (4) este stabilita de legislatia statelor membre in care
produsul este pus la dispozitia utilizatorului final.

(6) Informatiile mentionate la alineatul (1) litera (g) se
indicd prin utilizarea denumirii comune a ingredientului
stabilita in glosarul previzut la articolul 33. In absenta
unei denumiri comune a ingredientului, se utilizeazd un
termen care figureazd intr-o nomenclaturd general
acceptata.

54. Pentru produsele cosmetice care nu sunt
preambalate, sunt ambalate la punctul de vanzare la
cererea cumparatorului ori preambalate pentru vanzare
imediata, indicarea informatiilor mentionate la punctul
51 din prezentul Regulament se va face in conformitate
cu prevederile punctului 53 din prezentul Regulament.

55. Informatiile mentionate la punctul 51 subpunctele 2,
3, 4 si 6 din prezentul Regulament sunt expuse in limba
romana.

56. Informatiile mentionate la punctul 51 subpunctul 5
din prezentul Regulament se indicd prin utilizarea
denumirii comune a ingredientului, stabilita in glosarul
previzut la punctul 82 din prezentul Regulament. In
absenta unei denumiri comune a ingredientului, se
utilizeaza un termen care figureaza intr-o nomenclatura
acceptatd la nivel international.

Articolul 20
Declaratii referitoare la produs

(1) La etichetare, la punerea la dispozitie pe piata si in
reclamele pentru produsele cosmetice nu se folosesc
texte, nume, marci, poze si semne figurative sau alte
semne care sugereaza faptul ca aceste produse au
caracteristici sau functii pe care nu le poseda.

Sectiunea a 2-a
Declaratii referitoare la produs

57. La etichetare, la punerea la dispozitie pe piata si in
reclamele pentru produsele cosmetice nu se folosesc
texte, nume, marci, poze si semne figurative sau alte
semne care sugercaza faptul ca aceste produse au
caracteristici sau functii pe care nu le poseda.

Compatibil

(2) Comisia stabileste, In cooperare cu statele membre,
un plan de actiune privind declaratiile utilizate pentru
produsele cosmetice si fixeaza prioritati pentru a stabili
criterii comune care justifica utilizarea unei declaratii.
Dupé consultarea cu CSSC sau alte autoritati relevante,
Comisia adoptd o lista de criterii comune pentru declaratii,
care pot fi utilizate In cazul produselor cosmetice, in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 32 alineatul (3) din prezentul
regulament, ludnd In considerare dispozitiile Directivei
2005/29/CE.

Pana la 11 iulie 2016, Comisia prezinta Parlamentului
European si Consiliului un raport privind utilizarea
declaratiilor pe baza criteriilor comune adoptate in
conformitate cu paragraful al doilea. In cazul in care
raportul concluzioneaza ca declaratiile utilizate in cazul

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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produselor cosmetice nu sunt in conformitate cu criteriile
comune, Comisia adopta masurile corespunzatoare pentru
a asigura conformitatea, in cooperare cu statele membre.

(3) Persoana responsabila poate mentiona, pe ambalajul
produsului sau in orice document, nota, eticheta, inel sau
banderola care insoteste produsul cosmetic sau face
trimitere la el, ca nu au fost efectuate teste pe animale
numai in cazul in care producatorul si furnizorii sdi nu au
efectuat sau nu au comandat efectuarea testarii pe
animale a produsului cosmetic finit sau a prototipului
acestuia sau a oricaruia dintre ingredientele pe care le
contine, sau nu au folosit nici unul din ingredientele care
au fost testate pe animale de alte persoane in scopul
realizarii de noi produse cosmetice.

58. Persoana responsabila poate mentiona, pe ambalajul
produsului sau 1n orice document, nota, eticheta, inel sau
banderold care insoteste produsul cosmetic sau face
trimitere la el, cd nu au fost efectuate teste pe animale
numai 1n cazul in care producatorul si furnizorii sai nu
au efectuat sau nu au comandat efectuarea testarii pe
animale a produsului cosmetic finit sau a prototipului
acestuia sau a oricaruia dintre ingredientele pe care le
contine sau nu au folosit nici unul din ingredientele care
au fost testate pe animale de alte persoane in scopul
realizarii de noi produse cosmetice.

58!. Se admite aplicarea declaratiilor justificate,
coform Anexei nr. 17!, sub formi de texte, denumiri,
marci, imagini si semne figurative sau de alt tip care
transmit in mod explicit sau implicit caracteristici
sau functii ale produsului si care sunt utilizate in
etichetarea, in punerea la dispozitie pe piata si in
publicitatea produselor cosmetice. Se aplica oricarei
declaratii, indiferent de calea de comunicare sau de
tipul de instrument de comercializare utilizat, de
functiile declarate ale produsului si de publicul tinta.
582, Persoana responsabili mentionati la punctul 7
din prezentul Regulament se asigurd ca formularea
declaratiei referitoare la un produs cosmetic este in
conformitate cu criteriile comune previzute in anexa
nr. 17! si in concordanti cu documentatia care
demonstreaza efectele declarate ale produsului
cosmetic in dosarul cu informatii despre produs,
mentionat la punctul 21 din prezentul Regulament.

Compatibil

Articolul 21
Accesul publicului la informatii

Fara a aduce atingere protectiei, in special, a secretului
comercial si a drepturilor de proprietate intelectuala,
persoana responsabild se asigurd ca prin orice mijloace
pertinente pot fi accesate usor de catre public informatiile
privind compozitia calitativa si cantitativa a produsului
cosmetic, numele si numarul de cod ale compozitiilor
parfumante si aromatice si identitatea furnizorului
acestora, precum si datele existente privind efectele

Sectiunea a 3-a
Accesul publicului la informatii

59. Fara a aduce atingere protectiei, in special, a
secretului comercial si a drepturilor de proprietate
intelectuald, persoana responsabild se asigurd ca prin
orice mijloace pertinente pot fi accesate usor de cétre
public informatiile privind compozitia calitativa si
cantitativa a produsului cosmetic, numele si numarul de
cod ale compozitiillor parfumante si aromatice,
identitatea furnizorului acestora, precum si datele

Compatibil
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nedorite si efectele nedorite grave care rezulta din
utilizarea produsului cosmetic.

