Notă informativă
la proiectul Hotărîrii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice şi a Metodelor de analiză necesare pentru verificarea compoziţiei produselor cosmetice.

Condiţiile ce au impus elaborarea proiectului Hotărîrii Guvernului
Proiectul Hotărîrii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice şi a Metodelor de analiză necesare pentru verificarea compoziţiei produselor cosmetice (în continuare Regulament) este un act normativ nou elaborat în asigurarea realizării Hotărîrii Guvernului nr.713 din 12.10.2015 cu privire la modificarea şi completarea Hotărîrii Guvernului nr. 808 din 7 octombrie 2014 de aprobare a Planului naţional de acţiuni pentru implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova – Uniunea Europeană în perioada 2014-2016.
Proiectul Regulamentului reglementează condiţiile privind circuitul produselor cosmetice. Prin acest proiect de Regulament se urmăreşte transpunerea în legislaţia naţională a ultimelor amendamente aduse legislaţiei comunitare incidente în domeniu şi realizarea liberei circulaţii a produselor cosmetice. 

Prevederile Regulamentului  vor oferi linii directoare pentru producerea, aprobarea, testarea, depozitarea si transportul de produse cosmetice, conforme cu normele codului GMP, acoperind toate aspectele legate de procesul de fabricaţie, punere pe piaţă a produselor cosmetice.
Concomitent se urmăreşte simplificarea procedurilor şi raţionalizarea terminologiei, pentru a reduce astfel formalităţile administrative şi ambiguităţile. În plus, acesta consolidează anumite elemente ale cadrului de reglementare aplicabil produselor cosmetice, precum controlul efectuat în cadrul pieţei, în vederea asigurării unui nivel înalt de protecţie a sănătăţii umane.

Principiul fundamental al actului normativ este că orice produs cosmetic produs, comercializat, utilizat în condiţii adecvate să nu pună în pericol sănătatea publică.

Elaborarea şi aprobarea Regulamentului este determinată de vidul normativ în domeniul proceselor de organizare, producere, import, plasare pe piaţă a produselor cosmetice pe teritoriul Republicii Moldova.

Gradul de compatibilitate al proiectului de act normativ cu reglementările legislaţiei comunitare

Proiectul Regulamentului privind produsele cosmetice este elaborat în contextul armonizării legislaţiei naţionale cu legislaţia comunitară referitor la inofensivitatea produselor cosmetice. În acest sens acesta prevede transpunerea şi implementarea în legislaţia naţională a  Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European şi al Consiliului din 30  noiembrie 2009 privind produsele cosmetice şi a prevederilor Directivei 80/1335/CEE, Directivei 82/434/CEE, Directivei 83/514/CEE, Directivei 85/490/CEE, Directivei 93/73/CEE, Directivei 95/32/CEE, Directivei 96/45/CE referitoare la metode de analiză a compoziţiei produselor cosmetice. 

La elaborarea proiectului au fost luate în consideraţie prevederile Legii nr. 235 din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de bază de reglementare a activităţii de întreprinzător.

Principalele prevederi şi elementele noi ale proiectului.
Actualmente, în domeniul produselor cosmetice există un vid normativ. Ţinîndu-se cont de neajunsurile identificate şi reieşind din necesitatea adoptării unui cadru normativ în conformitate cu standardele europene, a fost elaborat proiectul Hotărîrii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice şi a Metodelor de analiză necesare pentru verificarea compoziţiei produselor cosmetice.

Principalele prevederi şi elementele noi ale proiectului Regulament constau în vederea întreprinderii de măsuri pentru identificarea ingredientelor interzise sau reglementate.

 În acest scop vor fi stabilite strategii de testare care vor permite autorităţilor executive să efectueze controale în mod eficient, utilizând la maximum resursele disponibile. Prin urmare, vor fi utilizate metode de testare pentru verificarea siguranţei inclusiv pe animale şi metode de testare alternative, norme de bază privind verificarea indicilor de inofensivitate prevăzuţi de Regulamentul European. Siguranţa produselor cosmetice şi a ingredientelor acestora va fi asigurată de către întreaga industrie a produselor cosmetice la nivel naţional.    
Elemente aparte vor constitui şi cerinţele privind informarea consumatorilor, notificarea şi autorizarea sanitară pentru introducerea pe piaţă a produselor cosmetice. In paralel cu aceste condiţii, se adaugă cerinţe specifice pentru componentele produsului finit, precum ingredientele, pachetele sau, pentru obiectele promoţionale, publicitatea la locul comercializării.
Cerinţe importante vor fi stipulate în articole separate, cum ar fi:

· evaluarea toxicologică;

· aplicarea de bune practici de fabricaţie ISO 22716;

· încercări de laborator potrivit standardelor europene;

· verificarea dosarului produselor cosmetice;

· notificarea;

· verificarea şi traducerea etichetei.

