
NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de ordin cu privire la aprobarea Listelor substanfelor

interzise, restricfionate qi premise in produsele cosmetice

Proiectul de ordin cu privire la aprobarea Listelor substanlelor interzise, restricfionate qi
premise in produsele cosmetice, a fost elaborat de cdtre Ministerul S6n6tdlii de comun cu Agenlia

2.1. Temeiul legal sau, dup[ caz, sursa proiectului actului normativ
Temeiul legal al elabordrii proiectului actului normativ il constituie pct. 35 qi pct. 83 din

Hotdrdrea Guvernului nr. 120712016 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele
cosmetice, modificatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 15112026.

In acelaqi timp, proiectul de ordin asigurd" rcalizarca acliunii 46 din Anexa A, capitolul 28
,,Protectia consumatorilor qi a sdndt6fii", din Hotdrdrea Guvernului nr. 30612025 cu privire la
aprobarea Programului nalional de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeand pentru

2.2. Descrrerea situaliei actuale qi a problemelor care impun intervenlia, inclusiv a cadrului
normativ aplicabil ;i a deflcien{elor/lacunelor normative

Reglementarea produselor cosmetice are drept scop asigurarea unui nivel ridicat dc protecfie
a sanatSlii consumatorilor, precurn ;i br.rna funcfionare a pielci. in accst scr-ts. caclrul norntativ
stabileEte cerinle pentru caprodusele cosrnetice introduse si puse la dispozilie pe pialir sir lre sigure
pentru sdndtatea umand, sd corespundd cerinlelor de calitate qi sa fie etichetate in mod
corespunzdtor.

In Republica Moldova, cadrul de reglementare aplicabil produselor cosrnetice este stabilit in
principal prin Regulamentul sanitar aprobat prin Flot[r6rea Guvernului nr. 120]12016, care
transpune parlial Regulamentul (CE) nr. 122312009.

La nivelul Uniunii Europene, reglementarea produselor cosrnetice se caracterizeazd. printr-un
sistem dinamic de actualizdri continue, in special in ceea ce priveEte listele de substanle interzise,
restriclionate sau permise pentru utilizareain produsele cosmetice. Aceste actualizdri sunt adoptate
pe baza evaludrilor gtiinlifice efectuate de Comitetul qtiinlific pentru sigurar-rla consur.natorilor
(SCCS) si se reflecta in modific[rile aduse anexelor la Regulamentul (CIi) nr, 122312009.

Cadrul normativ nalional actual se confruntd cu dificultdti in mentinerea unui nivel constant
de aliniere la aceste evolulii, in special dincauza duratei procedurilor legislative necesare pentrr-r
actuahzarea anexelor tehnice. Acest fapt poate genera decalaie intre reglementdrile nafionale qi cele
europene, creAnd incertitudini pentru operatorii economici qi dificultali in aplioarea unifonnd a
cerinlelor de cdtre autoritdlile competente,

Totodati, neactualizarea la timp a listelor cle substan!e poale pcrnritc r-rtilizarea in produsele
cosmetice a unor ingrediente clasificate drept substanfe CMI{ (canccrigcnc, lulltager}e salt toxice
pentru reproducere) sau a unor pefturbatori endoclini, pentru care evaluf,rile Etiinfifice recente au
evidenliat riscuri semnificative asupra sanAtdlii umane. Expunerea 1a astlel de substan{e poate avea
efecte cumulative pe termen lung, in special asupra grupurilor vulnerabile, preclrm copiii, tbmeile
insdrcinate sau persoanele cu sensibilit[1i specifice.

In acela;i timp,lipsa alinieriiprompte la restric{iile stabilite la r.rivelLrl [Jniunii Europene poate
conduce la menfinerea pe piafd a unor produse care nlr mai sur-rt consiclcratc sigure conlbrrl celor
mai recente dovezi qtiinfifice, sporind riscurile pentru s[ndtatea publica.

Activitdlile de supraveghere a pielei au relevat cazuri de prodr-rse cosmetice neconfbn-ne
introduse pe piald, inclusiv produse care confin substanle interzise, depdgesc iimitelc: a<Jmise, au
termenul de valabilitate expirat, nu sunt notificate sau sunt etichetate necorespultzdlot. Aceste
deficienle evidenliazd necesitatea consolid[rii cadruh-ri normativ si a instituirii unr-ri mecanism
eficient de actualizare continu[ a cerinfelor aplicabile.