Informatiile cantitative privind compozitia produsului
cosmetic care trebuie puse la dispozitia publicului se
limiteaza la substantele periculoase in conformitate cu
articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

existente privind efectele nedorite si efectele nedorite
grave care rezulta din utilizarea produsului cosmetic.

60. Informatiile cantitative privind compozitia
produsului cosmetic care trebuie puse la dispozitia
publicului se limiteaza la substantele periculoase, in
conformitate cu Legea nr. 277 din 29 noiembrie 2018
privind substantele chimice.

Articolul 22
Controlul pe piata

Statele membre supravegheaza respectarea dispozitiilor
prezentului regulament prin intermediul controalelor
efectuate pe piata asupra produselor cosmetice care sunt
puse pe piatd. Statele membre efectueaza controale
adecvate ale produselor cosmetice si verificari ale
operatorilor economici la o scard adecvata, prin dosarul cu
informatii despre produs si, acolo unde este cazul,
verificari fizice si de laborator pe baza unor probe
corespunzitoare.

Statele membre supravegheazd, de asemenea,
conformitatea cu principiile practicilor de buna fabricatie.

Statele membre conferd autoritdtilor lor de supraveghere
a pietei, competentele, resursele si cunostintele necesare
pentru buna indeplinire a sarcinilor de catre respectivele
autoritati.

Statele membre revizuiesc si evalueaza periodic derularea
activitatilor lor de supraveghere. Astfel de revizuiri si
evaludri se realizeaza cel putin o datd la patru ani, iar
rezultatele acestora sunt aduse la cunostinta celorlalte
state membre si a Comisiei si sunt puse la dispozitia
publicului, prin mijloace de comunicare electronica si,
dupa caz, prin alte mijloace.

VII. SUPRAVEGHEREA PIETEI
Sectiunea 1
Controlul pe piata

61. Controlul asupra produselor cosmetice se efectueaza
de catre Agentia Nationald pentru Sanatatea Publica
conform dispozitiilor indicate la punctul 62 din
prezentul Regulament, in conformitate cu Legea
nr.131/2012 privind controlul de stat, Legea nr.10/2009
privind supravegherea de stat a sanatatii publice si
Legea nr. 162/2023 privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor.

61'. Activitatea Agentiei Nationale pentru Sanitatea
Publicd de supraveghere a produselor cosmetice
reprezintd o componentd a Programului sectorial de
supraveghere a pietei, care prevede exercitarea
controlului asupra tuturor activitatilor de plasare pe piata
a produselor cosmetice desfasurate de persoane juridice
si/sau fizice in domeniul producerii, importului,
distributiei, depozitarii, comercializarii si publicitatii
produselor mentionate.

612 in cadrul Programului sectorial de supraveghere a
pietei, Agentia Nationald pentru Sanatatea Publica
exercita urmatoarele atributii:

1) efectuarea controalelor la fata locului pentru a
identifica riscurile de imbolnavire a populatiei care
utilizeaza produsele cosmetice;

2) prelevarea probelor;

3) analiza probelor, verificarea compozitiei produselor
cosmetice;

4) publicarea rapoartelor.

62. In cadrul controalelor efectuate asupra produselor
cosmetice plasate pe piatd, Agentia Nationald pentru
Sanatatea Publica, utilizand liste de verificare, verifica:
1) confirmarea notificarii produsului cosmetic 1in
Republica Moldova;

Compatibil
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2) conformitatea procesului de fabricatie cu principiile
practicilor de buna fabricatie;

3) respectarea prevederilor referitoare la etichetarca
produselor cosmetice si corespunderea compozitiei cu
informatiile de pe etichet;

4) respectarea prevederilor punctelor 35-39;

5) utilizarea in produsele cosmetice a substantelor
clasificate drept substante cancerigene, mutagene sau
toxice pentru reproducere, categoriile 1A sau 1B, in
conformitate cu legislatia nationald referitoare la
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor;

6) conditiile de plasare a declaratiilor despre produs,
inclusiv  veridicitatea  informatiilor ~ prezentate
consumatorilor, precum si precautiile necesare inainte
de utilizare, pentru a asigura siguranta produselor
cosmetice.

Articolul 23
Comunicarea efectelor nedorite grave

(1) In situatia producerii de efecte grave nedorite,
persoana responsabila si distribuitorii notifica fara
intarziere autoritatii competente a statului membru unde
s-a produs efectul nedorit grav, urmatoarele informatii:
(a) toate efectele nedorite grave pe care le cunosc sau
despre care se presupune in mod rezonabil ca ar trebui sa
le cunoasca,

(b) denumirea produsului cosmetic in cauza, care permite
identificarea concreta a acestuia;

(c) masurile corective intreprinse de catre acestia, dupa
caz.

(2) Atunci cand persoana responsabild raporteaza efecte
nedorite grave autoritatii competente a statului membru
unde s-a produs efectul, autoritatea competenta in cauza
transmite imediat informatiile mentionate la alineatul (1)
autoritatilor competente din celelalte state membre.

(3) Atunci cand distribuitorii raporteaza efecte nedorite
grave autoritatii competente a statului membru unde s-a
produs efectul, autoritatea competenta in cauza transmite
imediat informatiile mentionate la alineatul (1)
autoritatilor competente din celelalte state membre si
persoanei responsabile.

