NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotirarii Guvernului cu privire la modificarea Hotararii Guvernului
nr. 1207/2016 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul hotararii Guvernului cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 1207/2016 pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice, a fost elaborat de catre Ministerul
Sanatatii de comun cu Agentia Nationald pentru Sanatate Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

In prezent, produsele cosmetice sunt reglementate prin Regulamentul sanitar privind produsele
cosmetice, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1207/2016, elaborat in temeiul art. 6 alin. (2) din
Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, care transpune partial
prevederile Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30
noiembrie 2009 privind produsele cosmetice.

Totodata, proiectul este elaborat in vederea realizarii actiunii 51 din capitolul 28 ,,Protectia
consumatorilor si sandtatii” aprobat prin Hotararea Guvernului Nr. 306/2025 cu privire la aprobarea
Programului national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru anii 2025-
2029.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a cadrului
normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Proiectul de hotarare are drept scop consolidarea cadrului normativ privind reglementarea
produselor cosmetice, prin alinierea la legislatia Uniunii Europene, in vederea asigurarii unui nivel
inalt de protectie a sanatatii consumatorilor si prevenirii riscurilor asociate utilizarii substantelor
chimice in compozitia acestora.

La nivelul Uniunii Europene, listele substantelor interzise, permise si restrictionate in produsele
cosmetice sunt supuse unui proces continuu de revizuire, care vizeaza atat introducerea de noi
interdictii, cat si stabilirea sau indsprirea restrictiilor pentru substantele deja utilizate. In acest
context, mentinerea unui nivel Tnalt de protectie a sanatatii consumatorilor presupune transpunerea
rapidd, corecta si coerentd, printr-un act normativ intern, a acestor modificari privind substantele
permise, interzise si restrictionate in produsele cosmetice.

Reglementdrile existente in domeniul produselor cosmetice au fost elaborate, aprobate si
implementate pentru a acoperi un domeniu distinct, cu obiectivul principal de a garanta siguranta
produselor destinate utilizatorilor finali. Siguranta vizeaza atat compozitia produselor, ambalajul si
informatiile puse la dispozitia consumatorilor, cat si respectarea obligatiilor de catre operatorii
economici. In prezent, responsabilitatea pentru asigurarea sigurantei produselor cosmetice revine
persoanei sau operatorului economic (producator sau importator) care le introduce pe piata, acesta
avand obligatia de a respecta prevederile reglementarilor aplicabile.

Principiul de baza al cadrului de reglementare consta in faptul ca numai produsele care indeplinesc
cerintele de sigurantd au acces egal si imediat pe piatd, ceea ce contribuie la facilitarea liberei
circulatii a marfurilor. In acest sens, accesul pe piati este conditionat de evaluarea prealabili a
sigurantei produselor cosmetice pentru sandtatea umand, iar reglementarile consolideaza, totodata,
mecanismele de control pe piatd, in vederea asigurdrii unui nivel inalt de protectie a sanatatii
populatiei.

In evaluarea sigurantei unui produs cosmetic pot fi utilizate, in mod justificat si documentat,
rezultatele evaluarilor riscurilor realizate in alte domenii relevante, ceea ce permite o abordare
integrata si eficientd a riscurilor asociate substantelor chimice.

Un alt aspect problematic il reprezintd situatia utilizatorilor finali, care se confruntd cu o
multitudine de declaratii privind functia, compozitia si efectele produselor cosmetice. Tinand cont
de rolul semnificativ pe care aceste produse il au in viata consumatorilor, este esential ca
informatiile transmise prin intermediul declaratiilor sa fie utile, clare, usor de inteles, credibile si




sd le permita acestora sa ia decizii informate si sa selecteze produsele care corespund cel mai bine
nevoilor si asteptarilor lor.

Declaratiile referitoare la produsele cosmetice au, in principal, rolul de a informa utilizatorii
finali cu privire la caracteristicile si calitatile acestora si constituie, totodata, un instrument esential
de diferentiere a produselor pe piatd, stimuland inovatia si concurenta loiala. In lipsa unor criterii
clare si comune, existd riscul aparitiei declaratiilor inseldtoare, care pot afecta atat interesele
consumatorilor, cat si functionarea corecta a pietei. Prin urmare, stabilirea unor criterii comune
pentru formularea declaratiilor privind produsele cosmetice este necesara pentru a asigura un nivel
ridicat de protectie a utilizatorilor finali, In special impotriva practicilor comerciale inselatoare.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de hotdrare urmareste, in principal, armonizarea cadrului normativ national cu legislatia
Uniunii Europene In domeniul produselor cosmetice si consolidarea masurilor de protectie a
utilizatorilor finali, prin:

