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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.

din 2025

Chisinau

cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 1207/2016 pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice.

in temeiul art.6 alin.(2) din Legea nr.10/2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183), cu
modificarile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

Prezenta hotarare:

- transpune partial Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European
si al Consiliulut din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice,
CELEX:32009R 1223, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 342 din 22
decembrie 2009, asa cum a fost modificat ultima datd 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 legaturd cu
produsele cosmetice, privind produsele cosmetice, CELEX:32013R0655, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 190/31 din 11 1ulie 2013;

- transpune 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, CELEX:32013D0674, publicat
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 315/82 din 26 noiembrie 2013;

1. Hotararea Guvernului nr. 1207/2016 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind produsele cosmetice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2016, nr. 388-
398, art.1308), cu modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:



1.1. in hotarare:
1.1.1. se completeaza cu punctele 4 cu urmatorul cuprins:
,4. Prezenta hotdrare se abroga la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea
Europeana.”;

1.2. in Regulament:

1.2.1. punctul 16, subpunctul 3) va avea urmatorul cuprins:
,,3) Raportul privind siguranta produsului cosmetic este permanent actualizat, tinAnd
cont de Orientarile referitoare la elaborarea raportului privind siguranta produsului
cosmetic, anexa nr. 2! la prezentul Regulament si informatiile relevante suplimentare
aparute ulterior introducerii pe piatd a produsului”.

1.2.2. punctul 17, se exclude;

1.2.3. punctul 18 va avea urmatorul cuprins:

,18. Evaluarea sigurantei produselor cosmetice fabricate in Republica Moldova si
in alte tari, in lipsa raportului privind siguranta produsului cosmetic, astfel cum este
prevazuta in anexa nr. 2, se efectueaza de cétre persoane titulare ale unei diplome sau
care detin o altd dovada oficiala de calificare, acordatd in urma absolvirii unui ciclu de
formare universitard de Invatamant teoretic si practic in domeniul farmaciei,
toxicologiei, medicinei sau al unei discipline similare ori a unui ciclu de formare
recunoscut ca fiind echivalent.”.

1.2.4. punctelel8'- 18% se exclud;

1.2.5. Sectiunea a 4-a va avea urmatorul cuprins:

»Sectiunea a 4-a
Notificarea”
1.2.6. punctul 28, se exclude;
1.2.7.in punctul 29 textul ,.In scopul respectirii procedurii de autorizare

sanitard mentionata la punctul 28 din prezentul Regulament, persoana responsabila
transmite Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, prin mijloace electronice,
formularul de notificare a produselor cosmetice, conform anexei nr. 17, urmatoarele
informatii:” se substituie cu textul ,,Inainte de a introduce produsul cosmetic pe piata,
persoana responsabila notificd Agentia Nationala pentru Sanatate Publica, prin mijloace
electronice, cu urmatoarele informatii:”.

1.2.8. punctul 29'si 31 se exclud,;

1.2.9. punctul 31! va avea urmatorul cuprins:

,,31'. In cazul in care un produs cosmetic a fost introdus pe piatd inainte de data
intrarii in vigoare a modificarilor operate in prezentul Regulament, persoana
responsabild notificd Agentia Nationald pentru Sdnatatea Publicd, prin mijloace
electronice, cu informatiile prevazute la punctul 29”.

1.2.10. punctul 33 textul ,,s1 317, se exclude;
1.2.11. punctul 35 va avea urmatorul cuprins:



,»35. Ministerul Sanatatii, avand la baza reglementarile Uniunii Europene aproba:

1) Lista substantelor interzise;

2) Lista substantelor restrictionate;

3) Lista colorantilor permisi in produsele cosmetice;

4) Lista conservantilor permisi in produsele cosmetice;

5) Lista filtrelor UV premise in produsele cosmetice”.

1.2.12. punctul 36 va avea urmatorul cuprins:

,,36. Produsele pentru colorarea parului nu trebuie sa contina alti coloranti destinati
colorarii parului decat cei enumerati in Ordinul ministrului sanatatii si cei destinati
colordrii parului care sant enumerati, dar care nu sant utilizati in conformitate cu
conditiile stabilite in respectiva anexa”.

1.2.13. in punctul 37 textul ,,Cu toate acestea, o substantd clasificata la
categoria 2 poate fi folositd in compozitia produselor cosmetice daca, in urma evaluarii
de catre Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, aceasta a fost declarata sigura pentru
a fi utilizata in compozitia produselor cosmetice.”, se exclude.

1.2.14. punctul 38, se exclude;

1.2.15. punctul 39! va avea urmatorul cuprins:

,39". In vederea punerii in aplicare a punctului 39 si in cazul unor suspiciuni
referitoare la siguranta produselor cosmetice, datoratd prezentei anumitor substante
chimice, inclusiv pentru alinierea la modificarile operate in cadrul normativ al UE in
domeniul substantelor chimice din compozitia produselor cosmetice, Agentia Nationala
pentru Sdndtatea Publicd Tnainteazd Ministerului Sanatatii propuneri de modificare a
ordinului ministrului sdnatatii”.

1.2.16. punctul 392, se exclude;

1.2.17. punctul 39° va avea urmatorul cuprins:

,,39°. In cazul in care sunt disponibile criterii acceptate la nivelul Uniunii Europene
sau convenite la nivel international pentru identificarea perturbatorilor endocrini,
Agentia Nationala pentru Sanatatea Publica Tnainteaza Ministerului Sdnatatii propuneri
de modificare a ordinului ministrului sandtdtii, in ceea ce priveste perturbatorii
endocrini”.

1.2.18. punctul 42 a avea urmatorul cuprins:

,42. Pe langa notificarea mentionata la punctul 29 din prezentul Regulament,
produsele cosmetice care contin nanomateriale sunt notificate de catre persoana
responsabild la Agentia Nationala pentru Sanatate Publicd, prin mijloace electronice, cu
6 luni inainte de introducerea pe piata”.

1.2.19. punctul 43 va avea urmatorul cuprins:

,»43. Prevederile punctului 42 nu se aplicd produselor cosmetice care contin
nanomateriale si sunt in conformitate cu cerintele din lista substantelor pe care produsele
cosmetice nu trebuie sa le contind, cu exceptia celor care fac obiectul restrictiilor
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii”.



1.2.20. punctele 47 - 47%, se exclud;
1.2.21. punctul 472 va avea urmitorul cuprins:

,,472. Agentia Nationald pentru Sinitatea Publica, pe baza reglementirilor Uniunii
Europene fundamentate pe rezultatele evaluarilor si avizelor CSSC privind siguranta
produselor cosmetice, preiau toate informatiile referitoare la nanomaterialele utilizate in
produsele cosmetice introduse pe piatd, inclusiv cele utilizate drept coloranti, filtre UV,
conservanti si inainteaza propuneri de modificare a ordinului ministrului sanatatii”.

1.2.22. punctul 50, se exclude;
1.2.23. punctul 51:
1.2.23.1. 1n subpunctul 4) textul ,, anexele nr. 4-7 la prezentul Regulament” se
modifica cu textul ,,ordinul ministrului sanatatii”;
1.2.23.2.1n subpunctul 8) textul ,,anexa nr. 4 la prezentul Regulament” se
modifica cu textul ,,ordinul ministrului sanatatii”;
1.2.24. punctul 58 se completeaza cu punctele 581 -582 cu urmatorul cuprins:

,,38!. Se admite aplicarea declaratiilor justificate, coform Anexei nr. 17!, sub forma
de texte, denumiri, marci, imagini si semne figurative sau de alt tip care transmit in mod
explicit sau implicit caracteristici sau functii ale produsului si care sunt utilizate in
etichetarea, in punerea la dispozitie pe piata si in publicitatea produselor cosmetice. Se
aplica oricarei declaratii, indiferent de calea de comunicare sau de tipul de instrument
de comercializare utilizat, de functiile declarate ale produsului si de publicul tinta.

582. Persoana responsabild mentionatd la punctul 7 din prezentul Regulament se
asigura ca formularea declaratiei referitoare la un produs cosmetic este in conformitate
cu criteriile comune prevazute in anexa nr. 17! si in concordantd cu documentatia care
demonstreaza efectele declarate ale produsului cosmetic in dosarul cu informatii despre
produs, mentionat la punctul 21 din prezentul Regulament”.

1.2.25. punctul 60 textul ,,Legea nr.1236-XIII din 3 iulie 1997 cu privire la
regimul produselor si substantelor nocive.” se modifica cu textul ,,Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice”.

1.2.26. in punctele 64 - 65 textul ,,24 ore” se substituie cu textul ,,72 ore”;

1.2.27. punctul 66 textul ,,5 zile” se substituie cu textul ,,20 zile”;

1.2.28. punctul 83 va avea urmatorul cuprins:

,»83. Denumirea comuna a ingredientelor se aplica in scopul etichetarii produselor
cosmetice introduse pe piatd in cel mult 12 luni de la publicarea Glosarului conform
ordinului ministrului sdnatatii”.

1.2.29. se completeaza cu anexa nr. 2* cu urmatorul cuprins:

,,Anexa nr. 21
la Regulamentul sanitar



privind produsele cosmetice

Orientari vizind anexa nr. 2 referitoare la elaborarea raportul privind siguranta
produsului cosmetic

1. Anexa nr. 2 la Regulament - Raportul privind siguranta produsului
cosmetic

In conformitate cu anexa nr. 2 la Regulament, raportul privind siguranta produsului
cosmetic contine, ,,cel putin”, informatiile necesare in temeiul fiecarei rubrici ale
capitolelor I si II.

Capitolul 1 vizeaza colectarea tuturor datelor necesare pentru evaluarea sigurantei
produsului, in timp ce capitolul II prezinta argumentatia, incepand de la date, pentru a se
putea formula concluzii cu privire la siguranta produsului.

Structura si continutul raportului privind siguranta reflecta cerintele din anexa nr.2
la prezentul Regulament. Cu toate acestea, in cazul in care raportul nu contine in mod
direct informatiile necesare, el contine o trimitere la o alta sursa usor accesibila.

Persoana responsabila se asigurd ca raportul privind siguranta produsului cosmetic
este permanent actualizat, tinind cont de informatiile relevante suplimentare aparute dupa
ce produsul a fost introdus pe piata.

2. Capitolul I — Informatii privind siguranta produsului cosmetic

Capitolul I din raportul privind siguranta produsului cosmetic este destinat sa
colecteze datele necesare pentru a demonstra ca produsul cosmetic este sigur. Informatiile
permit evaluatorului sigurantei sd identifice si sd cuantifice in mod clar, pe baza
pericolelor identificate, riscurile pe care un produs cosmetic le poate avea pentru sandtatea
umana. Un pericol poate fi conferit, de exemplu, de materiile prime, de procesul de
fabricatie, de ambalaj, de conditiile de utilizare a produsului, de specificatiile
microbiologice, de cantitatile utilizate, de profilul toxicologic al substantelor, etc.

Intrucat capitolul I a anexei nr. 2 la Regulament prevede ca datele corespunzatoare
rubricilor sale sunt date minime, orice discrepanta in ceea ce priveste cerintele capitolului
I se justifica.

Acest contine datele minime disponibile pentru ca evaluatorul sigurantei sa fie in
masurd s efectueze evaluarea sigurantei.