(4) Atunci cand utilizatorii finali sau personalul din
domeniul sanatatii raporteaza efecte nedorite grave

Sectiunea a 2-a
Comunicarea efectelor nedorite grave

63. in situatia producerii de efecte grave nedorite,
persoana responsabild si distribuitorii notifica, in cel
mult 24 de ore, Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica urmatoarele informatii:

1) toate efectele nedorite grave pe care le cunosc sau
despre care se presupune in mod rezonabil ca ar trebui
si le cunoasca;

2) denumirea produsului cosmetic in cauza, care permite
identificarea concreta a acestuia;

3) masurile corective intreprinse de catre acestia.

64. Atunci cand persoana responsabild raporteaza ANSP
efectele nedorite grave produse, iar ANSP, la randul séu,
transmite, in termen de 72 ore, informatiile mentionate
la punctul 65 din prezentul Regulament autoritatilor
competente din tarile respective unde a fost fabricat
produsul sau exportat.

65. Atunci cand distribuitorii raporteaza efecte nedorite

grave ANSP in cazul in care efectul s-a produs pe
teritoriul Republicii Moldova, ANSP transmite, in
termen de 72 de ore, informatiile mentionate la punctul
63 din prezentul Regulament autoritatilor competente
din tarile unde a fost fabricat produsul sau exportat.

Compatibil
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autoritatii competente a statului membru unde s-a produs
efectul, autoritatea competenta in cauza transmite
imediat informatiile cu privire la produsul cosmetic
respectiv autoritatilor competente din celelalte state
membre si persoanei responsabile.

(5) Autoritatile competente pot utiliza informatiile
mentionate la prezentul articol in scopul supravegherii
pietei, analizei pietei, pentru evaluare si pentru
informarea consumatorului in contextul articolelor 25, 26
si27.

66. Atunci cand utilizatorii finali sau personalul din
domeniul sanatatii raporteazd efecte nedorite grave
ANSP, in cazul in care efectul s-a produs pe teritoriul
Republicii Moldova, Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica transmite, in termen de 20 zile lucritoare
autoritatilor competente din tarile unde a fost fabricat
produsul sau exportat, informatiile cu privire la produsul
cosmetic respectiv.

67. ANSP poate utiliza informatiile mentionate la
punctul 66 din prezentul Regulament in scopul
supravegherii sanatatii publice, analizei pietei, al
evaludrii si informarii consumatorului in contextul
punctelor 70-78 din prezentul Regulament.

Articolul 24
Informatii privind substantele

In cazul unor indoieli serioase privind siguranta oricirei
substante continute in produsele cosmetice, autoritatea
competentd a unui stat membru unde un produs care
contine o astfel de substanta este pus pe piata poate, printr-
o cerere motivata, sa ii solicite persoanei responsabile sa
prezinte o listd a tuturor produselor cosmetice de care
aceasta este responsabila si care contin substanta
respectiva. Lista indicd concentratia acestei substante in
produsele cosmetice.

Autoritatile competente pot utiliza informatiile
mentionate la prezentul articol in scopul supravegherii
pietei, analizei pietei, pentru evaluare si pentru informarea
consumatorului in contextul articolelor 25, 26 si 27.

Sectiunea a 3-a
Informatii privind substantele

68. In cazul unor informatii neargumentate din punct de
vedere stiintific privind siguranta oricarei substante
continute in  produsele cosmetice, autoritatea
competenta, printr-o cerere motivata, solicitd persoanei
responsabile sd prezinte o listd a tuturor produselor
cosmetice de care aceasta este responsabila si care
contin substanta respectiva. Lista indicd concentratia
acestei substante in produsele cosmetice.

69. Ministerul Sanatatii, ANSP pot utiliza informatiile
mentionate la punctul 68 din Regulament in scopul
supravegherii s@natatii publice, analizei sigurantei
produselor cosmetice, al evaludrii si informarii
consumatorului in contextul punctelor 70-78 din
Regulament.

Compatibil

Articolul 25
Nerespectarea conformititii de ciatre persoana
responsabila

(1) Fara a aduce atingere alineatului (4), autoritatile
competente solicitd persoanei responsabile s Intreprinda
toate masurile adecvate, inclusiv actiuni corective pentru
asigurarea conformitatii produsului, retragerea
produsului de pe piatd sau rechemarea acestuia intr-un
termen mentionat explicit, proportional cu natura
riscului, in cazul in care se constatd o neconformitate cu
oricare dintre urmatoarele elemente:

(a) bunele practici de fabricatie, mentionate la articolul §;
(b) evaluarea sigurantei, mentionata la articolul 10;

(c) cerintele referitoare la dosarul cu informatii despre
produs, mentionate la articolul 11;

VIILNERESPECTAREA CONFORMITATII,
CLAUZA DE SALVGARDARE
Sectiunea 1
Nerespectarea conformitatii de catre
persoana responsabili
70. Fara a aduce atingere punctului 72 din prezentul
Regulament, ANSP solicitd persoanei responsabile sa
intreprindd toate masurile adecvate, inclusiv actiuni
corective pentru asigurarea conformitatii produsului,
retragerea produsului de pe piatd sau rechemarea
acestuia intr-un termen mentionat explicit, proportional
cu natura riscului, in cazul in care se constatd o
neconformitate cu oricare dintre urmatoarele elemente:
1) bunele practici de fabricatie, mentionate la punctul 13

din prezentul Regulament;

Compatibil
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(d) dispozitiile privind esantionarea si analiza, mentionate
la articolul 12;

(e) cerintele in materic de notificare, mentionate la
articolele 13 si 16;

(f) restrictiile privind substantele, mentionate la articolele
14, 151 17;

(g) cerintele privind testarea pe animale, mentionate la
articolul 18;

(h) cerintele de etichetare, mentionate la articolul 19
alineatele (1), (2), (5) si (6);

(i) cerintele legate de declaratiile referitoare la produs,
prevazute la articolul 20;

(j) accesul publicului la informatii, mentionat la articolul
21;

(k) comunicarea efectelor nedorite grave, mentionata la
articolul 23;

(1) cerintele referitoare la informare in cazul substantelor,
mentionate la articolul 24.