1. Denumirea sau numele autorului qi, dupl caz, a/al participanfilor Ia elaborarea
proiectului actului normativ

2. Condi{iile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ
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Totodatd, menrinerea unor prevederi neactualizate poate afecta competitivitatea produselor
autohtone pe piafa extern6 qi poate genera bariere tehnice in calea comerfului, in special in raport

In acest context, pentru a simplifica procesele de reglementare qi a evita sarcinile procedurale
excesive, se propune ca, in perioada de preaderare, anexele la Regulamentul sanitar privind
substanfele interzise, restricfionate gi permise sd fie aprobate qi actualizate prin ordin al ministrului
sdndtdlii. Aceastd abordare permite transpunerearapidd, qi proporfionald a ac,tualizdrilor la nivelul
Uniunii Europene, asigurl continuitatea alinierii la legislalia UE qi reduce intdrzierile
administrative.

Solulia propusd nu aduce atingere principiilor transparenfei qi legatitdlii, intruc6t ordinele
ministeriale constituie acte administrative de reglementare supuse procedurilor de publicare,
justificare qi control al legalitdfii. in plus, odattr cu aderareu R"publi"ii Moldova la Uniunea
European5, Regulamentul (CE) nr,122312009 vadeveni direct aplicabil, iar mecanismul propus nu
va mai fi necesar.

3.1. Principalele prevederi ale proiectului gi eviden{ierea elementelor noi
Proiectul de ordin are ca obiectiv principal instituirea qi actualizarea cadrului normativ

nafional privind reglementarea substan{elor utilizate in produsele cosmetice, in conformitate
cu evolufiile legislafiei Uniunii Europene in domeniu qi cu obligafiile asumate de Republica
Moldova in procesul de armonizare legislativ6.

Prin prezentul proiect se aprob6, intr-o formd unitar[ qi consolidatd, Listele substanfelor
interzise, restric{ionate Ei premise in produsele cosmetice, structurate in cinci anexe, dup6
cum urmeaz6:

1. Lista substanfelor interzise in produsele cosmetice, anexa nr. 1;

2. Lista substan{elor restric}ionate in produsele cosmetice, anexa nr. 2;
3. Lista coloranfilor permiqi in produsele cosmetice, anexa nr. 3;
4. Lista conservanfilor permiqi in produsele cosmetice, anexarr. 4;
5. Lista filtrelor uv premise in produsele cosmetice, anexa nr. 5.

3.2. opliunile alternative analizate qi motivele pentru care acesteu r,ffiffiFil
considerare

| 1. Menlinerea cadrului nafional existent fera modifrc.arile propuse

I 
Aceastd opJiune a fost examinatd qi respins[, deoarece ar impiedica alinierea in timp util a legislafiei
nafionale la. acquis-ul in evolufie al Uniunii Europene in domeniul produselor cosmetice.
Menlinerea situaliei existente ar perpetua cerinte procedurale depdqite, in special in ceea ce priveEte
notificarea produselor qi justificarea afirmaliilor, qi ar creqte iiscul introducerii pe piala a unor
produse neconforme, cu potenlial impact negativ asupra sdn6t6tii consumatorilor.
2. Actualizarea continud a listelor de substanle interiise, restritfionate qi permise prin hot6r6ri aleGuvernului - :

Aceastr opfiune nu a fost refinutd, deoarece ar implica mdsuri procedurale disproporfionate.
AutoritA[ile nalionale n-u exercitd o putere discrelionarl de decizie in aceste cazuri,ii dour preiau
actualizdtile obligatorii adoptate la nivelul Uniunii Europene. Aplicarea acestei opliuni * i"rr.ruintdtzieri administrative inutile gi nu ar fi proporfionala cu natura tehnicd a modificirilor iniauzd,
in plus, ar creqte resursele administrative necesare pentru aprobarea fiec6rei actualizdrila nivel de
Guvern.
3. Opliunea selectatd: aprobarea Si actualizarea anexelor prin ordin al ministrului sdndt6lii

Aceasta asigurd un mecanism simplificat, proporfional qi eficient, permildnd transpunere arupidd, a
actualizdrilor la nivelul Uniunii Europene. Mdsura pdsteazd, securitatea juridic6 qi transpaienla,
fiind strict limitatiin ceea ce priveqte domeniul de aplicare qi durata. De aslmenea, aceasti opliune
contribuie la protecfia consumatorilor prin actualizarca promptd a cerinlelor de siguranfA qi ieducd
sarcina administrativlasupra autoritdlilor. Ordinul ministrului constituie un act aAminisiraiiv supus
procedurilor obligatorii de publicare si control al legalitdtii.