In plus fata de datele minime continute in capitolul I a anexei nr. 2 la Regulament,
evaluatorul sigurantei poate utiliza orice date suplimentare, daca este cazul. Pe de alta
parte, el sau persoana responsabild poate considera cd, in functie de tipul de produs, unele
dintre datele solicitate nu sunt relevante sau necesare pentru evaluarea sigurantei
produsului (de exemplu, testul de verificare a conservabilitatii). In acest caz, absenta unor
date specifice se justifica in mod clar in capitolul 1, iar justificarea este repetata si validata
de evaluatorul sigurantei in argumentatia lor din capitolul II. Persoana responsabila
verifica prezenta datelor necesare sau justificarea absentei lor.

Datele solicitate in capitolul I pot fi obtinute din orice sursa fiabild. Exemplele
includ: date de la furnizori, literatura stiintifica, experienta dobandita cu categorii de
produse similare sau cu alte categorii de produse, rezultate ale studiilor efectuate cu insusi
produsul sau cu substantele pe care le contine, date disponibile pentru formule similare
sau modele computerizate. Raportul privind siguranta evidentiaza relevanta datelor in
raport cu produsul.

2.1. Compozitia cantitativa si calitativa a produsului cosmetic

2.1.1. Obiectivul respectivului punct din raportul privind siguranta produsului
cosmetic este de a oferi cu exactitate compozitia cantitativa si calitativa a produsului finit,
pornind de la materiile prime. Materiile prime sunt substante sau amestecuri utilizate in
procesul de fabricatie a produsului cosmetic. Functia preconizata a fiecarei substante se
indica.

2.1.2. Compozitia completd a produsului se specifica, precizandu-se denumirea si
identitatea (calitativd) fiecarei materii prime (inclusiv denumirea chimica, INCI, CAS,
EINECS/ELINCS, daca este posibil) si cantitatea din fiecare materie prima, precizandu-
se procentul din greutate (cantitativa). Intervalele nu se utilizeaza, cu exceptia cazului in
care se poate justifica (de exemplu, vascozitate sau agenti de ajustare a pH-ului). Daca
intervalele de concentratie nu pot fi evitate, consideratiile toxicologice si calculele se
bazeazd pe valoarea cea mai mare a concentratiei. De asemenea, ar putea fi util sd se
indice furnizorul (furnizorii) de materii prime.

2.1.3. Toate substantele care intrd in compozitia amestecurilor comerciale furnizate
ca materii prime (inclusiv conservantii, antioxidantii, chelatorii, agentii de tamponare,
solventii, alti aditivi, etc. direct addugati) se identifica si se cuantifica in formula
produsului finit. Aceasta se aplica, de asemenea, tuturor substantelor addugate indirect
produsului, cum ar fi conservantii utilizati pentru conservarea materiilor prime. Functia
preconizatd a fiecarei substante se indica.



2.1.4. In cazul in care sunt prezente substante bine definite din punct de vedere
chimic, cantitatea si formula lor moleculara se precizeaza impreund cu specificatiile lor
analitice (gradul de puritate, identificarea impuritatilor majore, criteriile si metodele de
testare utilizate).

2.1.5. In cazul in care sunt prezente ingrediente complexe, se precizeaza natura si
cantitatea lor, impreuna cu o definitie clara a amestecului si a materialului (materialelor)
utilizat(e), cu scopul de a identifica substantele in ceea ce priveste compozitia si efectele
lor (procesele de productie si de purificare, inclusiv etapele fizice, chimice, enzimatice,
biotehnologice si microbiologice). Criteriile de puritate si metodele de testare utilizate se
precizeaza. Exemple de ingrediente complexe sunt cele de origine minerala, botanica,
animala sau biotehnologica.

2.1.6. In cazul in care este prezent un amestec de substante bine definit din punct
de vedere chimic si de ingrediente complexe, se aplica, de asemenea, indrumarile de mai
sus.

2.1.7. In cazul in care orice compus cu rol de parfum (sau ,,aroma”) care contine
un amestec de ingrediente de parfumare (sau de ,,aromatizare”) si componente functionale
cu proprietati olfactive, de ameliorare a mirosului, de atenuare a mirosului sau de
amestecare este formulat si adaugat n mod intentionat unui produs cosmetic pentru a-i
conferi un miros (sau o ,,aroma’) sau pentru a acoperi un miros neplacut, identificarea sa
include numele si numarul codului, precum si identitatea furnizorului. Informatiile
calitative si cantitative cu privire la substantele reglementate din compusul cu rol de
parfum (sau de ,,aromd”) si informatiile relevante pentru o evaluare a sigurantei se
comunica persoanei responsabile si evaluatorului sigurantei si se includ in raportul
privind siguranta.

2.2. Caracteristicile fizice/chimice si stabilitatea produsului cosmetic

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind siguranta produsului cosmetic
este de a descrie specificatiile fizice si chimice relevante ale substantelor sau ale
amestecurilor utilizate si produsul cosmetic insusi. Aceste specificatii sunt esentiale
pentru o evaluare adecvata a sigurantei, intrucat ele pot influenta siguranta unui produs
cosmetic. De exemplu, proprietétile fizico-chimice, In combinatie cu alte informatii, pot
ajuta evaluatorul sigurantei sa determine necesitatea de a investiga parametrii toxicologici
relevanti.



Caracteristicile fizico-chimice ale substantelor sau ale amestecurilor si ale
produselor finite stabilesc reperele fatd de care produsele si materiile prime pot fi
considerate acceptabile din punctul de vedere al calitatii.

Punctul respectiv din raportul privind siguranta produsului cosmetic impune, de
asemenea, o evaluare a stabilitatii produsului cosmetic in conditii de depozitare rational
previzibile. Scopul este de a evalua daca stabilitatea produsului cosmetic afecteaza
siguranta si calitatea produsului si de a utiliza informatiile pentru a-i determina
valabilitatea minima si perioada de utilizare dupa deschidere (period after opening —
PAO).

2.2.1.Caracteristicile fizice/chimice ale substantelor sau ale amestecurilor

Aceasta descriere include cele mai relevante proprietati fizico-chimice ale fiecarei
substante si ale amestecului continute in produs, de exemplu: identificarea chimica, forma
fizica, greutatea moleculara, solubilitatea, coeficientul de partitie, puritatea substantei, alti
parametri relevanti pentru caracterizarea unor substante si amestecuri specifice si, pentru
polimeri, greutatea moleculard medie si intervalul corespunzator.

Daca este cazul, curba distributiei dimensiunilor particulelor de substante se include
in caracteristicile fizico-chimice, in special pentru nanomateriale.

Fabricantii de produse cosmetice se asigura ca specificatiile materiilor prime sunt
documentate Tn mod corespunzator de cétre furnizorii lor. Specificatiile sunt disponibile
pentru fiecare materie prima utilizata efectiv in produs. Pe baza functiei indeplinite, ar
putea fi necesare specificatii suplimentare. Pentru absorbantii de UV, de exemplu, se
precizeaza spectrele de absorbtie.

In raportul privind siguranta se precizeaza metodele de referinta pentru fiecare
descriere a proprietdtilor fizico- chimice si a specificatiilor (pentru fiecare substanta si
amestec continute in produs).

2.2.2. Caracteristicile fizice/chimice ale produsului cosmetic finit

Aceasta descriere contine specificatiile produsului finit. Fiecare specificatie este
insotitd de limitele relevante, de exemplu, pH cuprins intre 5,5 si 6,5.

Pentru fiecare descriere a proprietatilor fizico-chimice si pentru specificatiile
produsului finit, metodele de referintd se precizeazd in raportul privind siguranta
produsului cosmetic.

2.2.3. Stabilitatea produsului cosmetic



Deoarece cerinta este de a evalua stabilitatea produsului cosmetic in conditii de
depozitare rational previzibile, in cazul in care stabilitatea depinde de conditiile de
depozitare, informatiile despre aceste conditii se comunicd de-a lungul intregului lant de
aprovizionare si, in cazul in care este relevant pentru utilizatorul final, se indica pe
eticheta produsului.

Metodologia utilizatd pentru determinarea valabilitatii minime a produsului se
descrie. Orice masuri de precautie specifice referitoare la conservare se mentioneaza.

Toate datele disponibile utilizate pentru a justifica valabilitatea minima indicata se
includ in raportul privind siguranta. Pentru a determina coerenta studiului privind
stabilitatea realizat si pentru a verifica relevanta datei de valabilitate minima aleasa pentru
produs, descrierea testelor specifice utilizate in studiul privind stabilitatea si rezultatele
acestor teste se includ in raportul privind siguranta produsului cosmetic. In plus, se
precizeaza, de asemenea, urmatoarele:

1. dovezile care atesta cd compozitia produsului utilizat pentru testarea stabilitatii

corespunde produsului efectiv introdus pe piata;

2. rezultatele studiului eficacitatii conservarii, de exemplu, testul de provocare, daca
este cazul;

3. dacd este cazul, perioada de utilizare dupa deschidere (PAO) si justificarea
acesteia.

CSSC a recomandat: ,,ar trebui sa fie efectuate teste relevante privind stabilitatea,
adaptate la tipul de produs cosmetic si la utilizarea sa preconizatd. Pentru a asigura ca
tipul de recipient si de ambalaj utilizate sa nu genereze probleme privind stabilitatea,
testele fizice privind stabilitatea sunt efectuate in prezent cu recipiente inerte si cu cele
preconizate a fi utilizate pe piata.”

3.3. Calitatea microbiologica

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind siguranta produsului cosmetic
este determinarea specificatiilor acceptabile ale materiillor prime (substante sau
amestecuri) si ale produsului finit din punct de vedere microbiologic. In conformitate cu
anexa nr. 2 la Regulament, se acorda o atentie speciala specificatiilor microbiologice ale
produselor cosmetice destinate a fi utilizate pe parti sensibile ale corpului si la populatii
specifice. In plus, informatiile privind calitatea microbiologica sunt esentiale pentru a
justifica eficacitatea sistemului de conservare si pentru a justifica valabilitatea minima
indicatd a produsului cosmetic depozitat in conditii adecvate si perioada de utilizare dupa
deschidere (PAO) a produsului finit din punctul de vedere al sigurantei.



Specificatiile microbiologice ale materiilor prime (substante sau amestecuri) si ale
produsului cosmetic fac parte din evaluarea sigurantei. Se acordd o atentie speciala
specificatiilor microbiologice ale produselor cosmetice destinate a fi utilizate in jurul
ochilor, pe mucoase 1n general, pe pielea care prezinta leziuni (de exemplu, produsele de
ingrijire a pielii utilizabile pe piclea atopicilor sau pe pielea iritatd), la copiii sub trei ani,
la persoanele in varsta sau la persoanele cu sistem imun compromis.

3.3.1. Calitatea microbiologica a substantelor si a amestecurilor

Principalii parametri ai calitatii microbiologice sunt nivelul initial de contaminare
si posibilitatea multiplicarii microbiene. Se acorda o atentie deosebitd materiilor prime
(substante si amestecuri) care sunt cele mai susceptibile la multiplicarea microbiana (de
exemplu, amestecurile pe bazd de apa, materiile bogate in proteine, materiile prime de
origine vegetald sau animald). Pe de alta parte, exista materii prime care nu favorizeaza
multiplicarea microbiand, de exemplu solventii organici.