(2) Acolo unde este cazul, o autoritate competenta
informeaza autoritatea competenta a statului membru
unde este stabilitd persoana responsabila cu privire la
masurile impuse persoanei responsabile, in vederea
aplicarii lor.

(3) Persoana responsabila se asigurd cad masurile
mentionate la alineatul (1) se intreprind pentru toate
produsele in cauza puse pe piata la nivelul Comunitatii.

(4) 1In cazul unor riscuri grave pentru sinitatea umana,
atunci cand autoritatea competenta considera ca
neconformitatea nu se limiteaza la teritoriul statului
membru unde produsul cosmetic este pus pe piata,
aceasta informeaza Comisia si autoritatile competente ale
celorlalte state membre cu privire la masurile impuse
persoanei responsabile.

(5) Autoritatea competenta intreprinde toate masurile
adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la

2) evaluarea sigurantei, mentionatd la punctele 15-18
din prezentul Regulament;

3) cerintele referitoare la dosarul cu informatii despre
produs, mentionate la punctele 19-24 din prezentul
Regulament;

4) dispozitiile privind esantionarea si analiza,
mentionate la punctele 25-27 din prezentul Regulament;
5) cerintele in materie de notificare, mentionate la
punctele 28-34 si 40-47 din prezentul Regulament;

6) restrictiile privind substantele, mentionate la punctele
35-39 si 48 din prezentul Regulament;

7) cerintele privind testarea pe animale, mentionate la
punctele 49-50 din prezentul Regulament;

8) cerintele de etichetare, mentionate la punctul 52
subpunctele 1), 2), 5) si 6) din prezentul Regulament;
9) cerintele legate de declaratiile referitoare la produs,
prevazute la punctele 57 si 58 din prezentul Regulament;
10) accesul publicului la informatii, mentionat la
punctele 59 si 60 din prezentul Regulament;

11) comunicarea efectelor nedorite grave, mentionate la
punctele 63-67 din prezentul Regulament;

12) cerintele referitoare la informare 1in cazul
substantelor, mentionate la punctele 68 si 69 din
prezentul Regulament.

70" in cazul in care persoana responsabila nu intreprinde
masurile de asigurare a conformitatii specificate la
punctul 70, Agentia Nationald pentru Sanatatea Publica
informeaza autoritatile competente ale statelor in care
este stabilitd persoana responsabild cu privire la
masurile impuse acesteia, in vederea aplicarii lor.

71. Persoana responsabild se asigurd cd masurile
mentionate la punctul 70 din prezentul Regulament se
intreprind pentru toate produsele in cauza puse pe piata.

72. in cazul unor riscuri grave pentru sinitatea umana,
atunci cand Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
considera ca neconformitatea nu se limiteaza la teritoriul
tarii unde produsul cosmetic este pus pe piata, aceasta
informeaza respectivele tari cu privire la masurile
impuse persoanei responsabile.

73. ANSP intreprinde toate masurile legale pentru a
interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie pe piata
a produsului cosmetic sau pentru a retrage produsul de
pe piata sau pentru a-1 rechema in urmatoarele cazuri:
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dispozitie pe piata a produsului cosmetic sau pentru a
retrage produsul de pe piatd sau pentru a-1 rechema in
urmatoarele cazuri:

(a) atunci cand este necesara o actiune imediatd in cazul
unui risc grav pentru sdnatatea umana; sau

(b) atunci cand persoana responsabild nu ia toate masurile
adecvate in termenul prevazut la alineatul (1).

in cazul unor riscuri grave pentru sinitatea umani,
autoritatea competenta in cauza informeaza fara intarziere
Comisia si autoritdtile competente din celelalte state
membre cu privire la masurile Intreprinse.

(6) In absenta unui risc grav pentru sinitatea umana, in
cazul in care persoana responsabild nu intreprinde toate
masurile corespunzatoare, autoritatea competenta
informeaza fara intarziere autoritatea competenta a
statului membru unde este stabilitd persoana responsabila
cu privire la masurile Intreprinse.

(7) In sensul alineatelor (4) si (5) ale prezentului articol,
se utilizeaza sistemul de schimb de informatii prevazut la
articolul 12 alineatul (1) din Directiva 2001/95/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 3 decembrie
2001 privind siguranta generali a produselor (*).

Se aplica articolul 12 alineatele (2), (3) si (4) din Directiva
2001/95/CE, precum si articolul 23 din Regulamentul
(CE) nr.765/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de
acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor (°).

1) atunci cand este necesara o actiune urgenta in cazul
unui risc grav pentru sdnatatea umana; sau

2) atunci cand persoana responsabild  si/sau
distribuitorul nu ia toate masurile adecvate in termenul
prevazut la punctul 73 subpunctul 1) din prezentul
Regulament.

73!, In absenta unui risc grav pentru sanitatea umand, in
cazul In care persoana responsabild nu Intreprinde toate
masurile corespunzdtoare, Agentia Nationald pentru
Sanatatea Publica informeaza fard intarziere autoritatile
competente ale altor state in care este stabilita persoana
responsabila cu privire la masurile intreprinse.

732. In sensul punctelor 72 si 73, se utilizeaza sistemul
de schimb de informatii, prevazut la articolul 8! din
Legea nr. 422/2006 privind securitatea generalda a
produselor.

