NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de ordin cu privire la aprobarea Listelor substantelor reglementate in
produsele cosmetice

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

Proiectul de ordin cu privire la aprobarea Listelor substantelor reglementate in 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

Temeiul legal al elabordrii proiectului actului normativ il constituie pct. 35 si pct. 83 din
Hotararea Guvernului nr. 1207/2016 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele
cosmetice, modificata prin Hotararea Guvernului nr. 151/2026.

In acelasi timp, proiectul de ordin asigura realizarea actiunii 46 din Anexa A, capitolul 28
,Protectia consumatorilor si a sanatatii”, din Hotdrarea Guvernului nr. 306/2025 cu privire la
aprobarea Programului national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru
perioada 2025-2029.

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

Reglementarea produselor cosmetice are drept scop asigurarea unui nivel ridicat de protectie
a sanatatii consumatorilor, precum si buna functionare a pietei. In acest sens, cadrul normativ
stabileste cerinte pentru ca produsele cosmetice introduse si puse la dispozitie pe piata sa fie sigure
pentru sandtatea umana, sd corespunda cerintelor de calitate si sa fie etichetate in mod
corespunzator.

In Republica Moldova, cadrul de reglementare aplicabil produselor cosmetice este stabilit in
principal prin Regulamentul sanitar aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 1207/2016, care
transpune partial Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

La nivelul Uniunii Europene, reglementarea produselor cosmetice se caracterizeaza printr-un
sistem dinamic de actualizdri continue, in special in ceea ce priveste listele de substante interzise,
restrictionate sau permise pentru utilizarea in produsele cosmetice. Aceste actualizari sunt adoptate
pe baza evaludrilor stiintifice efectuate de Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor
(SCCS) si se reflectd in modificarile aduse anexelor la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Cadrul normativ national actual se confruntd cu dificultdti in mentinerea unui nivel constant
de aliniere la aceste evolutii, in special din cauza duratei procedurilor legislative necesare pentru
actualizarea anexelor tehnice. Acest fapt poate genera decalaje intre reglementarile nationale si cele
europene, creand incertitudini pentru operatorii economici si dificultdti in aplicarea uniforma a
cerintelor de catre autoritatile competente.

Totodata, neactualizarea la timp a listelor de substante poate permite utilizarea in produsele
cosmetice a unor ingrediente clasificate drept substante CMR (cancerigene, mutagene sau toxice
pentru reproducere) sau a unor perturbatori endocrini, pentru care evaludrile stiintifice recente au
evidentiat riscuri semnificative asupra sanatatii umane. Expunerea la astfel de substante poate avea
efecte cumulative pe termen lung, in special asupra grupurilor vulnerabile, precum copiii, femeile

In acelasi timp, lipsa alinierii prompte la restrictiile stabilite la nivelul Uniunii Europene poate
conduce la mentinerea pe piatd a unor produse care nu mai sunt considerate sigure conform celor
mai recente dovezi stiintifice, sporind riscurile pentru sanatatea publica.

Activitdtile de supraveghere a pietei au relevat cazuri de produse cosmetice neconforme
introduse pe piata, inclusiv produse care contin substante interzise, depasesc limitele admise, au
termenul de valabilitate expirat, nu sunt notificate sau sunt etichetate necorespunzator. Aceste
deficiente evidentiaza necesitatea consolidarii cadrului normativ si a instituirii unui mecanism
eficient de actualizare continud a cerintelor aplicabile.




Totodata, mentinerea unor prevederi neactualizate poate afecta competitivitatea produselor
autohtone pe piata externa si poate genera bariere tehnice in calea comertului, in special in raport
cu piata Uniunii Europene.

In acest context, pentru a simplifica procesele de reglementare si a evita sarcinile procedurale
excesive, se propune ca, in perioada de preaderare, anexele la Regulamentul sanitar privind
substantele interzise, restrictionate si permise sa fie aprobate si actualizate prin ordin al ministrului
sanatatii. Aceastd abordare permite transpunerea rapida si proportionala a actualizarilor la nivelul
Uniunii Europene, asigura continuitatea alinierii la legislatia UE si reduce intarzierile
administrative.