3.3.2. Calitatea microbiologica a produsului cosmetic finit

Cu privire la susceptibilitatea microbiologica, exista o diferenta intre trei categorii
de produse:

1. produsele cu risc microbiologic mic (de exemplu, cele cu continut de alcool >
20 %, cele pe baza de solventi organici, cele cu pH mare/mic), pentru care nu sunt
necesare nici testul de verificare a conservabilitdtii, nici teste de verificare a calitatii
microbiologice. Totusi, € necesara o justificare stiintificd,

2. produsele de unica folosinta si cele care nu pot fi deschise (de exemplu, cele
pentru care ambalajul permite dozarea produsului fard a intra in contact cu aerul),
pentru care sunt necesare numai testele de verificare a calitatii microbiologice. Totusi,
este necesara o justificare stiintifica;

3. toate celelalte produse, pentru care sunt necesare atat testul de verificare a
conservabilitatii, cat si teste de verificare a calitdtii microbiologice efectuate pe
produsul finit.

3.4. Impuritati, urme, informatii privind materialul ambalajului

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind siguranta produsului cosmetic
este de a evalua dacd produsul cosmetic contine sau nu substante care nu au fost
adaugate intentionat in formula sa si care ar putea avea un impact asupra sigurantei.

Impuritatile sunt substante nedorite in materiile prime.

O urma de substantd este o mica cantitate de substantd nedorita in produsul finit.
Urmele de substantd se evalueaza din punctul de vedere al siguranta produsului finit.
Atunci cand sunt prezente urme de substante interzise, se furnizeaza dovezi ale
inevitabilitatii lor tehnice.



Urmele de substante pot proveni din urmadtoarele surse: impuritatile din
materii/substante prime; procesul de fabricatie; evolutia/interactiunea chimica
potentiald si/sau migrarea unor substante in produs, ceea ce ar putea aparea in conditii
normale de depozitare si/sau prin contact cu materialul ambalajului.

Deoarece din ambalaj pot migra substante in formula, caracteristicile relevante ale
materialului ambalajului se iau in considerare.

In conformitate cu punctul 4 din anexa nr. 2 la Regulament, sectiunea privind
,LImpuritati, urme, informatii privind materialul ambalajului” vizeaza abordarea a trei
aspecte specifice:

(a) puritatea substantelor si a amestecurilor;
(b) in cazul unor urme de substante interzise, dovezile ale inevitabilitatii lor tehnice;

(c) caracteristicile relevante ale materialului ambalajului, in special puritatea si
stabilitatea sa.

In practica, aceste elemente pot fi interpretate dupa cum urmeaza:
(a) definitie precisa a impuritdtilor si a urmelor de substante (a se vedea 3.4.1);
(b) dovezile ale inevitabilitatii tehnice a substantelor interzise (a se vedea 3.4.2);

(c) potentiala eliberare de substante din ambalaj sau posibila deteriorare a produsului in
contact cu ambalajul (a se vedea 3.4.3).

Pentru analiza impuritatilor si a materialul ambalajului, datele provenind de la
furnizori sunt de o importanta deosebita si sunt preferate.
3.4.1. Puritatea substantelor si a amestecurilor

Prezenta substantelor nedorite, cum ar fi impuritatile si urmele de substante, poate
avea un impact asupra sigurantei produsului finit. Raportul privind siguranta produsului
cosmetic include date privind puritatea materiilor prime (substante si amestecuri) si
datele de identificare ale substantelor nedorite care sunt relevante din punct de vedere
toxicologic. Aceste substante se iau In considerare in evaluarea sigurantei produsului.

Impuritatile sunt substantele nedorite din materiile prime.
O urma de substanta este o cantitate mica de substantd nedorita in produsul finit.
Prezenta urmelor de substante in produsul finit poate fi evaluata in doud moduri:

a) prin intermediul specificatiilor/datelor tehnice pentru fiecare materie prima in parte,
pe baza cunostintelor privind procesul de fabricare a materiei prime (originea substanteli,
procesul de productie, calea de sinteza, procesul de extractie, solventul utilizat, etc.);



b) prin intermediul unei analizei fizico-chimice a eventualelor impuritdti din materiile
prime si, daca este necesar, din produsul finit (de exemplu, nitrozaminele, care pot fi
generate n timpul sau dupa procesul de fabricatie).

Urmele de substante interzise sunt abordate la punctul 3.4.2 din prezentele orientari.

Unele urme de substante au limite de concentratie reglementate. Pentru prezenta
urmelor de substante care nu sunt interzise si pentru care nu exista limite de concentratie
reglementate, dar care ar putea avea un impact asupra sigurantei consumatorilor,
evaluarea sigurantei se realizeaza de evaluatorul sigurantei.

3.4.2. Dovezi ale inevitabilitatii tehnice a urmelor de substante interzise

in timp ce procedura descrisa la punctul 3.4.1 este urmata pentru toate impuritatile
si urmele de substante cunoscute pentru a le evalua impactul toxicologic, pentru
substantele interzise prezente ca urme in produsul finit sunt necesare investigatii
suplimentare.

In cazul in care aceasti prezentad este tehnic inevitabild, fabricantii de produse
cosmetice prezintd dovezi ale inevitabilitdtii tehnice. Aceasta inseamna ca ei justifica
prezenta acestor urme de substante prin toate mijloacele necesare. Prezenta urmelor de
substante interzise este mentinuta la cel mai mic nivel care poate fi obtinut in mod
rezonabil in conditiile aplicdrii bunelor practici de fabricatie. In plus, evaluatorul
sigurantei decide daca nivelurile lor sunt acceptabile din punct de vedere toxicologic si
daca produsul este inca sigur.

In special in cazul substantelor genotoxice si cancerigene fira prag de toxicitate,
industria produselor cosmetice continua imbunatatirea celor mai bune practici ale sale
pentru a evita prezenta acestor substante [principiul ALARA]in produsul cosmetic finit.
Principala preocupare este asigurarea protejarii sdnatdtii umane, in conformitate cu
punctul 5 din Regulament.

Urmele de substante generate prin degradarea substantelor in produsul finit
(probleme de stabilitate), prin existenta unor probleme de conservare sau de transport
ori prin interactiunea materiilor prime se evitd prin bunele practici de fabricatie sau,
eventual, prin reformularea produsului.

3.4.3. Caracteristicile relevante ale materialului ambalajului

Materialul ambalajului inseamna recipientul (sau ambalajul primar) care se afld in
contact direct cu formula. Caracteristicile relevante ale materialelor ambalajelor aflate
in contact direct cu produsul finit sunt importante pentru siguranta produsului cosmetic.
Ultimile trebuie sa corespunda Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele
destinate sd vina in contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotartrea Guvernului
nr. 308/2011.



Experienta cu combinatii de formule/ambalaje aflate deja pe piatd ofera indicatii
utile. Materialele care au fost dezvoltate pentru ambalarea alimentelor au fost adesea
testate deja, astfel Incat pot fi disponibile informatii relevante privind stabilitatea si
migrarea. E posibil sa nu fie necesare teste suplimentare. Cu toate acestea, pentru
ambalajele noi sau inovatoare, pot fi necesare evaluari suplimentare.

Combinatia dintre materialul ambalajului, formula produsului cosmetic si
contactul cu mediul extern pot avea un impact asupra sigurantei produsului finit, din
cauza urmatorilor factori:

a) interactiunea dintre produs si materialul ambalajului;
b) proprietatile de bariera ale materialului ambalajului;
c) migrarea substantelor din/in materialul ambalajului.

Informatiile cu privire la caracteristicile relevante ale materialelor ambalajului
aflate in contact direct cu produsul permit o estimare a riscurilor potentiale.
Caracteristicile relevante ar putea include, de exemplu, urmatoarele:

(a) compozitia materialului ambalajului, inclusiv substantele tehnice, de exemplu
aditivii;
(b)  impuritatile inevitabile din punct de vedere tehnic;
(c) migrarea posibila din ambalaj.

Aceste informatii indica numai pericolul. Este la latitudinea evaluatorului sigurantei sa
evalueze riscul.

Studiile privind interactiunea/potrivirea dintre formuld si ambalaj permit testarea
potentialei migrari a unor cantitati mici de substante din materialul ambalajului primar
in produs. Aceste teste sunt efectuate in conditii de testare specifice si relevante. Cu
toate acestea, nu existd proceduri standard pentru produsele cosmetice. O evaluare
corespunzatoare poate fi efectuatd cunoscand formula si materialele ambalajului primar,
in conditiile unui rationament de nivel expert bazat pe experienta.

Daca migrarea este dependentd de conditiile de depozitare, conditiile corecte se
indici pe eticheta produsului. In cazul in care formula este sensibila la lumini sau aer si
s-ar degrada astfel incit sa existe un impact asupra sigurantei sau a eficacitatii
produsului, se utilizeaza ambalaje corespunzatoare.

3.5. Utilizarea normala si rational previzibila a produsului

Utilizarea normala si rational previzibila a produsului este esentiala pentru ca
evaluatorul sigurantei sa poatd determina un scenariu de expunere relevant. Utilizarea
preconizatd se comunicd in mod corespunzator consumatorului pentru a se evita
utilizarea incorecta a produsului.



In plus, avertismentele si alte explicatii de pe eticheta sunt coerente cu utilizarea
normala si rational previzibild identificatd, iar motivele care justifica includerea lor se
precizeaza.

Se furnizeaza o explicatie clara a utilizarii normale preconizate si a utilizarii rational
previzibile. De exemplu, in cazul unui sampon, utilizarea normald preconizata ar fi
utilizarea la nivelul scalpului; o utilizare (neintentionatd) rational previzibila ar fi
utilizarea ca gel pentru dus. Ingestia ar i o utilizare clar incorecta.

In acest sens, o abordare practica poate fi utila. De exemplu, in raportul privind siguranta
produsului cosmetic se poate include o fotografie a ambalajului sau o reprezentare
graficd pentru a reflecta prezentarea produsului si utilizarea sa preconizatd. De
asemenea, ar fi util sd se faca legatura cu avertismentele si etichetarea, astfel cum este
evidentiat in anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 1207/2016 cu privire la acest aspect.

3.6. Expunerea la produsul cosmetic

Evaluarea expunerii este un element esential al evaluarii riscurilor. Scopul acestei
sectiuni este de a determina cantitatea de produs cosmetic care intrd in contact cu partile
externe ale corpului uman sau cu dintii si membranele mucoase ale cavitatii bucale in
cadrul utilizarii normale sau rational previzibile, pentru fiecare utilizare si frecventa de
utilizare.

Evaluarea expunerii la produsul cosmetic 1a in considerare constatarile privind
,utilizarea normala si rational previzibila” din punctul 5 a anexei nr. 2 la Regulament in
raport cu un set de elemente care sunt enumerate in mod explicit in sectiunea 6. De
asemenea, daca este cazul, se 1au in considerare caile de expunere secundara.

Descrierea conditiilor concrete de utilizare in scopul analizei expunerii ia in
considerare si urmatorii parametri:

a) tipul de produs (de exemplu, fara clatire, care se indeparteaza prin clatire);
b) zona de aplicare (de exemplu, intregul corp, ochii, cavitatea bucald);

c) cantitatea per aplicare In cazul utilizarii normale si rational previzibile, de exemplu,
inclusiv atunci cand un sampon se utilizeaza ca gel pentru dus;

d) durata si frecventa;

e) caile de expunere posibile (previzibile) (de exemplu, orald pentru rujul de buze si
pasta de dinti sau inhalare pentru aerosoli si solventi);

f) grupul-tinta de utilizatori (de exemplu, copiii sub varsta de trei ani, adulti);

g) impactul dimensiunii particulelor asupra expunerii.



