TABEL DE CONCORDANTA

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

Regulamentul (UE) nr.655/2013 al Comisiei Europene din 10 iulie 2013 de stabilire a unor criterii comune pentru justificarea declaratiilor utilizate in legatura cu produsele cosmetice

2 [Titlul proiectului de act normativ national

Proiectul hotérarii 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 responsabild: Ministerul Sanatatii;

persoana responsabild: Mariana Gincu, sef, Directia politici in domeniul sanatatii publice si urgente 1n sanatatea publica, Ministerul Sanatatii

5 [Data intocmirii/actualizarii

19.11.2025
6 7 8 9
Gradul de
Actul Uniunii Europene Actul normativ national compatibilitate Observatii

Articolul 1 VI. INFORMAREA CONSUMATORILOR Compatibil

Prezentul regulament se aplicd declaratiilor sub forma de texte, | 58'. Se admite aplicarea declaratiilor justificate, coform

denumiri, mérci, imagini si semne figurative sau de alt tip care | Anexeinr. 17!, sub forma de texte, denumiri, mirci, imagini si

transmit In mod explicit sau implicit caracteristici sau functii | semne figurative sau de alt tip care transmit in mod explicit

ale produsului si care sunt utilizate in etichetarea, in punerea la | sau implicit caracteristici sau functii ale produsului si care

dispozitie pe piata si in publicitatea produselor cosmetice. Se | sunt utilizate in etichetarea, in punerea la dispozitie pe piatd si

aplica oricarei declaratii, indiferent de calea de comunicare sau | in publicitatea produselor cosmetice. Se aplica oricarei

de tipul de instrument de comercializare utilizat, de functiile | declaratii, indiferent de calea de comunicare sau de tipul de

declarate ale produsului si de publicul tinta. instrument de comercializare utilizat, de functiile declarate ale

produsului si de publicul tinta.
Articolul 2 Compatibil

Persoana responsabild mentionatd la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se asigura ca formularea
declaratiei referitoare la un produs cosmetic este in
conformitate cu criteriile comune prevazute in anexd si in
concordantd cu documentatia care demonstreazd efectele
declarate ale produsului cosmetic in dosarul cu informatii
despre produs, mentionat la articolul 11 din Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009.solvent care poate fi separat fara a influenta
stabilitatea substantei sau fara a-i schimba compozitia;

582. Persoana responsabild mentionatd 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




Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicarii

in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 11 iulie 2013.
Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale

si se aplica direct in toate statele membre.

Adoptat la Bruxelles, 10 iulie 2013.

Prezentele modificari intra in vigoare la data aprobarii si
publicarii in Monitorul oficial.

Anexa anexa nr.17! Compatibil
CRITERII COMUNE CRITERII COMUNE

1. Conformitatea juridica 1. Conformitatea juridica

1. Nu sunt permise declaratiile care indica faptul ca produsul a | 1.1 Nu sunt permise declaratiile care indica faptul ca produsul Compatibil
fost autorizat sau aprobat de catre o autoritate competentd din | a fost autorizat sau aprobat de catre o autoritate competenta.

cadrul Uniunii.

2. Acceptabilitatea unei declaratii trebuie sa se bazeze pe 1.2 Acceptabilitatea unei declaratii trebuie sa se bazeze pe Compatibil
perceptia pe care o are despre produs un utilizator final perceptia pe care o are despre produs un utilizator final

obisnuit, suficient de bine informat, atent si circumspect si sa obignuit, suficient de bine informat, atent si circumspect si sa

tind seama de factorii sociali, culturali si lingvistici de pe piata | tind seama de factorii sociali, culturali si lingvistici de pe piata

respectiva. respectiva.

3. Nu sunt permise declaratiile care transmit ideea cd un 1.3 Nu sunt permise declaratiile care transmit ideea ca un Compeatibil
produs prezintd un beneficiu specific, in situatia in care acest produs prezinta un beneficiu specific, in situatia in care acest

beneficiu nu reprezinta decat simpla conformitate cu cerintele | beneficiu nu reprezinta decat simpla conformitate cu cerintele

minime prevézute in mod legal. minime prevazute in mod legal.