Articolul 26 Compatibil
Nerespectarea conformititii de catre distribuitori 74. in cazul in care constati o neconformitate cu
obligatiile prevazute la punctul 11 din prezentul
in cazul in care constati o neconformitate cu obligatiile Regulament, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
prevazute la articolul 6, autoritatile competente solicita solicita distribuitorilor sa intreprinda toate masurile
distribuitorilor sa Intreprinda toate masurile adecvate, adecvate, inclusiv actiuni corective pentru asigurarea
inclusiv actiuni corective pentru asigurarea conformitatii | conformitatii =~ produsului ~ cosmetic,  retragerea
produsului cosmetic, retragerea produsului de pe piata produsului de pe piatd sau rechemarea acestuia intr-un
sau rechemarea acestuia Intr-un termen rezonabil, termen rezonabil, proportional cu natura riscului.
proportional cu natura riscului.
Articolul 27 Sectiunea a 2-a Compatibil

Clauza de salvgardare

(1) 1In cazul produselor care indeplinesc cerintele
enumerate la articolul 25 alineatul (1), atunci cand o
autoritate competenta constatd sau are motive intemeiate

Clauza de salvgardare

75. In cazul produselor care indeplinesc cerintele
enumerate la punctul 70 din prezentul Regulament,
atunci cand Agentia Nationala pentru Sanatate Publica
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de suspiciune ca un produs sau mai multe produse
cosmetice puse pe piatd prezinta sau ar putea sa prezinte
un risc grav pentru sanatatea umana, aceasta impune
toate masurile provizorii adecvate pentru a se asigura ca
produsul sau produsele in cauza sunt retrase, rechemate
sau ca disponibilitatea acestora este restrictionata intr-un
alt mod.

(2) Autoritatea competenta comunica imediat Comisiei
si autoritatilor competente din celelalte state membre
masurile impuse si orice date justificative.

In sensul primului paragraf, se utilizeaza sistemul de
schimb de informatii prevazut la articolul 12 alineatul (1)
din Directiva 2001/95/CE.

Se aplica articolul 12 alineatele (2), (3) si (4) din Directiva
2001/95/CE.

(3) Comisia determina, cat mai curand posibil, daca
masurile provizorii mentionate la alineatul (1) sunt
justificate sau nu. In acest scop, aceasta consultd, in
masura in care acest lucru este posibil, partile interesate,
statele membre si CSSC.

constatd sau are motive intemeiate de suspiciune ca un
produs sau mai multe produse cosmetice puse la
dispozitie pe piatd prezintd sau ar putea sd prezinte un
risc grav pentru sandatatea umand, aceasta impune toate
masurile provizorii adecvate pentru a se asigura ca
produsul sau produsele in cauza sant retrase, rechemate
sau ca disponibilitatea acestora este restrictionatd intr-
un alt mod.

76. In cazul riscului prezentei produselor mentionate la
punctul 75 din prezentul Regulament pe teritoriul altor
state decat teritoriul Republicii Moldova, Agentia
Nationald pentru Sanatate Publicd notificd masurile
intreprinse Inspectoratului de Stat pentru Supravegherea
Produselor Nealimentare si Protectia Consumatorilor
care este punctul de contract national al sistemului de
schimb rapid de informatii privind produsele
periculoase, in conformitate cu Legea 422-XVI din 22
decembrie 2006 privind securitatea generala a
produselor.

(4) In cazul in care masurile provizorii sunt justificate,
se aplica articolul 31 alineatul (1).

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

(5) 1In cazul in care masurile provizorii nu sunt 77. In cazul in care masurile mentionate la punctul 75 Compatibil
justificate, Comisia informeaza statele membre cu privire | din prezentul Regulament nu sunt justificate, Agentia
la aceasta si autoritatea competenta in cauza abroga Nationald pentru Sanatate Publica abrogd masurile
masurile provizorii respective. respective.
Articolul 28 Sectiunea a 3-a Compatibil

Bune practici administrative

(1) Orice decizie luata in temeiul articolelor 25 si 27
indica motivele exacte pe care se bazeaza. Aceasta este
notificata de indatd de catre autoritatea competenta
persoanei responsabile, care este informata, n acelasi
timp, cu privire la cdile de atac disponibile in temeiul
legislatiei statului membru 1n cauza si cu privire la
termenele aplicabile acestor cai de atac.

(2) Cu exceptia cazului in care este necesara o actiune
imediata din cauza unui risc grav pentru sdnatatea

Bune practici administrative

78. Orice decizie luata in temeiul punctelor 70-77 din
prezentul Regulament indica motivele exacte pe care se
bazeaza. Aceasta este notificatd de catre Agentia
Nationald pentru Sanatate Publicd persoanei
responsabile sau distribuitorului, care este informat, in
acelasi timp, cu privire la cdile de atac disponibile in
temeiul legislatiei in cauza si cu privire la termenele
aplicabile acestor cdi de atac.

79. Cu exceptia cazului In care este necesara o actiune
imediata din cauza unui risc de declansare a unei urgente
de sd@ndtate publicd, persoana responsabild are
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umand, persoana responsabila are posibilitatea de a-si
prezenta punctul de vedere inainte de luarea unei decizii.

(3) Acolo unde este cazul, dispozitiile mentionate la
alineatele (1) si (2) se aplica in ceea ce priveste
distribuitorul pentru orice decizie adoptata in

posibilitatea de a-si prezenta punctul de vedere inainte
de luarea unei decizii.