Cu toate acestea, intrucat e posibil ca tabelele sa nu contind valorile expunerii
zilnice pentru anumite produse cosmetice, pot fi utilizate alte metode de calculare a
expunerii. Sunt posibile cateva alternative. De exemplu, calculele ar putea fi efectuate
fie pe baza datelor referitoare la suprafata tegumentului, fie pe baza datelor referitoare
la experienta utilizatorului.

In cazul in care datele disponibile sunt considerate insuficiente, se recomanda sa se
ia in considerare expunerea cea mai nefavorabila, tinand cont de conditiile de utilizare
previzibile.

Populatia-tinta specifica si populatiile expuse in alt mod la produs se pastreaza in
centrul atentiei. De exemplu, in cazul produselor de uz profesional, vor exista scenarii
de expunere diferite pentru consumatorii-tinta si pentru profesionistii expusi, in ceea ce
priveste frecventa expunerii, durata expunerii, aria suprafetei pielii expuse si posibila
expunere prin inhalare (de exemplu, in cazul sampoanelor, atunci cand se evalueaza
riscul pentru consumatori, se ia in considerare expunerea scalpului cu o frecventa de
aproximativ o datd pe zi, In timp ce pentru frizeri/coafeze, se ia in considerare expunerea
mainilor de cateva ori pe zi).

3.7. Expunerea la substante

Evaluarea expunerii la fiecare dintre substantele continute in produsul cosmetic
este necesara in vederea evaludrii riscurilor asociate fiecdrei substante. Obiectivul
sectiunii respective din raportul privind siguranta produsului cosmetic este acela de a
determina cantitatea fiecdrei substante care intrd in contact cu partile externe ale
corpului uman sau cu dintii si membranele mucoase ale cavitatii bucale in cadrul
utilizdrii normale sau rational previzibile, pentru fiecare utilizare.

Expunerea la fiecare dintre substantele din produsul cosmetic este calculata pe
baza expunerii la produsul finit si a concentratiei fiecarei substante in produsul finit.
Calcularea acestei expuneri este necesard pentru a evalua riscul potential al fiecarei
substante.

Expunerea la substante individuale se calculeaza pe baza compozitiei cantitative a
produsului. In cazul in care in timpul utilizarii produsului se genereaza sau se elibereaza
substante, expunerea se estimeaza si se ia in considerare la evaluarea sigurantei.

Conditiile de expunere la fiecare substanta sunt determinate de cele pentru produsul
cosmetic finit de la punctul 3.6.
3.8. Profilul toxicologic al substantelor

Scopul acestei sectiuni din raportul privind siguranta produsului cosmetic este de
a descrie riscurile toxicologice ale fiecarei substante din produsul finit, de a determina
potentiala expunere si de a schita o caracterizare a riscurilor. Aceste aspecte sunt de o



importantd cruciala pentru evaluarea riscurilor, intrucat ele sunt cele trei etape esentiale
ale procesului de evaluare a riscurilor .

Parametri de luat in considerare, precum si datele necesare, depind de o serie de
factori, inclusiv de caile de expunere, de conditiile de utilizare a produsului, de
caracteristicile fizice/chimice si de posibila absorbtie a substantei. Alegerea parametrilor
relevanti este responsabilitatea evaluatorului sigurantei, care isi justifica deciziile.

Evaluatorul sigurantei se asigura ca datele experimentale sunt in conformitate cu
cerintele de la punctul 49 din Regulament privind testarea pe animale.

Punctul 8 din capitolul I a anexei nr. 2 la Regulament stabileste cerintele-cheie
pentru raportul privind siguranta produsului cosmetic in ceea ce priveste profilul
toxicologic al substantelor.

3.8.1. Consideratii generale referitoare la profilul toxicologic ca parte a
evaluarii sigurantei

Elementele relevante ale profilului toxicologic al fiecarei substante sau amestec se
descriu in detaliu in informatiile privind siguranta produsului cosmetic (capitolul I) si
se evalueaza in evaluarea sigurantei (capitolul II), tindnd seama de situatia expunerii, de
toxicitatea intrinsecd (sau de pericolul intrinsec) a fiecarei substante, precum si de
conditiile specifice de utilizare a produsului.

Experientele umane, studiile pe animale sau metodele alternative la experimentele
pe animale sunt de ajutor in intelegerea riscului pentru sandtatea oamenilor expusi la
substante periculoase. Pentru profilurile toxicologice se utilizeaza studiile toxicologice,
pentru a identifica pericolele care ar putea fi asociate cu un risc pentru oameni. Este
esential sa se ia in considerare calitatea si limitarile studiilor care au fost efectuate.
Valabilitatea unui studiu se ia in considerare pentru a determina daca este nevoie de noi
informatii pentru a intelege riscul pentru sandtatea umana. Studiile realizate in
conformitate cu ghidurile internationale sunt cele mai utile, dar, din pacate, nu toate
studiile respecta standardele corespunzatoare. Prin urmare, limitarile unor astfel de
studii se au in vedere la evaluarea profilului toxicologic al fiecarei substante.

3.8.2. Profilul toxicologic al substantelor pentru toti parametri toxicologici
relevanti

Profilul toxicologic pentru fiecare substantad este determinat prin identificarea
pericolelor si caracterizarea relatiei doza-raspuns.

Primul pas esential in crearea profilului toxicologic este acela de a colecta toate
informatiile relevante cu privire la proprietatile intrinseci ale substantei. Informatiile
includ urmatoarele:



Pe baza datelor obtinute din toate sursele disponibile si luand in considerare
calitatea datelor, evaluatorul sigurantei poate evalua probabilitatea aparitiei efectelor
adverse la oameni prin metoda ,,fortei probatorii”.

Profilul toxicologic poate contine o serie de parametri. O decizie finald cu privire la
care parametri sunt relevanti se ia de catre evaluatorul sigurantei de la caz la caz, tinand
cont de expunere, de utilizarea produsului, de caracteristicile fizico-chimice ale
substantei, de experienta cu substanta, etc. Se acorda atentie efectelor locale (e.g. iritatie
si fototoxicitate), dacd sunt relevante. In cazul in care un anumit parametru este
considerat irelevant, se ofera justificare.

Parametrii care pot fi relevanti pentru profilul toxicologic sunt:
. toxicitatea acuta prin cdi de expunere relevante;
. Iritatia si corozivitatea;

. iritatia pielii si corozivitatea la nivelul pielii;

. sensibilizarea cutanata;

1
2
3
4. iritatia membranelor mucoase (iritatia ochilor);
5
6. absorbtia cutanata/percutanata;

7

. toxicitatea la doze repetate (in mod normal prin studii cu durata de 28 sau de 90 de
zile);

8. mutagenitatea/genotoxicitatea;
9. cancerigenitatea;

10. toxicitatea pentru reproducere;
11. toxicocinetica (studit ADME);
12. toxicitatea fotoindusa.

Pentru parametrii adecvati se identifica cele mai relevante concentratii sau nivelurile
la care nu se observa niciun efect advers (No Observed Adverse Effect Levels — NOAEL)
sau nivelurile cele mai mici la care se observa efecte adverse (Lowest Observed Adverse
Effect Levels — LOAEL) pentru utilizarea ulterioara in procesul de caracterizare a
riscurilor.

Informatii suplimentare referitoare la date specifice parametrilor si interpretarea lor
pot fi gasite in orientdrile specifice privind parametri elaborate de Agentia Europeana
pentru Produse Chimice (ECHA) in vederea punerii in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH).



Pentru unele ingrediente cosmetice, de exemplu pentru cele de origine minerala,
animald, botanica si biotehnologica (a se vedea, de asemenea, Substante cu compozitie
necunoscuta sau variabild, Produse de reactie complexe sau Materiale biologice sau
,»Substante UVCB” in REACH), identificarea lor abordeaza cu atentie sursa, procesul,
organismele implicate etc., pentru a le evalua profilul toxicologic.

In cazul in care anumite pericole nu pot fi abordate in mod suficient sau daca
persistd indoieli in ceea ce priveste robustetea datelor, pot fi introdusi factori de
incertitudine suplimentari sau poate fi necesara generarea de date suplimentare.

3.8.3. Luarea in considerare a tuturor cailor de absorbtie semnificative

Cdile de expunere cutanata, orala si prin inhalare sunt potential relevante pentru
expunerea umana la produsele cosmetice. Este esentiald calcularea expunerii sistemice
pentru a o compara cu NOAEL relevante. Raportul dintre acestea doud este definit ca
marja de sigurantd, care este un indicator al faptului ca produsul poate fi considerat sigur
sau nu (a se vedea, de asemenea, punctul 3.8.4 si urmatoarele).

Absorbtia este legata de biodisponibilitatea unei substante si este esentiala pentru
calcularea marjei de siguranta. Expunerea sistemica poate fi calculata ca:

Doza de expunere sistemicd ( 5 ) (DES) = Expunerea externd x absorbtia
Absorbtia poate avea loc pe mai multe cai externe: cutanata, orala sau prin inhalare.

In cazul in care expunerea preconizata pentru produsul cosmetic nu este in conformitate
cu calea de expunere din datele privind siguranta se ia in considerare extrapolarea de la
o cale la alta.

a) Absorbtia dupa expunerea cutanata

Absorbtia cutanata a unei substantei dintr-un produs depinde atat de factori intrinseci
(de exemplu, log Pow, greutatea moleculard), cat si de comportamentul ei in vehicul.
Absorbtia umana cutanata in vivo a unei substante poate fi estimata prin utilizarea
datelor provenite din studiile existente in vivo pe animale si din studiile in
vitro efectuate cu tegument de origine animala si umana. Atunci cand nu sunt disponibile
date rezultate din mdsurare si rata de absorbtie nu poate fi determinata utilizandu-se o
metoda in silico valabila din punct de vedere stiintific sau ratele de absorbtie implicita,
se utilizeazd valoarea cea mai nefavorabila, de 100 %, pentru a calcula expunerea
sistemica. In cazul in care GM > 500 Da si log Pow este mai mic decat — 1 sau mai mare
decat 4, se poate lua in considerare o valoare a absorbtiei cutanate de 10 %.

b) Absorbtia dupa expunerea orala



In cazul in care o utilizare rational previzibild implicad ingestie, calea orala se include in
scenariile de expunere.

c) Absorbtia dupd inhalare

Pentru toate substantele aplicate prin pulverizare si pentru unele pulberi, pentru a stabili
expunerea sistemica se ia in considerare si inhalarea.

In plus, ar putea exista, de asemenea, posibilitatea unei expuneri prin inhalare secundara
in cazul in care produsele cosmetice contin substante volatile care pot fi inhalate in mod
neintentionat in cazul utilizarii directe, de exemplu, toluenul din lacul de unghii, diverse
substante continute in geluri de modelare a unghiilor, etc.

3.8.4. Luarea in considerare a efectelor sistemice si calcularea marjei de
siguranta

Evaluarea sigurantei unui produs din punctul de vedere al toxicitatii sistemice este foarte
dependentd de datele privind fiecare substanta, deoarece nu vor exista date privind
toxicitatea sistemica pentru produsul cosmetic finit.

Caracterizarea riscurilor implicd, de obicei, o evaluare expertd a efectelor adverse
potential necuantificabile, urmata de calcularea unui factor de incertitudine sau a marjei
de sigurantad. Acest calcul depinde de expunerea sistemica la substanta si de parametri
el toxicologici.