Solutia propusd nu aduce atingere principiilor transparentei si legalitatii, intrucat ordinele
ministeriale constituie acte administrative de reglementare supuse procedurilor de publicare,
justificare si control al legalitatii. In plus, odatd cu aderarea Republicii Moldova la Uniunea
Europeana, Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 va deveni direct aplicabil, iar mecanismul propus nu
va mai fi necesar.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de ordin are ca obiectiv principal instituirea si actualizarea cadrului normativ
national privind reglementarea substantelor utilizate in produsele cosmetice, in conformitate
cu evolutiile legislatiei Uniunii Europene in domeniu si cu obligatiile asumate de Republica
Moldova in procesul de armonizare legislativa.

Prin prezentul proiect se aproba, intr-o forma unitard si consolidata, Listele substantelor
reglementate in produsele cosmetice, structurate in sase anexe, dupa cum urmeaza:

1. Instructiune privind aplicarea anexelor nr. 2—6 privind produsele cosmetice;

2. Lista substantelor interzise in produsele cosmetice;

3. Lista substantelor pe care produsele cosmetice nu trebuie sa le contind, cu exceptia celor care
fac obiectul restrictiilor stabilite;

4. Lista colorantilor permisi in produsele cosmetice;

5. Lista conservantilor permisi in produsele cosmetice;

6. Lista filtrelor UV permise in produsele cosmetice.

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

1. Mentinerea cadrului national existent fard modificarile propuse
Aceastd optiune a fost examinata si respinsa, deoarece ar impiedica alinierea in timp util a legislatiei
nationale la acquis-ul in evolutie al Uniunii Europene in domeniul produselor cosmetice.
Mentinerea situatiei existente ar perpetua cerinte procedurale depasite, in special in ceea ce priveste
notificarea produselor si justificarea afirmatiilor, si ar creste riscul introducerii pe piata a unor
produse neconforme, cu potential impact negativ asupra sdnatatii consumatorilor.

2. Actualizarea continud a listelor de substante interzise, restrictionate si permise prin hotarari ale
Guvernului
Aceastd optiune nu a fost retinutd, deoarece ar implica masuri procedurale disproportionate.
Autoritdtile nationale nu exercita o putere discretionara de decizie in aceste cazuri, ci doar preiau
actualizarile obligatorii adoptate la nivelul Uniunii Europene. Aplicarea acestei optiuni ar genera
intarzieri administrative inutile si nu ar fi proportionald cu natura tehnica a modificérilor in cauza.
In plus, ar creste resursele administrative necesare pentru aprobarea fiecarei actualiziri la nivel de
Guvern.

3. Optiunea selectata: aprobarea si actualizarea anexelor prin ordin al ministrului sanatatii
Aceasta asigura un mecanism simplificat, proportional si eficient, permitand transpunerea rapida a
actualizdrilor la nivelul Uniunii Europene. Masura pdstreaza securitatea juridicd si transparenta,
fiind strict limitatd in ceea ce priveste domeniul de aplicare si durata. De asemenea, aceasta optiune
contribuie la protectia consumatorilor prin actualizarea prompta a cerintelor de siguranta si reduce
sarcina administrativa asupra autoritatilor. Ordinul ministrului constituie un act administrativ supus
procedurilor obligatorii de publicare si control al legalitatii.




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 Republica Moldova, la moment, conform legislatiei in vigoare, anterior introducerii pe
piata, produsele cosmetice se supun autorizarii sanitare prin notificare la Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica.

Implementarea proiectului va avea un impact asupra activitatii autoritatilor publice
competente, in special prin ajustarea procedurilor administrative si consolidarea capacitétilor de
supraveghere si control al pietei. Astfel, autoritatile vor asigura actualizarea si aplicarea listelor de
substante interzise, restrictionate, precum si a celor permise, in conformitate cu evolutiile legislatiei
europene.