3, Obiectivele urmflrite gi solutiile propuse



Proiectul de modificare a cadrului normativ existent are drept scop alinierea legislaliei
nafionale la standardele Uniunii Europene qi consolidarea protec{iei consumatorilor.

In Republica Moldova, la moment, conform legislaliei in vigoare, anterior introducerii pe
pia\d, produsele cosmetice se supun autorizdrii sanitare prin notificare la Agenlia Nafionald pentru
Sdndtate Public6.

Implementarea proiectului va avea un impact asupra activitdfii autoritdlilor publice
competente, in special prin ajustarea procedurilor administrative qi consolidarca capacit[1ilor de
supraveghere qi control al piefei. Astfel, autoritdlile vor asigura actualizarea qi aplicarea listelor de
substanle interzise, restricfionate, precum qi a celor permise, in conformitate cu evoluliile legislaliei
europene.

Totodatd, proiectul va contribui la eficientizarca activititii instituliilor responsabile, prin
clarificarea cerinlelor aplicabile produselor cosmetice qi reducerea ambiguitdlilor in procesul dli
evaluare qi control. Acest faptvapermite o :utilizare mai eficienti a resurselor administrative Ei va
facilita luarea deciziilor intr-un mod mai transparent qi uniform.

De asemenea, se anticipeazd,o diminuare a sarcinii administrative pe termen mediu, ca urrnare
a reducerii numdrului de produse neconforme qi a necesit6fii intervenJiilor ulterioare (retrageri de
pe pia1d, controale repetate, sancfiuni).

In acelaqi timp, proiectul va contribui la consolidarea cooperdrii institulionale qi la dezvoltarea
capacit[1ilor profesionale ale personalului din cadrul autoritdlilor competente, prin alinierea la
bunele practici europene in domeniu

Adoptarea proiectului de ordin nu implic[ alocarea de resurse financiare suptitnentare airr
:tul de stat. '"

Implementareaproiectuluivaaveaunimpactpozitivasuprasectoru1u@
unui cadru normativ clar, actualizat qi previzibil, aliniat cerinfelor Uniunii Eu.opere in domeniul
produselor cosmetice. Aceasta contribuie la reducerea incertitudinilor juridice qi a riscurilor
generate de aplicarea unor liste de substanfe neactualizate sau necorelate cu evoluliile legislative
europene.

Stabilirea unor liste oficiale, consolidate qi permanent acttnlizabile ale substanfelor interzise,
restricfionate sau pennise in produsele cosmetice permite operatorilor economici sA iqi planifice in
mod eficient activitdlile de formulare qi reformulare a produselor, sE iqi adapteze-piocesele de
producfie qi sI iqi gestioneze corespunzltor lanfurile de aprovizionare, inciusiv ii relalia cu
furnizorii de materii prime. _"

Prin aplicarea unor cerinfe uniforme qi transparente privind compozilia produselor cosmetice,
proiectul reduce riscul introducerii pe piafl a produselor neconforme qi contiibuie la consolidarea
unui mediu concurenfial echitabil, in care toli operatorii economici sunt supuqi aceloragi reguli qi
standarde de siguranli.

Totodat6, alinierea cadrului normativ nafional la legisla{ia Uniunii Europene faciliteazd,
accesul operatorilor economici pe piala intern6 gi, dupi caz, pe piala european6, sporind
competitivitatea sectorului qi incurajdnd dezvoltarea unor produse cosmetic" 

"orrfor,,", 
sigure qi

de calitate.
Prin implementarea acestor mdsuri, se creeazd premisele dezvoltdrii unui sector privat

competitiv, responsabil qi orientat cdfie calitate, asigurdnd totodatS cd produsele cosmetice
introduse p e pia[adin Republica Moldova sunt conforme cu cerinfele nalionale gi europene qi sigurei
pentru consumatori.