In conformitate cu punctul 8 al capitolului I din anexa nr. 2 la Regulament, efectele
sistemice $i marja de sigurantd se abordeaza in capitolul I a raportului privind siguranta.
Intrucat sunt obligatorii, eliminarea acestor etape se justifici temeinic. Un exemplu in
care aceasta s-ar putea aplica ar fi prezenta unei substante in produsul cosmetic la un
nivel mic, nivelurile de expunere preconizate (in situatia cea mai nefavorabild) fiind sub
valorile-prag corespunzatoare riscului toxicologic (threshold of toxicological concern —
TTC). Un alt exemplu ar putea fi includerea materiilor prime destinate alimentelor
pentru care este cunoscutd existenta unui nivel mult mai inalt la care ingestia este
inofensiva.

Atunci cand cerinta de a calcula marja de sigurantd nu poate fi indeplinita, in cazuri
justificate, poate fi adecvata o altd modalitate de exprimare a dozei sigure pentru fiecare
substantd. Atunci cand NOAEL nu este disponibil, pentru calcularea marjei de siguranta
pot fi utilizate alte valori toxicologice de referinta, cum ar fi nivelul la care nu se observa
niciun efect (No Observed Effect Level — NOEL), LOAEL, nivelul cel mai mic la care
se observda un efect (Lowest Observed Effect Level — LOEL); doza de referinta
(Benchmark Dose — BMD) sau doza virtual sigurd (Virtually Safe Dose — VSD), utilizate
pentru a califica si a cuantifica un risc in alte domenii, pot fi utilizate in cadrul evaluarii



sigurantei produselor cosmetice, cu conditia demonstrarii unei relatii cu expunerea, prin
compararea expunerii in cazul produselor cosmetice cu aceste doze de referinta.

Altminteri, siguranta unei anumite substante dintr-un anumit produs nu poate fi
demonstrata.

In conformitate cu procedurile descrise in Notele de orientare ale CSSC, marja de
siguranta (margin of safety — MoS) pentru o anumita cale de expunere poate fi calculata
cu ajutorul urmatoarei formule:

MoS = nivelul la care nu se observa niciun efect advers (No-Observed-Adverse-Effect
Level — NOAEL)/doza de expunere sistemica (Systemic Exposure Dose — SED)

in care doza de expunere sistemicd (SED) este obtinutd prin combinarea expunerii
externe (mg/kg greutate corporald/zi) cu rata absorbtiei (de obicei exprimata in % sau
in pg/cm?), frecventa si factorii de retentie.

Este general acceptat faptul ca marja de siguranta trebuie sa fie de cel putin 100 pentru
ca o substanta sa fie considerata sigura pentru utilizarea intr-un produs finit.

In cazul extrapolirii de la o cale la alta, in mod ideal, respectiva biodisponibilitate prin
fiecare ruta se ia in considerare. Ipoteza unei biodisponibilitdti orale de 100 % ar putea
supraestima expunerea sistemica intr-un studiu de toxicitate pe cale orala. Prin urmare,
in lipsa datelor, se presupune cd maximum 50 % dintr-o doza administratd pe cale orala
este disponibild sistemic. In cazul in care existi dovezi care sugereazi
biodisponibilitatea oralda mica, de exemplu in cazul in care substanta este sub forma de
particule greu solubile, poate fi mai adecvat sa se presupuna ca numai 10 % din doza
administrata este disponibila sistemic. Ori de cate ori sunt disponibile date privind
absorbtia pe cale orald, acestea se includ in calcule.

NOAEL ales pentru calcularea marjei de siguranta este preluat din studiile de toxicitate
cu doze repetate pe termen lung (testele de toxicitate subacuta, subcronica si/sau cronica,
teste de carcinogeneza, teste de teratogeneza, toxicitate pentru reproducere, etc.).

Valoarea utilizata va fi cel mai mic NOAEL obtinut in cel mai pertinent studiu cu privire
la conditiile de utilizare a substantei, la sensibilitatea speciei, etc.

Din profilul toxicologic complet, se determind NOAEL pentru efectele sistemice. In
general, pentru calcularea marjei de siguranta, este selectat cel mai mic NOAEL relevant
al celui mai relevant parametru.

Calcularea marjei de sigurantd numai pe baza datelor privind doza letalda mediana
(DL50) provenite din testele cu doza unica (in locul NOAEL provenind cel putin din
testele de toxicitate subacutd) nu poate fi folosita pentru a justifica utilizarea in conditii
de siguranta.



.....

sigurantd nu este necesara. In aceste cazuri, efectele locale posibile la nivelul
tegumentului sau al membranelor mucoase se iau, totusi, in considerare.

3.8.5. Impactul asupra profilului toxicologic al anumitor caracteristici ale
substantelor sau ale produsului

a) Dimensiunea particulelor

Dimensiunea particulelor si curba distributiei lor poate avea o influenta asupra toxicitatii
unei substante. In cazul in care nu se poate exclude faptul cd acestea au o influentd
asupra sigurantei produsului finit, ele se includ printre caracteristicile sale fizico-
chimice si se i1au 1n considerare la evaluarea sigurantei. Se urmeaza recomandarile din
cele mai recente avize stiintifice referitoare la subiect (CSRSEN, CSSC).

b) Impuritatile din substante si din materiile prime

Impuritatile pot avea un impact major asupra toxicitatii generale a oricarei
substante. Este important sd se verifice profilul impuritatilor asociate unei substante
pentru a evita, sau cel putin pentru a evalua, orice risc suplimentar conferit de impuritati.
In absenta datelor privind siguranta provenite din studiile toxicologice, pragul de risc
toxicologic (threshold of toxicological concern — TTC) ar putea fi un instrument util
pentru evaluarea sigurantei anumitor impuritati.

Atunci cand studiile toxicologice sunt utilizate pentru a caracteriza profilul
toxicologic al unei substante, se descriu puritatea si profilul impuritatilor asociate
substantei utilizate in studiile toxicologice. Daca loturile efectiv utilizate la formularea
produsul cosmetic nu au un profil al impuritatilor comparabil, diferentele se evalueaza.

3.8.6. Utilizarea extrapolarii trebuie sa fie intemeiata §i justificata
Existd mai multe metode pentru tehnica extrapolarii. Utilizarea acestei tehnici se
bazeaza pe elemente concrete si se justifica.

3.8.7. Identificarea surselor de informatii

Determinarea profilului toxicologic necesitd un minimum de informatii referitoare la
substanta de evaluat.

Aceste informatii pot fi colectate din studiile toxicologice. Daca exista date provenite
din experienta utilizarii la oament, ele se iau in considerare.

Alte instrumente, cum ar fi relatia cantitativa structura-activitate (RCSA) sau metoda
corelarii sunt doar estimari ale toxicitatii, iar forta probatorie se bazeaza pe elemente
concrete si se justifica.



Urmatoarele surse de date se iau in considerare:

a) datele privind siguranta si calitatea, care pot fi la dosar la respectivii furnizori de
materii prime pentru formule si pe care furnizorul le partajeaza cu fabricantul produsului
cosmetic. Acesta este un element important atunci cand se ia in considerare
disponibilitatea unor date relevante pentru a demonstra siguranta fiecarui ingredient
cosmetic In formula produsului final;

b) in cazul in care existd un aviz al CSSC, se utilizeaza NOAEL din aviz. Evaluatorul
sigurantei ia in considerare cel mai recent aviz stiintific;

c¢) daca existd un aviz al unui alt comitet stiintifice cu autoritate, ar putea fi utilizate
NOAEL din aviz, in masura in care concluziile si limitarile se aplicd utilizarii
preconizate (utilizarea luatd in considerare pentru calcularea marjei de siguranta poate
fi diferitd). Evaluatorul sigurantei ia in considerare cel mai recent aviz stiintific;

d) in cazul in care nu exista un aviz stiintific, este necesar sd se ofere informatii pentru
a caracteriza profilul toxicologic al fiecarei substante. Datele pot fi obtinute din cateva
baze de date sau din literatura (a se vedea apendicele) ( 2 );

e) clasificarea din Regulament (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului ( 3);

f) studiile efectuate sau obtinute de fabricantul produsului;
g) predictie in silico (QSAR);

h) metoda corelarii;

1) evaluari ale utilizarilor noncosmetice ale substantei [alimente, aditiv alimentar,
materiale care intrd in contact cu alimente, biocide, inregistrarea, evaluarea, autorizarea
si restrictionarea substantelor chimice (REACH)...] pot fi, de asemenea, utilizate in
vederea completarii informatiilor referitoare la profilul toxicologic al substantei;

J) in cazul in care sunt disponibile, RSC (raport de securitate chimica) sau rezumatele
detaliate ale studiilor transmise in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006
(REACH).

O serie de substante si/sau de amestecuri nu au fost studiate suficient pentru
determinarea tuturor parametrilor toxicologici relevanti. Pentru acesti parametri absenti
sau 1n cazul in care caracterizarea riscurilor se bazeaza pe o metoda care utilizeaza date
toxicologice obtinute pentru alte substante (de exemplu, structuri similare) sau pentru
alte utilizari decat ca produse cosmetice (alimente, biocide, produse farmaceutice, etc.),
in raport se includ justificari.

3.9. Efecte nedorite si efecte nedorite grave



Obiectivul punctului respectiv din raportul privind siguranta produsului cosmetic
este de a monitoriza siguranta produsului dupa ce a fost introdus pe piata si de a aplica
misuri corective, dacd este necesar. In acest scop, persoana responsabili (in colaborare
cu distribuitorii) infiinteaza un sistem pentru a colecta, documenta, identifica si gestiona
cauzele efectelor nedorite ale produsului dupa utilizarea acestuia.

Informatiile cu privire la efectele nedorite si la efectele nedorite grave se includ in
raportul privind siguranta produsului cosmetic, actualizat si pus la dispozitia
evaluatorului sigurantei, care poate si isi revizuiasca evaluareca sau sa ia aceste
informatii In considerare atunci cand evalueaza produse similare.

Raportul privind siguranta produsului cosmetic trebuie sa includa toate datele
disponibile, inclusiv datele statistice, cu privire la efectele nedorite si la efectele nedorite
grave ale produsului cosmetic sau, daca este relevant, ale altor produse cosmetice.

In particular, informatiile privind efectele nedorite care, in urma evaluarii cauzalitatii,
sunt foarte probabil, probabil, neclar sau improbabil atribuibile produsului cosmetic in
cauza se includ 1n raportul privind siguranta.

Datele privind efectele nedorite pot fi incluse in aceasta parte a raportului privind
siguranta sub forma unor date statistice, cum ar fi numarul si tipul de efecte nedorite pe
an.

Reactia persoanei responsabile la efecte nedorite grave raportate, precum si modul in
care le trateaza, se precizeazda. Masurile corective si preventive luate, in cazul in care
exista, se descriu.

Informatiile privind efectele nedorite se actualizeaza si se pun la dispozitia evaluatorului
sigurantel in mod regulat, care poate considera necesar sa revizuiasca evaluarea
sigurantei, sa sugereze Tmbunatatiri ale formulei sau sa utilizeze informatiile pentru a
realiza evaluarea sigurantei unor produse similare.

Date suplimentare de cosmetovigilentd, cum ar fi efectele nedorite grave ale unei
utilizdri nepreconizate pot oferi, de asemenea, informatii utile pe care evaluatorul
sigurantei ar trebui sa le ia in considerare.