2. Veridicitatea 2. Veridicitatea

1. Declaratiile nu pot mentiona prezenta unui ingredient care 2.1 Declaratiile nu pot mentiona prezenta unui ingredient care Compatibil
in realitate nu exista In acel produs. in realitate nu exista In acel produs.

2. Declaratiile referitoare la proprietatile unui anumit 2.2 Declaratiile referitoare la proprietatile unui anumit Compatibil
ingredient nu trebuie sa sugereze ca produsul finit prezinta ingredient nu trebuie sd sugereze ca produsul finit prezinta

aceleasi proprietati, daca nu este cazul. aceleasi proprietati, daca nu este cazul.

3. Comunicarile cu caracter comercial nu trebuie sa sugereze 2.3 Comunicdrile cu caracter comercial nu trebuie sa sugereze Compatibil
ca opiniile exprimate reprezintd declaratii verificate, cu ca opiniile exprimate reprezinta declaratii verificate, cu

exceptia cazului In care respectivele opinii se sprijind pe exceptia cazului in care respectivele opinii se sprijinad pe

dovezi verificabile. dovezi verificabile.

3. Elementele probatorii 3. Elementele probatorii

1. Declaratiile referitoare la produsele cosmetice, explicite sau | 3.1 Declaratiile referitoare la produsele cosmetice, explicite Compatibil

implicite, trebuie sustinute de elemente probatorii adecvate si

sau implicite, trebuie sustinute de elemente probatorii
adecvate si verificabile, indiferent de tipul acestora; pot fi




verificabile, indiferent de tipul acestora; pot fi prezentate
inclusiv evaludri ale expertilor, daca este cazul.

prezentate inclusiv evaluari ale expertilor, daca este cazul.

2. Dovezile care sustin declaratiile trebuie sa tind seama de 3.2 Dovezile care sustin declaratiile trebuie sa tind seama de Compeatibil
practicile cele mai avansate. practicile cele mai avansate.

3. In cazul in care drept dovezi sunt utilizate studii, acestea 3.3 In cazul in care drept dovezi sunt utilizate studii, acestea Compeatibil
trebuie sa fie relevante pentru produs si pentru beneficiul trebuie sa fie relevante pentru produs si pentru beneficiul

declarat, trebuie sd urmeze metode bine concepute si bine declarat, trebuie s urmeze metode bine concepute si bine

puse in practica (valabile, fiabile si reproductibile) si trebuie puse in practica (valabile, fiabile si reproductibile) si trebuie

sa respecte considerente etice. s respecte considerente etice.

4. Nivelul dovezilor sau al elementelor de sustinere trebuie s& | 3.4 Nivelul dovezilor sau al elementelor de sustinere trebuie Compatibil
corespunda cu tipul de declaratie efectuatd, in special atunci sd corespunda cu tipul de declaratie efectuata, in special atunci

cand siguranta utilizatorului poate fi afectata de lipsa cand siguranta utilizatorului poate fi afectata de lipsa

eficacitatii. eficacitatii.

5. Declaratiile clar exagerate care nu trebuie intelese n sens 3.5 Declaratiile clar exagerate care nu trebuie intelese in sens Compatibil
literal de catre utilizatorul final obisnuit (hiperbolele) sau literal de catre utilizatorul final obisnuit (hiperbolele) sau

declaratiile de natura abstracta nu necesita elemente de declaratiile de natura abstracta nu necesitd elemente de

sustinere. sustinere.

6. O declaratie care extrapoleaza (explicit sau implicit) la 3.6 O declaratie care extrapoleaza (explicit sau implicit) la Compeatibil
produsul finit proprietatile unuia dintre ingredientele sale produsul finit proprietatile unuia dintre ingredientele sale

trebuie sa se sprijine pe dovezi adecvate si verificabile, trebuie sa se sprijine pe dovezi adecvate si verificabile,

precum demonstrarea prezentei ingredientului respectiv in precum demonstrarea prezentei ingredientului respectiv in

produs intr-o concentratie eficientd. produs intr-o concentratie eficienta.