Totodata, proiectul va contribui la eficientizarea activitatii institutiilor responsabile, prin
clarificarea cerintelor aplicabile produselor cosmetice si reducerea ambiguitatilor in procesul de
evaluare si control. Acest fapt va permite o utilizare mai eficienta a resurselor administrative si va
facilita luarea deciziilor intr-un mod mai transparent si uniform.

De asemenea, se anticipeaza o diminuare a sarcinii administrative pe termen mediu, ca urmare
a reducerii numarului de produse neconforme si a necesitatii interventiilor ulterioare (retrageri de
pe piatd, controale repetate, sanctiuni).

In acelasi timp, proiectul va contribui la consolidarea cooperarii institutionale si la dezvoltarea
capacitatilor profesionale ale personalului din cadrul autoritatilor competente, prin alinierea la
bunele practici europene in domeniu.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Adoptarea proiectului de ordin nu implica alocarea de resurse financiare suplimentare din
bugetul de stat.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Implementarea proiectului va avea un impact pozitiv asupra sectorului privat, prin instituirea
unui cadru normativ clar, actualizat si previzibil, aliniat cerintelor Uniunii Europene in domeniul
produselor cosmetice. Aceasta contribuie la reducerea incertitudinilor juridice si a riscurilor
generate de aplicarea unor liste de substante neactualizate sau necorelate cu evolutiile legislative
europene.

Stabilirea unor liste oficiale, consolidate si permanent actualizabile ale substantelor interzise,
restrictionate sau permise n produsele cosmetice permite operatorilor economici sa 1si planifice in
mod eficient activitdtile de formulare si reformulare a produselor, sa isi adapteze procesele de
productie si sd 1si gestioneze corespunzator lanturile de aprovizionare, inclusiv in relatia cu
furnizorii de materii prime.

Prin aplicarea unor cerinte uniforme si transparente privind compozitia produselor cosmetice,
proiectul reduce riscul introducerii pe piata a produselor neconforme si contribuie la consolidarea
unui mediu concurential echitabil, in care toti operatorii economici sunt supusi acelorasi reguli si
standarde de siguranta.

Totodata, alinierea cadrului normativ national la legislatia Uniunii Europene faciliteaza
accesul operatorilor economici pe piata internd si, dupa caz, pe piata europeand, sporind
competitivitatea sectorului si Incurajand dezvoltarea unor produse cosmetice conforme, sigure si
de calitate.

Prin implementarea acestor masuri, se creeaza premisele dezvoltarii unui sector privat
competitiv, responsabil si orientat catre calitate, asigurand totodatd ca produsele cosmetice
introduse pe piata din Republica Moldova sunt conforme cu cerintele nationale si europene si sigure
pentru consumatori.

4.4. Impactul social

Proiectul va contribui la protejarea sdnatatii si intereselor consumatorilor prin reglementarea
clara si actualizata a substantelor utilizate in produsele cosmetice, asigurand introducerea pe piata




exclusiv a produselor sigure si conforme. Totodata, implementarea acestuia va garanta armonizarea
cadrului normativ national cu legislatia Uniunii Europene in domeniul produselor cosmetice,
consolidand nivelul de protectie a consumatorilor si sporind increderea publicului in produsele
cosmetice comercializate pe teritoriul Republicii Moldova.

De asemenea, proiectul contribuie la cresterea gradului de informare si constientizare a
consumatorilor privind compozitia si utilizarea corectd a produselor cosmetice, facilitand luarea
unor decizii responsabile. In acelasi timp, acesta promoveazi responsabilitatea operatorilor
economici in respectarea cerintelor de sigurantd si calitate, avand ca efect reducerea riscurilor
sociale asociate utilizarii produselor neconforme.