3.10. Informatii cu privire la produsul cosmetic

Aceast punct din raportul privind siguranta produsului cosmetic contine alte informatii
relevante, fie referitoare la produs sau la formulari similare, de exemplu studii existente
realizate pe voluntari umani, fie referitoare la substante specifice, cum ar fi concluziile
confirmate si dovedite temeinic ale evaludrilor riscurilor, realizate in alte domenii
relevante.



Aceastd sectiune ar putea fi utilizata pentru a face referire la informatiile privind
substantele sau amestecurile utilizate si in alte tipuri de produse, cum ar fi alimentele si
produsele farmaceutice.

4. Capitolul IT din anexa nr. 2 la regulament — evaluarea sigurantei produsului
cosmetic

Capitolul II a raportului este evaluarea propriu-zisa a sigurantei produsului. In
argumentatia sa, evaluatorul sigurantei trebuie sa ia In considerare toate pericolele
identificate pentru produs si pentru expunerea la acesta.

Capitolul II in raportul privind siguranta produsului cosmetic cuprinde:

1. concluzia evaluarii;

2 avertismentele si instructiunile de utilizare de pe etichets;
3. argumentatia;

4 calificérile evaluatorului sigurantei si aprobarea lor finala.

4.1. Concluzia evaluarii

Concluzia mentioneaza daca produsul este sigur, sigur cu restrictii sau nesigur pentru
sandtatea umana atunci cand este utilizat in conditii normale sau rational previzibile.

In cazul in care produsul a fost evaluat ca fiind nesigur, el nu poate fi considerat in
conformitate cu Regulamentul si, prin urmare, nu se introduce pe piata.

4.2. Avertismentele si instructiunile de utilizare de pe eticheta

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind siguranta produsului cosmetic este
de a mentiona in mod explicit precautiile speciale care trebuie respectate in cursul
utilizarii, precum si orice informatii referitoare la precautiile speciale privind produsele
cosmetice pentru uz profesional, care trebuie sa figureze pe eticheta.

Este sarcina evaluatorului sigurantei sa determine care avertismente sau instructiuni de
utilizare, in plus fatd de cele mentionate in anexele Ordinului ministrului sanatatii,
trebuie sd fie mentionate pe etichetd pentru a se asigura utilizarea in sigurantd a
produsului.

4.3. Argumentatia

Argumentatia este esenta evaludrii sigurantei, intrucét scopul ei este de a explica in mod
clar si precis modul in care evaluatorul sigurantei a ajuns la concluziile privind siguranta
produsului cosmetic pornind de la datele colectate in conformitate cu capitolul I din
anexa nr. 2 la Regulament.



Evaluarea sigurantei se efectueaza de la caz la caz pentru fiecare produs cosmetic in
parte si este rezultatul unei evaludri experte a datelor disponibile. Evaluatorul sigurantei
se asigura ca toate informatiile de care are nevoie pentru a efectua o evaluare a sigurantei
sunt disponibile, verifica relevanta datelor furnizate referitoare la produsul care urmeaza
a fi evaluat si justifica absenta datelor necesare conform capitolului I, in cazul in care
considerd ca nu sunt relevante sau necesare.

Pentru a formula concluzii cu privire la siguranta unui produs cosmetic, evaluatorul
sigurantei trebuie sa evalueze siguranta substantelor individuale sau a amestecurilor
prezente in formula, precum si siguranta produsului finit. Concluziile sale se bazeaza pe
dovezi care aratd cd, tinand cont de toate pericolele identificate, produsul poate fi
considerat sigur din punctul de vedere al sdnatatii umane.

Argumentatia evaludrii sigurantei contine considerentele care au condus evaluatorul
sigurantei, pe baza tuturor informatiilor disponibile referitoare la siguranta, la o
concluzie generala cu privire la siguranta unui produs.

In argumentatia sa, evaluatorul sigurantei trebuie sa ia in considerare toate pericolele
identificate, conditiile de expunere preconizate si pe cele rational previzibile la
substantele individuale sau la amestecurile prezente in formula si in produsul cosmetic
finit.

Analiza si evaluarea validitatii/fiabilitatii tuturor informatiilor existente este sarcina
evaluatorului sigurantei. Prin efectuarea acestei analize, evaluatorul sigurantei este in
masurd sd decida dacd datele disponibile sunt suficiente pentru a efectua o evaluare a
sigurantei sau daca este necesar sa fie obtinute alte date privind o substanta individuala
sau produsul cosmetic finit.

4.3.1. Evaluarea sigurantei substantelor si/sau a amestecurilor
Evaluarea sigurantei substantelor si/sau a amestecurilor consta in trei etape principale:
1. caracterizarea pericolelor aferente substantelor si amestecurilor;
2. evaluarea expunerii locale si sistemice (ludnd in considerare datele privind absorbtia);

3. evaluarea riscului de efecte sistemice (calcularea marjei de sigurantd) si evaluarea
riscului de efecte locale (cum ar fi alergia cutanata, iritatia cutanata).

Pentru compusii cu rol de parfum sau de aroma, in cazul in care informatiile privind
compozitia lor este confidentiala, o evaluare a sigurantei ii poate fi furnizata de catre
producatorul amestecului respectiv persoanei responsabile de produsul cosmetic finit.
Tinand seama de concentratia in produsul cosmetic finit si tipul sdu de expunere,
evaluarea sigurantei compusului cu rol de parfum sau de aroma se realizeaza in
conformitate cu principiile descrise in anexa nr.2 la Regulament si cu prezentele
orientari. Furnizorul pune la dispozitia persoanei responsabile de produsul cosmetic finit



un document adecvat prin care se demonstreaza siguranta compusului cu rol de parfum
sau de aroma.

4.3.2. Evaluarea sigurantei produsului cosmetic
Evaluarea sigurantei produsului cosmetic vizeaza trei aspecte principale:

1. rezumatul evaluarii riscurilor, pe baza efectelor locale si sistemice ale tuturor
substantelor individuale/amestecurilor;

2. evaluarea suplimentara a sigurantei produsului formulat, care nu poate fi evaluat prin
evaluarea substantelor/amestecurilor in mod separat. De exemplu, aceasta ar putea
viza toleranta cutanata a formulei, evaluarea unor posibile efecte combinate, cum ar fi
un ingredient care poate creste rata de absorbtie a unui alt ingredient, efectele posibile
care ar putea decurge din interactiunea cu materialul ambalajului sau posibilele efecte
datorate reactiilor chimice intre substantele individuale/amestecurile din produsul
formulat;

3. alti factori care influenteaza evaluarea sigurantei, cum ar fi stabilitatea, calitatea
microbiologicd, ambalajul si etichetarea, inclusiv instructiunile de utilizare si
precautiile la utilizare.

In evaluarea specificd a produselor cosmetice destinate exclusiv utilizarii pentru igiena
intima externd, necesara in conformitate cu Regulamentul, caracteristicile particulare
ale zonei de aplicare se 1au, de asemenea, in considerare.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau accepta in anumite conditii formula
in cauzd. Un produs care nu respecta Regulamentul este respins si nu este introdus pe
piatd. Recomandarile evaluatorului sigurantei privind utilizarea in conditii de siguranta
a produsului se respecta.

In cazul in care au loc schimbiri ale cerintelor juridice (de exemplu, restrictii privind
una dintre substantele incluse in formuld), se verifica, printre altele (de exemplu,
etichetarea), daca formula corespunde in continuare legislatiei, iar evaluarea sigurantei
se revizuieste si, daca este necesar, se actualizeaza.

Evaluarea sigurantei trebuie, de asemenea, sid fie revizuita si, dacd este necesar,
actualizata, n cazul in care survine una sau mai multe dintre urmatoarele circumstante:

(a)sunt disponibile noi cunostinte stiintifice si noi date toxicologice privind substantele,
care ar putea modifica rezultatele existentei evaludri a sigurantei;

(b) modificari ale formulei sau ale specificatiilor materiilor prime;

(c)  modificari ale conditiilor de utilizare;



(d)o tendintd crescdtoare in ceea ce priveste natura, gravitatea si frecventa efectelor
nedorite, atat in conditii de utilizare rational previzibile, cat si in caz de utilizare
incorecta.

Se instituie structuri si mecanisme pentru a se asigura cad informatiile relevante pentru
actualizarea raportul privind siguranta produsului cosmetic sunt comunicate reciproc in
mod eficient intre persoana responsabild si evaluatorul sigurantei si ca acesta este in
masura sa intervina In cazul in care este necesara o actualizare.

4.4. Calificarile evaluatorului si aprobarea capitolului II

Evaluatorul sigurantei trebuie sa fie un profesionist care sa detind cunostintele si
experienta necesara pentru a Intocmi cu precizia necesara o evaluare a sigurantei, astfel
cum se indica in cerintele privind calificarea de la punctul 18 din Regulamentul.
Sectiunea respectiva din raportul privind siguranta produsului cosmetic are scopul de a
garanta ca aceastd cerinta este indeplinitd si ca dovezile necesare sunt furnizate.

Sectiunea respectiva a raportului privind siguranta trebuie sa contind numele si adresa
evaluatorului sigurantei si sa fie datata si semnata.

Rezultatul evaludrii sigurantei trebuie semnat, mentionandu-se data Intocmirii, sau
trebuie emis prin intermediul unui sistem electronic, stabilindu-se o relatie clarad intre
evaluator, formula si data evaluarii. Versiunea electronica se protejeaza de utilizarea
abuziva de catre persoane neautorizate.

Se furnizeaza dovezi referitoare la calificarile evaluatorului sigurantei (s1 anume, copie
a diplomei si, daca este necesar, dovada unui act echivalent), prevazute in punctul 18
din Regulament.

1.2.30. anexele nr. 3-7 s1 17, se exclud;
1.2.31. se completeaza cu anexa nr. 17! cu urmatorul cuprins:

JAnexanr. 171
la Regulamentul sanitar
privind produsele cosmetice

CRITERII COMUNE

1. Conformitatea juridica



1.1.Nu sunt permise declaratiile care indicd faptul ca produsul a fost autorizat sau
aprobat de catre o autoritate competenta.

1.2.Acceptabilitatea unei declaratii trebuie sa se bazeze pe perceptia pe care o are despre
produs un utilizator final obisnuit, suficient de bine informat, atent si circumspect si
sa tind seama de factorii sociali, culturali si lingvistici de pe piata respectiva.

1.3.Nu sunt permise declaratiile care transmit ideea ca un produs prezinta un beneficiu
specific, in situatia in care acest beneficiu nu reprezintd decat simpla conformitate
cu cerintele minime prevazute in mod legal.

2.Veridicitatea

2.1.Declaratiile nu pot mentiona prezenta unui ingredient care in realitate nu existd in
acel produs.

2.2.Declaratiile referitoare la proprietdtile unui anumit ingredient nu trebuie sa sugereze
ca produsul finit prezinta aceleasi proprietati, daca nu este cazul.

2.3.Comunicarile cu caracter comercial nu trebuie sd sugereze cd opiniile exprimate
reprezintd declaratii verificate, cu exceptia cazului in care respectivele opinii se
sprijind pe dovezi verificabile.

3.Elementele probatorii

3.1.Declaratiile referitoare la produsele cosmetice, explicite sau implicite, trebuie
sustinute de elemente probatorii adecvate si verificabile, indiferent de tipul acestora;
pot fi prezentate inclusiv evaluari ale expertilor, daca este cazul.