7. Evaluarea acceptabilitatii unei declaratii trebuie sa se 3.7 Evaluarea acceptabilitatii unei declaratii trebuie sa se Compatibil
bazeze pe forta probantd a tuturor studiilor, datelor si bazeze pe forta probanta a tuturor studiilor, datelor si

informatiilor disponibile, in functie de natura declaratiei si de | informatiilor disponibile, in functie de natura declaratiei si de

cunostintele generale predominante ale utilizatorilor finali. cunostintele generale predominante ale utilizatorilor finali.

4. Onestitatea 4. Onestitatea

1. Prezentarea performantelor unui produs nu trebuie sa 4.1 Prezentarea performantelor unui produs nu trebuie sa Compatibil
depaseasca elementele probatorii disponibile. depaseasca elementele probatorii disponibile.

2. Declaratiile nu trebuie sa atribuie produsului in cauza 4.2 Declaratiile nu trebuie sa atribuie produsului in cauza Compatibil
caracteristici specifice (adica unice) daca produse similare caracteristici specifice (adica unice) daca produse similare

poseda aceleasi caracteristici. poseda aceleasi caracteristici.

3. Daca actiunea unui produs este legata de conditii specifice, | 4.3 Daca actiunea unui produs este legatd de conditii specifice, Compeatibil
de exemplu, folosirea 1n asociatie cu alte produse, acest lucru | de exemplu, folosirea in asociatie cu alte produse, acest lucru

trebuie precizat in mod clar. trebuie precizat in mod clar.

5. Echitatea 5. Echitatea

1. Declaratiile referitoare la produsele cosmetice trebuie sa fie | 5.1 Declaratiile referitoare la produsele cosmetice trebuie sa Compatibil
obiective, s nu denigreze concurenta si nici ingredientele fie obiective, s nu denigreze concurenta si nici ingredientele

utilizate in mod legal. utilizate in mod legal.

2. Declaratiile privind produsele cosmetice nu trebuie sa 5.2 Declaratiile privind produsele cosmetice nu trebuie sa Compeatibil
creeze confuzie cu produsele concurentei. creeze confuzie cu produsele concurentei.

6. Alegerea in cunostinti de cauza 6. Alegerea in cunostinta de cauza

1. Declaratiile trebuie sa fie clare si usor de inteles de catre 6.1 Declaratiile trebuie sa fie clare si usor de inteles de catre Compatibil
utilizatorul final obisnuit. utilizatorul final obisnuit.

2. Declaratiile sunt parte integranta a produselor si trebuie sa 6.2 Declaratiile sunt parte integranta a produselor si trebuie sa Compatibil

contina informatii care sa permita utilizatorului final obisnuit
sa facd o alegere in cunostinta de cauza.

contind informatii care sé permita utilizatorului final obisnuit
sa facd o alegere in cunostinta de cauza.




3. Comunicarile cu caracter comercial trebuie sa ia in
considerare capacitatea publicului tinta (populatia din statele
membre 1n cauza sau anumite categorii de persoane, precum
utilizatorii finali de un anumit sex sau varsta) de a intelege
aceste informatii. Comunicarile cu caracter comercial trebuie
sd fie clare, precise, pertinente si usor de inteles de catre
publicul tinta.

6.3 Comunicarile cu caracter comercial trebuie sa ia in
considerare capacitatea publicului tintd (populatia din statele
membre 1n cauza sau anumite categorii de persoane, precum
utilizatorii finali de un anumit sex sau varsta) de a intelege
aceste informatii. Comunicdrile cu caracter comercial trebuie
sd fie clare, precise, pertinente si usor de inteles de catre
publicul tintd.

Compatibil