1. stabilirea unor criterii comune pentru declaratiile utilizate n legatura cu produsele cosmetice,
in vederea garantarii unui nivel inalt de protectie a utilizatorilor finali, in special impotriva
declaratiilor inselatoare privind caracteristicile, compozitia si efectele acestora;

2. perfectionarea activitatilor de notificare a produselor cosmetice, inclusiv revizuirea modului
de notificare si a continutului notificarii, in scopul cresterii transparentei, trasabilitatii si
conformitatii produselor plasate pe piata;

3. excluderea unor activitati si prevederi care nu tin de atributiile Ministerului Sanatatii si ale
Agentiei Nationale pentru Sdnatate Publica, 1n special in ceea ce priveste evaluarea substantelor
din compozitia produselor cosmetice, prin delimitarea clara a competentelor in conformitate cu
practica Uniunii Europene;

4. actualizarea si aprobarea, prin ordin al ministrului sanatatii, a anexelor nr. 3, 4, 5, 6 51 7 la
Regulamentul sanitar privind produsele cosmetice, cu publicarea ulterioara in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, in vederea preludrii celor mai recente liste de substante permise, interzise si
restrictionate;

5. excluderea prevederilor referitoare la activitatea Comisiei Europene in domeniul evaluarii
sigurantei substantelor, in conformitate cu recomandarile expertilor TAIEX privind corectitudinea
transpunerii i necesitatea imbundtatirii cadrului normativ;

6. eliminarea prevederilor aplicabile exclusiv statelor membre ale Uniunii Europene, legate de
evaluarea substantelor, care reprezintd prerogative ale Comisiei Europene si ale ECHA, in vederea
evitarii suprapunerilor de competente si a neclaritatilor in aplicare;

7. ajustarea continutului dosarului cu informatii despre produs, inclusiv a modalitatii de
prezentare a dovezii efectului declarat al produsului cosmetic, atunci cand aceasta este justificata
de natura sau efectul produsului, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 655/2013 al Comisiei
de stabilire a unor criterii comune pentru justificarea declaratiilor utilizate in legatura cu produsele
cosmetice;

8. preluarea glosarului cu denumiri comune ale substantelor utilizate in produsele cosmetice, in
vederea asigurarii unei terminologii armonizate cu cea a Uniunii Europene si a facilitarii intelegerii
st aplicdrii unitare a cerintelor de reglementare.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

Optiunea de ,,a nu face nimic”, care ar presupune nepromovarea modificarilor propuse, nu poate fi
acceptatd, Intrucat ar genera consecinte negative atat asupra functionalitatii ANSP, cat si asupra
sanatatii publice.

Mentinerea cadrului normativ national fard ajustarile necesare in raport cu legislatia Uniunii
Europene ar impiedica libera circulatie a marfurilor, ar crea conditii inechitabile de concurenta si
ar afecta direct functionarea pietei interne.

In lipsa aprobarii prezentului proiect de modificare, se anticipeazd urmatoarele riscuri si consecinte:




e nereglamentarea unor aspecte specifice legate de siguranta si conformitatea produselor
cosmetice;

e aparitia pe piatd a unor produse nereglementate, potential neconforme si cu impact negativ
asupra consumatorilor, inclusiv produse de calitate joasa sau cu caracter ofensiv;
neglijarea masurilor de protectie a sanatatii populatiei si a intereselor legitime ale

utilizatorilor finali.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Proiectul de modificare a cadrului normativ existent are drept scop alinierea legislatiei nationale la
standardele Uniunii Europene si consolidarea protectiei consumatorilor. In acest sens, se prevede
preluarea criteriilor comune pentru justificarea declaratiilor utilizate in legaturd cu produsele
cosmetice, ceea ce va elimina practicile comerciale neloiale, inclusiv publicitatea inselatoare sau
comparativa, si va asigura conformitatea cu alte acte legislative relevante ale Uniunii.