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

3.3.In cazul in care drept dovezi sunt utilizate studii, acestea trebuie si fie relevante
pentru produs si pentru beneficiul declarat, trebuie sa urmeze metode bine concepute
si bine puse 1n practica (valabile, fiabile si reproductibile) si trebuie sa respecte
considerente etice.

3.4 Nivelul dovezilor sau al elementelor de sustinere trebuie sa corespunda cu tipul de
declaratie efectuatd, in special atunci cand siguranta utilizatorului poate fi afectata
de lipsa eficacitatii.

3.5.Declaratiile clar exagerate care nu trebuie intelese in sens literal de catre utilizatorul
final obisnuit (hiperbolele) sau declaratiile de natura abstractda nu necesita elemente
de sustinere.

3.6.0 declaratie care extrapoleaza (explicit sau implicit) la produsul finit proprietatile
unuia dintre ingredientele sale trebuie sa se sprijine pe dovezi adecvate si
verificabile, precum demonstrarea prezentei ingredientului respectiv in produs intr-
o concentratie eficienta.



3.7.Evaluarea acceptabilitdtii unei declaratii trebuie sd se bazeze pe forta probanta a
tuturor studiilor, datelor si informatiilor disponibile, in functie de natura declaratiei
si de cunostintele generale predominante ale utilizatorilor finali.

4.Onestitatea
4.1 Prezentarea performantelor unui produs nu trebuie sa depaseasca elementele
probatorii disponibile.
4.2 Declaratiile nu trebuie sa atribuie produsului in cauza caracteristici specifice (adica
unice) daca produse similare poseda aceleasi caracteristici.
4.3.Daca actiunea unui produs este legata de conditii specifice, de exemplu, folosirea in
asociatie cu alte produse, acest lucru trebuie precizat in mod clar.

5. Echitatea
5.1.Declaratiile referitoare la produsele cosmetice trebuie sd fie obiective, sd nu
denigreze concurenta si nici ingredientele utilizate in mod legal.
5.2.Declaratiile privind produsele cosmetice nu trebuie sa creeze confuzie cu produsele
concurentel.

6. Alegerea in cunostinta de cauza
6.1.Declaratiile trebuie sa fie clare si usor de inteles de catre utilizatorul final obisnuit.
6.2.Declaratiile sunt parte integrantd a produselor si trebuie sa contind informatii care
sd permita utilizatorului final obisnuit sa faca o alegere in cunostinta de cauza.
6.3.Comunicdrile cu caracter comercial trebuie sd ia in considerare capacitatea
publicului tintd (populatia in cauza sau anumite categorii de persoane, precum
utilizatorii finali de un anumit sex sau varstd) de a intelege aceste informatii.
Comunicarile cu caracter comercial trebuie sa fie clare, precise, pertinente si usor de
inteles de catre publicul tinta.”.

2. Prezenta hotérare intra in vigoare dupa 6 luni de la data publicarii in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova.

PRIM-MINISTRU Alexandru MUNTEANU

Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii Emil Ceban



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.

Ministru Emil CEBAN
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TABEL DE CONCORDANTA

1 | Titlul actului uniunii europene, inclusiv cele mai recente amendamente incluse si numirul celex

Consiliului privind produsele cosmetic,

Decizia 2013/674/UE de punere n aplicare a comisiei din 25 noiembrie 2013 privind orientérile vizdnd anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al

2 [Titlul proiectului de act normativ national

Proiectul hotararii 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 in sanatatea publica, Ministerul Sanatatii

5 [Data intocmirii/actualizarii

21.11.2025
6 7 8 9
Gradul de
Actul Uniunii Europene Actul normativ national compatibilitate Observatii
Articolul 1 Proiectul Hotararii Guvernului nr. 1207/2016 pentru | Compatibil
Orientdrile menite a permite 1intreprinderilor sd fie in | aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele
conformitate cu cerintele previzute in anexa I la Regulamentul | cosmetice
(CE) nr. 1223/2009 privind produsele cosmetice sunt
prezentate Tn anexa la prezenta decizie. Punctul 16, subpunctul 3)
3) Raportul privind siguranta produsului cosmetic este
permanent actualizat, tindnd cont de Orientarile referitoare la
elaborarea raportului privind siguranta produsului cosmetic,
anexa nr. 21 la prezentul Regulament si informatiile relevante
suplimentare aparute ulterior introducerii pe piata a produsului”.
Articolul 2 Prevederi UE | Prevederea respectivi se aplica
Prezenta decizie intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data neaplicabile statelor membre si Comisiei UE.

publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.




ANEXA
ORIENTARI VIZAND ANEXA I LA REGULAMENTUL
(CE) NR. 1223/2009 REFERITOARE LA RAPORTUL
PRIVIND SIGURANTA PRODUSULUI COSMETIC

1. INTRODUCERE
Articolul 11 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 prevede
intocmirea unui dosar cu informatii despre un produs, pentru
fiecare produs, Tnainte ca acesta si fie introdus pe piati. Dosarul
cu informatii despre produs se actualizeaza atunci cand este
necesar si este pastrat intr-un loc in care sa fie usor accesibil, in
format electronic sau in alt format, la adresa persoanei
responsabile care apare pe eticheta, autoritatilor abilitate sa
supravegheze piata, timp de zece ani de la introducerea pe piata
a ultimului lot de produs.
Cel mai important element al dosarului cu informatii despre
produs, din punctul de vedere al sigurantei, este raportul privind
siguranta produsului cosmetic mentionat la articolul 10
alineatul (1). Celelalte elemente sunt o descriere clara a
produsului cosmetic, o descriere a metodei de fabricatie si o
declaratie de conformitate cu bunele practici de fabricatie,
dovada efectelor pretinse si date privind testarea pe animale (*).
in cazul in care persoana responsabila de intocmirea raportului
privind siguranta produsului cosmetic nu este fabricantul
produsului, ea se asigurd ca are acces la toate competentele
tehnice si stiintifice necesare pentru a obtine informatii fiabile
privind siguranta produsului cosmetic si la o evaluare adecvata
a sigurantei, pentru a demonstra ca produsul de care este
responsabild este sigur, in conformitate cu articolul 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009. Prin urmare, poate fi
necesara implicarea nu numai a evaluatorului sigurantei, ci si a
fabricantului, furnizorilor de materii prime, precum si a altor
experti tehnici.
In orice caz, persoana responsabild se asigurd ca utilizarea
preconizata a produsului cosmetic si expunerea sistemica
anticipatd la ingredientele individuale din formula finald sunt
luate in considerare in cadrul evaluarii sigurantei; in evaluarea
sigurantei, pentru revizuirea datelor din toate sursele existente,
se foloseste o metodd adecvata bazata pe forta probatorie a
dovezilor; raportul privind siguranta produsului cosmetic este
permanent actualizat, tinand cont de informatiile relevante
suplimentare aparute ulterior introducerii pe piatd a
produsului ().
Evaluarea sigurantei produsului cosmetic, astfel cum este
prezentatd in partea B din anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009, este efectuata de un evaluator calificat al sigurantei.
Persoana responsabila si evaluatorul sigurantei colaboreaza
indeaproape pentru a asigura faptul ca siguranta produsului este
evaluatd si documentatd in mod corespunzator si ca evaluarea

Proiectul Hotararii Guvernului nr.
aprobarea Regulamentului sanitar
cosmetice

1207/2016 pentru
privind produsele

Punctul 16, subpunctul 3)

3) Raportul privind siguranta produsului cosmetic este
permanent actualizat, tindnd cont de Orientérile referitoare la
elaborarea raportului privind siguranta produsului cosmetic,
anexa nr. 21 la prezentul Regulament si informatiile relevante
suplimentare aparute ulterior introducerii pe piata a produsului”.

Compatibil



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntr1-L_2013315RO.01008301-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntr2-L_2013315RO.01008301-E0002

este permanent actualizatd. Persoana responsabila si
evaluatorul sigurantei colecteaza toate informatiile necesare, in
conformitate cu partea A din anexa | la Regulamentul (CE) nr.
1223/20009.

Raportul privind siguranta produsului cosmetic este intocmit in
mod transparent si este bine argumentat si usor de inteles.
Raportul privind siguranta produsului cosmetic este o lucrare
de nivel expert alcatuitd din diferite module si Tn care
informatiile necesare in temeiul partii A pot fi stocate in baze
de date diferite. Raportul, care contine, ca minimum, toate
informatiile indicate in anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009, figureaza in cadrul aceleiasi rubrici sau in cadrul
unor rubrici similare, pentru a facilita consultarea de catre
autoritatile competente. Cu toate acestea, poate fi suficient sa
se consemneze in cadrul fiecarei rubrici o trimitere clard la un
document care contine informatiile si care este usor accesibil in
format electronic sau in format tiparit.




2. ANEXA | LA REGULAMENTUL (CE) NR. 1223/2009 —
RAPORTUL PRIVIND SIGURANTA PRODUSULUI
COSMETIC

Tn conformitate cu anexa | la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009,
raportul privind siguranta produsului cosmetic contine, ,, cel
putin ”, informatiile necesare in temeiul fiecarei rubrici ale
partilor A si B.

Partea A vizeaza colectarea tuturor datelor necesare pentru
evaluarea sigurantei produsului, in timp ce partea B prezinta
argumentatia, incepand de la date, pentru a se putea formula
concluzii cu privire la siguranta produsului.

Structura si continutul raportului privind siguranta reflecta
cerintele din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009. Cu
toate acestea, in cazul in care raportul nu contine in mod direct
informatiile necesare, el contine o trimitere la o alta sursa usor
accesibila.

Persoana responsabila se asigura ca raportul privind siguranta
produsului cosmetic este permanent actualizat, tinand cont de
informatiile relevante suplimentare aparute dupa ce produsul a
fost introdus pe piata (°).

Anexanr. 21
la Regulamentul sanitar
privind produsele cosmetice

Orientari vizand anexa nr. 2 referitoare la elaborarea
raportul privind siguranta produsului cosmetic

1. Anexa nr. 2 la Regulament - Raportul privind siguranta
produsului cosmetic

Tn conformitate cu anexa nr. 2 la Regulament, raportul privind
siguranta produsului cosmetic contine, ,,cel putin”, informatiile
necesare in temeiul fiecarei rubrici ale capitolelor I si I1.
Capitolul 1 vizeaza colectarea tuturor datelor necesare pentru
evaluarea sigurantei produsului, in timp ce capitolul II prezinta
argumentatia, incepand de la date, pentru a se putea formula
concluzii cu privire la siguranta produsului.

Structura si continutul raportului privind siguranta reflecta
cerintele din anexa nr.2 la prezentul Regulament. Cu toate
acestea, in cazul in care raportul nu contine In mod direct
informatiile necesare, el contine o trimitere la o altd sursa usor
accesibila.

Persoana responsabila se asigurd ca raportul privind siguranta
produsului cosmetic este permanent actualizat, tindnd cont de
informatiile relevante suplimentare aparute dupa ce produsul a
fost introdus pe piata

Compatibil

. PARTEA A — INFORMATII PRIVIND SIGURANTA
PRODUSULUI COSMETIC

Partea A din raportul privind siguranta produsului cosmetic este
destinatd sa colecteze datele necesare pentru a demonstra ca
produsul cosmetic este sigur. Informatiile permit evaluatorului
sigurantei sa identifice si sa cuantifice in mod clar, pe baza
pericolelor identificate, riscurile pe care un produs cosmetic le
poate avea pentru sanatatea umana. Un pericol poate fi conferit,
de exemplu, de materiile prime, de procesul de fabricatie, de
ambalaj, de conditiile de utilizare a produsului, de specificatiile
microbiologice, de cantitdtile utilizate, de profilul toxicologic
al substantelor, etc.