Proiectul va contribui la protejarea sdnetatii qi intereselor consumatorilor piin r"gte*entarea
utilizate in produsele ice, asigurdnd introducerea pe pi
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4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

4.2. Impactul fi nanciar qi argumentarea costurilor estimative

4.3. Impactul asupra sectorului privat

4.4. Impactul social



exclusiv a produselor sigure qi conforme. Totodatd, implementarea acestuiava garunta armonizarea
cadrului normativ nalional cu legislafia Uniunii Europene in domeniul produselor cosmetice;
consoliddnd nivelul de protecfie a consumatorilor Ei sporind increderea publicului in produsele
cosmetice comercializate pe teritoriul Republicii Moldova.

De asemenea, proiectul contribuie la creqterea gradului de informare qi conqtientizare a
consumatorilor privind compozilia qi utilizarea corectl a produselor cosmetice, facilitdnd luarea
unor decizii responsabile. In acelaqi timp, acesta promoveazl responsabilitatea operatorilor
economici in respectarea cerinfelor de siguranld qi calitate, av6nd ca efect reducerea riscurilor
sociale asociate utiliz[rii neconforme.

4.4.r.rm datelor cu caracter

Nu este aplicabil.
4.4.2.Impactul asupra echitdtii si esalitdtii de

Nu este aplicabil.
4.5.

Proiectul nu genere.Lz[ efecte semnificative directe asupra mediului. Cu toate acestea,
reglementdrile propuse stabilesc cerinfe specifice menite sdprotejeze sdndtateapublicd qi s5 asigure
informarea corecti a consumatorilor cu privire la produsele cosmetice. Aceste prevederi contribuie
indirect la reducerea riscurilor asociate utilizdrii substanfelor chimice qi la promovarea unui
comportament responsabil fat[ de mediu.

Totodat6, actualizarea listelor substanlelor interzise qi restricfionate are un rol preventiv, prin
reducerea riscului de plasare pe pia{6 a produselor cosmetice neconforme. in acest context, se
diminueazd necesitatea retragerii qi distrugerii ulterioare a acestor produse, procese care pot genera
impact negativ asupra mediului prin creqterea volumului de deqeuri qi utilizarea suplimentar6 d
resurselor pentru gestionarea acestora. 1:

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

4.6. Alte in ii relevante
Nu este aplicabil.

Proiectul de ordin al ministrului sEn6t[lii cu privire la aprobarea Listelor substanleior interzise,
restricfionate qi premise in produsele cosmetice asigur[ transpunerea integrald a prevederilor
relevante din legislafia Uniunii Europene, dupd cum urmeazd: l

- transpune Anexele II-VI din Regulamentul (CE) nr. 1,22312009 al Parlamentului European qi ai
Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene mL 342 din22 decembrie 2009.

- transpuneDeciziade punere in aplicare (UE)202511175 aComisiei din 16 ilrrrie2025 de stabilire
a normelor de aplicare a Regulamentului (CE) nr. l223l2OO9 al Parlamentului European qi al
Consiliului in ceea ce priveqte glosarul denumirilor comune ale ingredientelor utilizate la
etichetarea produselor cosmetice.

Regulamentul (CE) nr. 122312009 privind produsele cosmetice are ca obiectiv asigurarea
faptului cd toate produsele cosmetice aflate pe piafd sunt sigure pentru sdnltatea umand qi stabilirea
unor norme uniforme, astfel incdt piala internS sd funcfioneze corespunzdtor qi produsele sd circule
liber. Regulamentul (CE) nr. 122312009 a fost transpus in legislalia nalionald prin Hot6rdrea
Guvernului nr. 120712016 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind produiele cosmetice,
care a preluat prevederile generale qi cadrul de reglementare de bazd, aplicabil produselor
cosmetice.

tn completare, Anexele nr. 3-7 la Regulamentul sanitar, referito are la listele de substanfe
ise in produsele cosmetice, sunt preluate din legislatia Uniunii

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu leeislatia UE
5.1. Mdsuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislalia

nalionalI