Elementul analitic. Motivul apariţiei problemei şi estimarea dimensiunii acesteia. 
      Elaborarea, aprobarea şi implementarea reglementărilor în domeniul produselor cosmetice are ca scop acoperirea unui domeniu specific privind produsele cosmetice. Ca obiectiv principal este garantarea siguranţei produselor cosmetice pentru folosirea lor de catre consumatori. Siguranţa vizează compoziţia, ambalajul, informaţia, fiind responsabilitatea producătorului sau importatorului.

  Principiul reglementării este de a asigura, pentru produsele care îndeplinesc cerinţele, acces egal si imediat pe piaţa si de a facilita libera circulaţie a mărfurilor.

     Astfel, pentru ca produsele cosmetice sa aibă acces imediat pe piaţă, se presupune ca ele au fost evaluate ca sigure pentru sănătatea umană. Principiul se bazează pe următorul concept: o persoana sau un agent economic care pune pe piaţa un produs cosmetic este responsabilă pentru acesta. Este responsabilitatea persoanei sau a agentului economic (producător sau importator) sa se asigure că produsul cosmetic este sigur, respectând prevederile reglementării. În plus, acesta consolidează anumite elemente ale cadrului de reglementare aplicabil produselor cosmetice, precum controlul efectuat în cadrul pieţei, în vederea asigurării unui nivel înalt de protecţie a sănătăţii umane.

Fundamentarea economico-financiară.
Aprobarea şi punerea în aplicare a actului normativ va fi posibilă cu unele costuri din partea satului (autorităţile de reglementare şi control) şi din partea producătorilor, importatorilor de produse cosmetice. Ultimele vor ţine de necesitatea valorificării şi implementării noilor metode de testare a indicilor de inofensivitate a produselor cosmetice (implementarea a mai multor  Directive Europene de control oficial al compoziţiei produselor cosmetice, care stabileşte identificarea a mai multor ingrediente interzise sau reglementate, implementarea metodelor alternative de testare cu excluderea pe parcurs a celor pe animale de laborator, verificarea conţinutului de metale grele reziduale, substanţe care provoacă alergii si metode pentru a doza şi a detecta prezenţa ftalaţilor în produsele cosmetice, instruirea personalului, înzestrarea cu utilaje de laborator, etc). Pentru măsurile menţionate o bună parte de cheltuieli au fost deja suportate de către Ministerul Sănătăţii prin realizarea Programului de stat privind dezvoltarea şi dotarea tehnico-materială a Serviciului de Supraveghere de Stat a Sănătăţii Publice pentru anii 2011-2016" aprobat prin Hotărîrea de Guvern nr.165 din 17 martie 20ll. Astfel, laboratoarele a mai multor centre de sănătate publică au fost dotate cu utilaj performant care permite valorificarea şi implementarea în activităţile de avizare sanitară a metodelor de verificare a compoziţiei produselor. Implementarea metodelor alternative de testare, cu excluderea pe parcurs a testărilor pe animale vor permite micşorarea semnificativă a costurilor pentru determinarea siguranţei produselor. 
Elaboratorii proiectului.
Proiectul de Regulament a fost elaborat de Ministerul Sănătăţii şi Ministerul Economiei în colaborare cu alte instituţii cointeresate. 

Ministerul Sănătăţii şi Ministerul Economiei reprezintă autorităţile naţionale competente pentru reglementarea punerii pe piaţă a produselor cosmetice. 

Rezultatele scontate.
Actul normativ armonizează exhaustiv regulile în vigoare în Republica Moldova cu cele Comunitare pentru a realiza o piaţă comună a produselor cosmetice, asigurând în acelaşi timp un nivel înalt de protecţie a sănătăţii umane.
Viceministru sănătăţii                                                         Aliona SERBULENCO