80. Dispozitiile mentionate la punctele 78 si 79 din
prezentul Regulament se aplicd in ceea ce priveste
distribuitorul pentru orice decizie adoptatd in
conformitate cu punctele 74-77 din prezentul

conformitate cu articolele 26 si 27. Regulament.
Articolul 29 Compatibil
Cooperare intre autorititile competente
(1) Autoritatile competente din statele membre 80!. Ministerul Sanatatii va coopera cu autoritatile
coopereaza reciproc si cu Comisia pentru a asigura nationale si cu Comisia Europeand pentru a asigura
aplicarea adecvata si respectarea corespunzatoare a respectarea corespunzatoare a prezentului Regulament
prezentului regulament si isi transmit reciproc toate si, in acest sens, partile implicate 1si vor transmite
informatiile necesare in vederea aplicirii uniforme a reciproc toate informatiile necesare pentru aplicarea
prezentului regulament. uniforma a prevederilor acestuia.
(2) Comisia asigura organizarea unui schimb de
experienta intre autoritatile competente pentru a
coordona aplicarea uniforma a prezentului regulament.
(3) Cooperarea se poate Inscrie in cadrul initiativelor
dezvoltate la nivel international.
Articolul 30 Compatibil

Cooperarea referitoare la verificarea dosarului cu
informatii despre produs

Autoritatea competentd a oricarui stat membru in care
produsul cosmetic este pus la dispozitie pe piatd poate
solicita autoritatii competente a statului membru in care
este disponibil dosarul cu informatii despre produs si
verifice dacd dosarul cu informatii despre produs
indeplineste cerintele mentionate la articolul 11 alineatul
(2) si daca informatiile continute in acest dosar oferad
dovada sigurantei produsului cosmetic.

Autoritatea competentd care solicita aceastd verificare isi
motiveaza solicitarea.

802%. Agentia Nationald pentru Sanitatea Publica solicitd,
in mod justificat, autoritatilor competente ale altor state
in care este disponibil dosarul cu informatii despre
produs sa verifice dacd dosarul cu informatii despre
produs respecta cerintele prevazute la punctele 28 si 29
si dacd informatiile continute in dosar oferda dovada
sigurantei produsului cosmetic.

80* Prevederile punctelor 15, 19-23 se aplicd si
produselor cosmetice avizate sanitar inainte de intrarea
in vigoare a modificarilor operate la prezentul
Regulament.

Ca urmare a acestei solicitdri, in cel mai scurt termen si
ludand in considerare gradul de urgentd, autoritatea
competentd careia i-a fost adresata cererea efectueaza
verificarea si informeazd autoritatea competenta
solicitanta cu privire la concluziile sale.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

Articolul 31

Compatibil
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Modificarea anexelor

(1) 1In cazul in care existi un risc potential pentru
sanatatea umand, care rezultd din utilizarea anumitor
substante in produsele cosmetice si care necesitd o
actiune la nivel comunitar, Comisia poate, dupa
consultarea CSSC, sa modifice in acest sens anexele II-
VL.

Masurile respective, destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 32 alineatul (3).

Din motive imperative de urgentd, Comisia poate sa
utilizeze procedura de urgenta mentionata la articolul 32
alineatul (4).

(2) Comisia poate, dupa consultarea CSSC, sa modifice
anexele ITI-VI si VIII in sensul adaptarii acestora la
progresul tehnic si stiintific.

Masurile respective, destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 32 alineatul (3).

(3) In cazul in care se considera necesar acest lucru,
pentru a asigura siguranta produselor cosmetice
introduse pe piata, Comisia poate, dupa consultarea
CSSC, sa modifice anexa I.

Masurile respective, destinate sa modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, se adopta in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 32 alineatul (3).

4!, Listele substantelor enumerate in Anexele 3, 4, 5,
6, 7 din Regulamentul sanitar privind produsele
cosmetice se aproba prin ordin al ministrului
sanatitii, cu publicarea in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova si se actualizeaza in mod
regulat conform modificirilor operate la nivelul
Uniunii Europene.

4%, Produsele cosmetice care fsi pierd conformitatea
odata cu actualizarea listelor substantelor prevazute
la punctul 35 din Regulamentului sanitar privind
produsele cosmetice si care au fost introduse pe
piata in mod legal pana la intrarea in vigoare a
modificirilor respective pot fi mentinute in
circulatie in conformitate cu dispozitiile Ordinului
Ministerului Sanatatii in fiecare caz in parte
reiesind din riscurile pe care substantele respective
le prezinta pentru sanatatea publica.

Articolul 32
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistata de catre Comitetul permanent
pentru produse cosmetice.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplica articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand
in vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.
Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplica articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplicd statelor
membre si Comisiei UE.
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Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplica articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul
7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

Articolul 33 IX. DISPOZITII FINALE Compatibil
Glosar al denumirilor comune ale ingredientelor
Comisia elaboreaza si actualizeazd un glosar al | 81. Agentia Nationald pentru Sanatate Publicad se
denumirilor comune ale ingredientelor. In acest scop, | conduce in  activitatea de reglementare de
Comisia ia in considerare nomenclaturile recunoscute | Nomenclatorul — International al  Ingredientelor
international, inclusiv Nomenclatorul International al | Cosmetice, elaborat de Comisia Europeana.
Ingredientelor Cosmetice (INCI). Acest glosar nu
reprezinti o listi de substante autorizate pentru a fi | 82. In acest scop, Agentia Nationald pentru Sanitate
utilizate in produsele cosmetice. Publicé ia in considerare nomenclatoarele recunoscute
international, inclusiv Glosarul denumirilor comune ale
ingredientelor. Ultimul nu reprezinta o lista de substante
autorizate pentru a fi utilizate In produsele cosmetice.
Denumirea comuna a ingredientelor se aplica in scopul | 83. Denumirea comund a ingredientelor se aplica in
etichetarii produselor cosmetice introduse pe piatd in cel | scopul etichetarii produselor cosmetice introduse pe
mult doudsprezece luni de la publicarea glosarului | piatd in cel mult 12 luni de la publicarea Glosarului
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. conform anexei nr. 6 la Ordinul ministrului sanatétii.
Articolul 34 Compatibil

Autoritati competente, centre toxicologice sau
structuri similare
(1) Statele membre isi desemneaza autoritatile
competente nationale.