Totodata, proiectul simplifica procedurile de notificare a produselor cosmetice, creand un proces
mai clar si mai eficient pentru autoritatile publice, reducand sarcina administrativa si sporind
transparenta si predictibilitatea in evaluarea conformitatii produselor introduse pe piata interna.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Adoptarea proiectului de hotarare nu implica necesitatea alocarii de resurse financiare
suplimentare din bugetul de stat. In schimb, se preconizeazi o eficientizare a cheltuielilor prin
reducerea costurilor asociate aplicarii procedurilor de notificare si evaluare a sigurantei produselor
cosmetice. Simplificarea si clarificarea acestor proceduri va permite autoritatilor publice sa
utilizeze mai eficient resursele existente, contribuind totodata la accelerarea proceselor
administrative si la cresterea predictibilitatii pentru operatorii economici.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul va oferi sectorului privat cerinte clare si actualizate pentru desfasurarea activitatii,
facilitand conformitatea produselor cosmetice cu reglementarile nationale si europene. Prin
stabilirea unor criterii comune si proceduri transparente de notificare, se va reduce riscul
introducerii pe piata a produselor neconforme, ceea ce va contribui la protectia consumatorilor si
la consolidarea unui mediu concurential echitabil. In acelasi timp, operatorii economici vor
beneficia de un proces mai simplu si previzibil, ceea ce va reduce costurile si timpul necesar pentru
respectarea obligatiilor legale.

4.4. Impactul social

Proiectul va contribui la protejarea intereselor consumatorilor prin asigurarea sigurantei si
calitatii produselor cosmetice disponibile pe piatd, precum si prin prevenirea declaratiilor
inselatoare sau comparative nejustificate. Totodatd, implementarea acestuia va asigura alinierea
legislatiei nationale la cerintele Uniunii Europene, consolidand protectia drepturilor consumatorilor
si promovand un nivel ridicat de incredere in produsele cosmetice comercializate in Republica
Moldova.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului

Proiectul nu genereaza efecte semnificative asupra mediului, insa reglementarile prevad
cerinte specifice menite sd protejeze sdnatatea publicd si sd asigure informarea corectd a
consumatorilor cu privire la produsele cosmetice. Aceste prevederi contribuie indirect la reducerea
riscurilor asociate utilizarii substantelor chimice si la promovarea unui comportament responsabil
in privinta mediului.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu este aplicabil.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE




5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia
nationala

Nu este aplicabil.

5.2. Masuri normative care urmdresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Proiectul hotararii Guvernului cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 1207/2016 pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice are drept scop armonizarea
legislatiei nationale cu:

- transpune partial Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice, asa cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul (UE) 2025/877 al Comisiei din 12 mai 2025;

- transpune Regulamentul (UE) nr. 655/2013 al Comisiei din 10 iulie 2013 de stabilire a criteriilor
comune pentru justificarea afirmatiilor utilizate in legatura cu produsele cosmetice.

- Decizia de punere in aplicare a comisiei din 25 noiembrie 2013 privind orientarile vizand anexa
I'la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele
cosmetice.

Totodatd, proiectul este elaborat in vederea realizarii actiunii 51 din capitolul 28 ,,Protectia
consumatorilor si sanatatii” aprobat prin Hotararea Guvernului Nr. 306/2025 cu privire la aprobarea
Programului national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru anii 2025-
2029.

Prin urmare, a fost elaborat tabelele de concordanta la proiectul hotararii Guvernului cu
privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 1207/2016 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind produsele cosmetice, cu transpunerea actelor europene mentionate supra, care vor fi
transmise pentru examinare si expertizare Centrului de Armonizare a Legislatiei a Cancelariei de
Stat in conformitate cu prevederile art. 35 din Legea 100/2017 cu privire la actele normative.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional, a
fost plasat anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotararii de Guvern si
consultarile publice a acestuia, pe pagina web oficialda a Ministerului Sanatatii, compartimentul
»lransparentd”, ,Proiecte supuse consultarilor publice” si pe portalul guvernamental
(www.particip.gov.md) si poate fi accesat la urmatorul link:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/14646

7. Concluziile expertizelor

In temeiul art. 36 si 37 din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative, proiectul
urmeaza sa fie supus expertizei anticoruptie efectuata de catre Centrul National Anticoruptie si
expertizei juridice efectuata de catre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Aprobarea proiectului de hotdrare nu implicd modificarea sau elaborarea unor acte
normative noi.

Totodatd, presupune elaborarea si aprobarea ordinului al ministrului prin care se preiau
anexele nr. 3-6.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Pentru implementarea prevederilor proiectului de act normativ vor fi necesare urmatoarele masuri:
e claborarea si aprobarea ordinului ministrului prin care se preiau anexele nr. 3—6;
e informarea si instruirea autoritatilor si institutiilor responsabile privind noile prevederi;
e actualizarea procedurilor interne si a documentelor operationale relevante;
monitorizarea aplicarii prevederilor actului normativ si evaluarea periodica a impactului
acestora.
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