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 directe asupra mediului. Cu toate acestea,
reglementarile propuse stabilesc cerinte specifice menite sa protejeze sanatatea publica si sa 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 fatd de mediu.

Totodata, actualizarea listelor substantelor interzise si restrictionate are un rol preventiv, prin
reducerea riscului de plasare pe piatd a produselor cosmetice neconforme. In acest context, se
diminueaza necesitatea retragerii si distrugerii ulterioare a acestor produse, procese care pot genera
impact negativ asupra mediului prin cresterea volumului de deseuri si utilizarea suplimentara a
resurselor pentru gestionarea acestora.

Prin urmare, proiectul contribuie indirect la reducerea presiunii asupra mediului si la utilizarea
mai eficientd a resurselor.

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

Proiectul de ordin al ministrului sdnatatii cu privire la aprobarea listelor substantelor
reglementate in produsele cosmetice asigura transpunerea integrald a prevederilor relevante din
legislatia Uniunii Europene, dupd cum urmeaza:

- transpune Anexele II-VI din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene nr. L 342 din 22 decembrie 2009.

- transpune Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/1175 a Comisiei din 16 iunie 2025 de stabilire
a normelor de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste glosarul denumirilor comune ale ingredientelor utilizate la
etichetarea produselor cosmetice.

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 privind produsele cosmetice are ca obiectiv asigurarea
faptului ca toate produsele cosmetice aflate pe piatd sunt sigure pentru sdnatatea umana si stabilirea
unor norme uniforme, astfel incat piata interna sa functioneze corespunzator si produsele sa circule
liber. Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 a fost transpus in legislatia nationald prin Hotararea
Guvernului nr. 1207/2016 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice,
care a preluat prevederile generale si cadrul de reglementare de bazd aplicabil produselor
cosmetice.

In completare, Anexele nr. 3-7 la Regulamentul sanitar, referitoare la listele de substante
interzise, restrictionate si permise in produsele cosmetice, sunt preluate din legislatia Uniunii




Europene si aprobate prin prezentul ordin al ministrului sdnatitii. Acest mecanism asigura
transpunerea in timp util si proportionald a actualizarilor tehnice adoptate la nivelul Uniunii in
perioada de preaderare.

Totodata, Decizia de punere 1n aplicare (UE) 2025/1175 a Comisiei Europene este transpusa
primar prin proiectul de ordin al ministrului sanatatii sus mentionat, in vederea asigurdrii unei
aplicari uniforme si actualizate a normelor europene privind glosarul denumirilor ingredientelor
utilizate la etichetarea produselor cosmetice.

In conformitate cu art. 31 din Legea nr. 100/2017, a fost intocmit tabelul de concordanta,
pentru Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30
noiembrie 2009 privind produsele cosmetice gradul general de compatibilitate a proiectul ordin cu
actul juridic UE fiind stabilit ,,compatibil”.

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

Nu este aplicabil.

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 de ordin pe
pagina web oficiala a Ministerului Sanatatii, compartimentul ,, Transparenta”, ,,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/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-
proiectului-de-ordin-cu-privire-la-aprobarea-listel/16054

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectirii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul de ordin va fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Prezentul ordin se incadreaza in cadrul normativ in vigoare precum:
e Hotararea Guvernului nr.1207/2016 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
produsele cosmetice.
e Hotararea Guvernului nr. 151/2026 cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr.
1207/2016 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Pentru a asigura punerea in aplicare eficientd a proiectului de act normativ Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica va intreprinde urmatoarele masuri:
e organizarea instruirii inspectorilor din domeniul sdnatatii publice, responsabili de
supravegherea pietei produselor cosmetice;
e actualizarea listelor de verificare, In vederea reflectarii noilor prevederi;
e informarea agentilor economici cu privire la noile cerinte normative;
e efectuarea supravegherii pietei produselor cosmetice conform noilor prevederi.

Ministru Emil CEBAN
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