(2) Comisiei 1i sunt comunicate de catre statele membre
coordonatele autoritatilor mentionate la alineatul (1),
precum si ale centrelor toxicologice sau organismelor
similare mentionate la articolul 13 alineatul (6). Acestea
transmit versiunile actualizate ale acestor coordonate,
atunci cand este necesar.

(3) Comisia elaboreaza si actualizeaza o listd a
autoritatilor si a organismelor mentionate la alineatul (2)
si o pune la dispozitia publicului.

83!, ANSP este autoritatea competentd pentru
supravegherea pietei privind produselor cosmetice
inclusiv si evaluarea sigurantei produselor cosmetice.

832, Inspectoratul de Stat pentru Supravegherea
Produselor Nealimentare si Protectia Consumatorilor
este desemnat in calitate de punct de contact national.”

Articolul 35
Raport anual privind testarea pe animale

Anual, Comisia prezintd Parlamentului European si
Consiliului un raport cu privire la:

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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1. progresele inregistrate in dezvoltarea, validarea si
acceptarea legala a metodelor alternative. Raportul
contine date exacte privind numérul si tipul de
experimente privind produse cosmetice care au fost
efectuate pe animale. Statele membre sunt obligate sa
colecteze aceste informatii pe langd colectarea de date
statistice in conformitate cu Directiva 86/609/CEE. in
special, Comisia asigurd dezvoltarea, validarea si
acceptarea legald a metodelor alternative care nu folosesc
animale vii;

2. progresele inregistrate de Comisie in eforturile sale de
a obtine acceptarea de catre OCDE a metodelor alternative
validate la nivel comunitar, precum si recunoasterea de
catre tarile terte a rezultatelor testelor de sigurantd
efectuate 1n Comunitate prin folosirea metodelor
alternative, in special in cadrul acordurilor de cooperare
dintre Comunitate si aceste tari;

3. modul in care s-au avut in vedere nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii.

Articolul 36
Obiectie formali impotriva standardelor armonizate

(1) Atunci cand un stat membru sau Comisia considera
ca un standard armonizat nu indeplineste in totalitate
cerintele prevazute in dispozitiile relevante ale
prezentului regulament, Comisia sau statul membru in
cauza sesizeaza comitetul instituit prin articolul 5 din
Directiva 98/34/CE, prezentandu-si argumentele.
Comitetul isi da avizul fara intarziere.

(2) Avand in vedere avizul comitetului, Comisia decide
sd publice, sa nu publice, s publice cu restrictii, sa
mentind, s mentind cu restrictii sau sa retraga trimiterile
la standardul armonizat in cauza, in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

(3) Comisia informeaza statele membre si organismul
european de standardizare in cauza. Daca este necesar,
aceasta solicita revizuirea standardului armonizat in
cauza.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

Articolul 37
Sanctiuni

Compatibil
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Statele membre stabilesc dispozitiile cu privire la
sanctiunile aplicabile pentru incélcarea dispozitiilor
prezentului regulament si iau toate masurile necesare
pentru a asigura punerea in aplicare a acestora.
Sanctiunile prevazute trebuie sa fie eficiente,
proportionale si cu efect de descurajare.

Statele membre notificd Comisiei dispozitiile respective
pana la 11 iulie 2013, iar ulterior notifica acesteia fara
intarziere orice modificare care le afecteaza.

84. Persoanele fizice si juridice care nu respectd
prevederile prezentului Regulament poarta raspundere
conform articolului 80 alineatele (1) si (3) si articolului
84 din Codul contraventional al Republicii Moldova
nr.218-XVI din 24 octombrie 2008.

Articolul 38
Abrogare
Directiva 76/768/CEE se abroga de la 11 iulie 2013, cu
exceptia articolului 4b care se abrogéd de la 1 decembrie
2010.

Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteaza ca
trimiteri la prezentul regulament.

Prezentul regulament nu trebuie sia aduca atingere
obligatiilor statelor membre privind termenele de
transpunere 1n legislatia nationala a directivelor
mentionate in anexa IX partea B.

Autoritatile competente continuda totusi sa pastreze
informatiile primite in conformitate cu articolul 7
alineatul (3) si articolul 7a alineatul (4) din Directiva
76/768/CEE, iar persoanele responsabile continud si
pastreze disponibile informatiile adunate in conformitate
cu articolul 7a din directiva respectiva pana la 11 iulie
2020.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

Articolul 39
Dispozitii tranzitorii
Prin derogare de la Directiva 76/768/CEE, produsele
cosmetice care respectd dispozitiile prezentului
regulament pot fi introduse pe piata inainte de 11 iulie
2013.

De la 11 ianuarie 2012, prin derogare de la Directiva
76/768/CEE, se considera ca notificarea efectuati in
conformitate cu articolul 13 din prezentul regulament
respectd articolul 7 alineatul (3) si articolul 7a alineatul (4)
din directiva respectiva.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

Articolul 40
Intrarea in vigoare si data aplicarii

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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(1) Prezentul regulament intra in vigoare in a
[doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europenel].

(2) Seaplica dela 11 iulie 2013, cu exceptia:

- articolului 15 alineatele (1) si (2) care se aplica de la 1
decembrie 2010, precum si a articolelor 14, 31 si 32 in
cazul 1n care acestea sunt necesare pentru aplicarea
articolului 15 alineatele (1) si (2); si

- articolului 16 alineatul (3) paragraful al doilea, care se
aplica de la 11 ianuarie 2013.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele
sale si se aplica direct in toate statele membre.

anexanr.l
Lista categoriilor de produse cosmetice

Prevederi nationale

ANEXA 1 anexa nr.2 Compatibil

RAPORT PRIVIND SIGURANTA PRODUSULUI Raport privind siguranta produsului cosmetic

COSMETIC

ANEXA II anexa nr.1 Netranspus Urmeaza a fi transpusa prin Ordinul
LISTA SUBSTANTELOR INTERZISE IN Lista substantelor interzise in produsele cosmetice ministrului sanatatii

PRODUSELE COSMETICE

ANEXA III anexa nr.2 Netranspus Urmeaza a fi transpusa prin Ordinul
LISTA SUBSTANTELOR PE CARE PRODUSELE Lista substantelor pe care produsele cosmetice nu trebuie ministrului sanatatii

COSMETICE NU TREBUIE SA LE CONTINA, CU sa le contind, cu exceptia celor care fac obiectul

EXCEPTIA CELOR CARE FAC OBIECTUL restrictiilor stabilite

RESTRICTIILOR STABILITE

ANEXA 1V R anexa nr.3 Netranspus Urmeaza a fi transpusa prin Ordinul
LISTA COLORANTILOR PERMISI IN PRODUSELE | Lista colorantilor permisi in produsele cosmetice ministrului sanatatii

COSMETICE

ANEXA V anexa nr.4 Netranspus Urmeaza a fi transpusa prin Ordinul
LISTA CONSERVANTILOR PERMISI IN Lista conservantilor permisi in produsele cosmetice ministrului sanatatii

PRODUSELE COSMETICE

ANEXA VI R anexa nr.5 Netranspus Urmeaza a fi transpusa prin Ordinul
LISTA FILTRELOR UV PERMISE IN PRODUSELE Lista filtrelor UV permise 1n produsele cosmetice ministrului sanatatii

COSMETICE

ANEXA VII anexa nr.8 Compatibil

SIMBOLURI UTILIZATE PE AMBALAJ/RECIPIENT

Simboluri utilizate pe ambalaj/recipient
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ANEXA VIII

LISTA METODELOR ALTERNATIVE VALIDATE
DE INLOCUIRE A EXPERIMENTELOR PE
ANIMALE

metodele alternative disponibile, validate de Centrul
european pentru validarea metodelor alternative al
Centrului Comun de Cercetare, care indeplinesc cerintele
prezentului Regulament si care nu sunt enumerate in
Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai
2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice

anexa nr.9
Lista metodelor alternative validate de inlocuire a
experimentelor pe animale

Compatibil

ANEXA IX

PARTEA A
Directiva abrogata si modificarile succesive ale acesteia
(la care se face trimitere la articolul 33)

PARTEA B
Termene de transpunere in dreptul intern si de aplicare
(la care se face trimitere la articolul 33)

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

ANEXA X
TABEL DE CORESPONDENTA

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

Prima Directivd a Comisiei din 22 decembrie 1980 anexa nr.10 Compatibil
privind apropierea legislatiei statelor membre cu privire | METODELE DE ANALIZA

la metodele de analiza necesare pentru verificarea necesare pentru verificarea compozitiei produselor

compozitiei produselor cosmetice (80/1335/CEE), cosmetice (I)

publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene

L. 383, p.27, din 31 decembrie 1980, astfel cum a fost

modificata prin Directiva 87/143/CEE a Comisiei din 10

februarie 1987, publicata in Jurnalul Oficial al

Comunitatilor Europene L. 57, p.56 din 27 februarie

1987.

Cea de-a Doua Directiva a Comisiei din 14 mai 1982 anexanr.11 Compatibil
privind apropierea legislatiei statelor membre cu privire METODELE DE ANALIZA

la metodele de analiza necesare pentru verificarea necesare pentru verificarea compozitiei produselor

compozitiei produselor cosmetice nr. 82/434/CEE, cosmetice (II)

publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene

(JOCE) L 185/1 din 30 iunie 1982.

Cea de-a Treia Directivd a Comisiei din 27 septembrie anexa nr.12 Compatibil
1983 privind metodele de analiza necesare pentru METODELE DE ANALIZA

controlul compozitiei produselor cosmetice
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(83/514/CEE), publicata in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene (JOCE) L 291/9 din 24
octombrie 1983.

necesare pentru controlul compozitiei produselor
cosmetice (I1I)

Cea de-a Patra Directiva a Comisiei din 11 octombrie anexa nr.13 Compatibil
1985 privind apropierea legislatiei statelor membre cu METODELE DE ANALIZA

privire la metodele de analizd necesare pentru controlul necesare pentru controlul compozitiei produselor

compozitiei produselor cosmetice (85/490/CEE), cosmetice (IV)

publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene

(JOCE) L 295/30 din 7 noiembrie 1985.

Cea de-a cincea Directivd a Comisiei din 9 septembrie anexa nr.14 Compatibil
1993 privind metodele de analiza necesare pentru METODELE DE ANALIZA

controlul compozitiei produselor cosmetice (93/73/CEE), | necesare pentru controlul compozitiei produselor

publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene | cosmetice (V)

(JOCE) L231/34 din 14 septembrie 1993.

Cea de-a sasea Directivd a Comisiei din 7 iulie 1995 anexanr.15 Compatibil
privind metodele de analizd necesare pentru controlul METODELE DE ANALIZA

compozitiei produselor cosmetice (95/32/CEE), publicata | necesare pentru controlul compozitiei produselor

in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE) cosmetic (VI)

L178/20 din 28 iulie 1995.

Cea de a saptea Directiva a Comisiei din 2 iulie 1996 anexanr.16 Compatibil
privind metodele de analiza necesare pentru controlul METODELE DE ANALIZA

compozitiei produselor cosmetice (96/45/CEE), publicata
in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE)
nr. L 213/8 din 22 august 1996.

necesare pentru controlul compozitiei produselor
cosmetice (VII)
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