Intrucat partea A a anexei | la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 prevede cad datele corespunzatoare rubricilor sale
sunt date minime, orice discrepanta in ceea ce priveste cerintele
partii A se justifica.

Partea A din anexa | la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
contine datele minime disponibile pentru ca evaluatorul
sigurantei sa fie In masura sa efectueze evaluarea sigurantei.
In plus fata de datele minime continute in partea A a anexei I la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, evaluatorul sigurantei poate

2. Capitolul I — Informatii privind siguranta produsului
cosmetic

Capitolul I din raportul privind siguranta produsului cosmetic
este destinat sa colecteze datele necesare pentru a demonstra ca
produsul cosmetic este sigur. Informatiile permit evaluatorului
sigurantei sa identifice si sd cuantifice in mod clar, pe baza
pericolelor identificate, riscurile pe care un produs cosmetic le
poate avea pentru sandtatea umana. Un pericol poate fi conferit,
de exemplu, de materiile prime, de procesul de fabricatie, de
ambalaj, de conditiile de utilizare a produsului, de specificatiile
microbiologice, de cantitatile utilizate, de profilul toxicologic al
substantelor, etc.

Tntrucat capitolul 1 a anexei nr. 2 la Regulament prevede ci
datele corespunzatoare rubricilor sale sunt date minime, orice
discrepanta in ceea ce priveste cerintele capitolului I se justifica.

Compatibil
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utiliza orice date suplimentare, daca este cazul. Pe de alta parte,
el sau persoana responsabild poate considera ca, in functie de
tipul de produs, unele dintre datele solicitate nu sunt relevante
sau necesare pentru evaluarea sigurantei produsului (de
exemplu, testul de verificare a conservabilitatii). In acest caz,
absenta unor date specifice se justifica in mod clar in partea A,
iar justificarea este repetata si validata de evaluatorul sigurantei
in argumentatia lor din partea B. Persoana responsabila verifica
prezenta datelor necesare sau justificarea absentei lor.

Datele solicitate in partea A pot fi obtinute din orice sursa
fiabild. Exemplele includ: date de la furnizori, literatura
stiintificd, experientd dobanditd cu categorii de produse
similare sau cu alte categorii de produse, rezultate ale studiilor
efectuate cu insusi produsul sau cu substantele pe care le
contine, date disponibile pentru formule similare sau modele
computerizate. Raportul privind siguranta evidentiaza relevanta
datelor n raport cu produsul.

Orientarile publicate de comitetele stiintifice ale UE abilitate sa
evalueze riscuri (*), precum si recomandirile autoritatilor
nationale competente sau ale organizatiilor profesionale, pot
oferi sprijin util suplimentar.

Acest contine datele minime disponibile pentru ca
evaluatorul sigurantei si fie in masura sa efectueze evaluarea
sigurantei.

In plus fata de datele minime continute in capitolul I a anexei nr.
2 la Regulament, evaluatorul sigurantei poate utiliza orice date
suplimentare, daca este cazul. Pe de alta parte, el sau persoana
responsabild poate considera ca, in functie de tipul de produs,
unele dintre datele solicitate nu sunt relevante sau necesare
pentru evaluarea sigurantei produsului (de exemplu, testul de
verificare a conservabilititii). in acest caz, absenta unor date
specifice se justifica in mod clar in capitolul I, iar justificarea
este repetata si validata de evaluatorul sigurantei in argumentatia
lor din capitolul II. Persoana responsabild verificd prezenta
datelor necesare sau justificarea absentei lor.

Datele solicitate in capitolul | pot fi obtinute din orice sursa
fiabila. Exemplele includ: date de la furnizori, literatura
stiintifica, experientd dobandita cu categorii de produse similare
sau cu alte categorii de produse, rezultate ale studiilor efectuate
cu insusi produsul sau cu substantele pe care le contine, date
disponibile pentru formule similare sau modele computerizate.
Raportul privind siguranta evidentiaza relevanta datelor in
raport cu produsul.

3.1. Compozitia cantitativa si calitativd a produsului cosmetic
Obiectivul respectivei sectiuni din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a oferi cu exactitate compozitia
cantitativa si calitativda a produsului finit, pornind de la
materiile prime. Materiile prime sunt substante sau amestecuri
utilizate in procesul de fabricatie a produsului cosmetic. Functia
preconizata a fiecarei substante se indica.

Compozitia completd a produsului se specifica, precizandu-se
denumirea si identitatea (calitativd) fiecarei materii prime
(inclusiv denumirea chimica, INCI, CAS, EINECS/ELINCS,
daca este posibil) si cantitatea din fiecare materie prima,
precizandu-se procentul din greutate (cantitativa). Intervalele
nu se utilizeaza, cu exceptia cazului in care se poate justifica
(de exemplu, vascozitate sau agenti de ajustare a pH-ului). Daca
intervalele de concentratie nu pot fi evitate, consideratiile
toxicologice si calculele se bazeaza pe valoarea cea mai mare a
concentratiei. De asemenea, ar putea fi util sd se indice
furnizorul (furnizorii) de materii prime.

Toate substantele care intrd in compozitia amestecurilor
comerciale furnizate ca materii prime (inclusiv conservantii,
antioxidantii, chelatorii, agentii de tamponare, solventii, alti
aditivi, etc. direct adaugati) se identificd si se cuantificd in
formula produsului finit. Aceasta se aplica, de asemenea,

2.1 Compozitia cantitativa si calitativd a produsului
cosmetic
2.1.1.  Obiectivul respectivului punct din raportul privind

siguranta produsului cosmetic este de a oferi cu exactitate
compozitia cantitativa si calitativa a produsului finit, pornind de
la materiile prime. Materiile prime sunt substante sau amestecuri
utilizate in procesul de fabricatie a produsului cosmetic. Functia
preconizata a fiecdrei substante se indica.

2.1.2. Comporzitia completd a produsului se specifica,
precizdndu-se denumirea si identitatea (calitativd) fiecdrei
materii prime (inclusiv denumirea chimica, INCI, CAS,
EINECS/ELINCS, daca este posibil) si cantitatea din fiecare
materie primd, precizdndu-se procentul din greutate
(cantitativd). Intervalele nu se utilizeaza, cu exceptia cazului in
care se poate justifica (de exemplu, vascozitate sau agenti de
ajustare a pH-ului). Daca intervalele de concentratie nu pot fi
evitate, consideratiile toxicologice si calculele se bazeaza pe
valoarea cea mai mare a concentratiei. De asemenea, ar putea fi
util sa se indice furnizorul (furnizorii) de materii prime.

Compatibil
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tuturor substantelor addugate indirect produsului, cum ar fi
conservantii utilizati pentru conservarea materiilor prime.
Functia preconizata a fiecarei substante se indica.

In cazul in care sunt prezente substante bine definite din punct
de vedere chimic, cantitatea si formula lor moleculard se
precizeaza impreund cu specificatiile lor analitice (gradul de
puritate, identificarea impuritatilor majore, criteriile si
metodele de testare utilizate).

Tn cazul In care sunt prezente ingrediente complexe, se
precizeaza natura si cantitatea lor, impreuna cu o definitie clara
a amestecului si a materialului (materialelor) utilizat(e), cu
scopul de a identifica substantele in ceea ce priveste compozitia
si efectele lor (procesele de productie si de purificare, inclusiv
etapele fizice, chimice, enzimatice, biotehnologice si
microbiologice). Criteriile de puritate si metodele de testare
utilizate se precizeaza. Exemple de ingrediente complexe sunt
cele de origine minerala, botanica, animala sau biotehnologica.
Volumul de informatii necesare privind ingredientele
complexe, in functie de natura si de originea lor, este mentionat
in mod explicit in Notele de orientare ale Comitetului stiintific
pentru siguranta consumatorilor (CSSC) (°).

In cazul in care este prezent un amestec de substante bine
definite din punct de vedere chimic si de ingrediente complexe,
Se aplicd, de asemenea, indrumarile de mai sus.

in cazul in care orice compus cu rol de parfum (sau ,,aroma”)
care contine un amestec de ingrediente de parfumare (sau de
.aromatizare”) si componente functionale cu proprietati
olfactive, de ameliorare a mirosului, de atenuare a mirosului sau
de amestecare este formulat si adaugat in mod intentionat unui
produs cosmetic pentru a-i conferi un miros (sau o ,,aroma”) sau
pentru a acoperi un miros neplicut, identificarea sa include
numele si numarul codului, precum si identitatea furnizorului.
Informatiile calitative si cantitative cu privire la substantele
reglementate din compusul cu rol de parfum (sau de ,,aroma”)
si informatiile relevante pentru o evaluare a sigurantei se
comunica persoanei responsabile si evaluatorului sigurantei si
se includ 1n raportul privind siguranta.

2.1.3. Toate substantele care intrd 1n compozitia
amestecurilor comerciale furnizate ca materii prime (inclusiv
conservantii, antioxidantii, chelatorii, agentii de tamponare,
solventii, alti aditivi, etc. direct adaugati) se identifica si se
cuantificad in formula produsului finit. Aceasta se aplica, de
asemenea, tuturor substantelor adaugate indirect produsului,
cum ar fi conservantii utilizati pentru conservarea materiilor
prime. Functia preconizata a fiecarei substante se indica.

2.1.4.  1n cazul in care sunt prezente substante bine definite
din punct de vedere chimic, cantitatea si formula lor moleculara
se precizeaza impreuna cu specificatiile lor analitice (gradul de
puritate, identificarea impuritatilor majore, criteriile si metodele
de testare utilizate).

2.1.5.  Tncazul In care sunt prezente ingrediente complexe, se
precizeaza natura si cantitatea lor, impreuna cu o definitie clara
a amestecului si a materialului (materialelor) utilizat(e), cu
scopul de a identifica substantele in ceea ce priveste compozitia
si efectele lor (procesele de productie si de purificare, inclusiv
etapele fizice, chimice, enzimatice, biotehnologice si
microbiologice). Criteriile de puritate si metodele de testare
utilizate se precizeazd. Exemple de ingrediente complexe sunt
cele de origine minerald, botanica, animala sau biotehnologica.

2.1.6.  In cazul in care este prezent un amestec de substante
bine definit din punct de vedere chimic si de ingrediente
complexe, se aplica, de asemenea, indrumarile de mai sus.
2.1.7.  Tn cazul In care orice compus cu rol de parfum (sau
»aroma”) care contine un amestec de ingrediente de parfumare
(sau de ,,aromatizare”) si componente functionale cu proprietati
olfactive, de ameliorare a mirosului, de atenuare a mirosului sau
de amestecare este formulat si addugat in mod intentionat unui
produs cosmetic pentru a-i conferi un miros (sau o ,,aroma”) sau
pentru a acoperi un miros neplacut, identificarea sa include
numele si numarul codului, precum si identitatea furnizorului.
Informatiile calitative si cantitative cu privire la substantele
reglementate din compusul cu rol de parfum (sau de ,,aroma”) si
informatiile relevante pentru o evaluare a sigurantei se comunica
persoanei responsabile si evaluatorului sigurantei si se includ in
raportul privind siguranta.

3.2. Caracteristicile fizice/chimice si stabilitatea produsului
cosmetic

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a descrie specificatiile fizice si
chimice relevante ale substantelor sau ale amestecurilor
utilizate si produsul cosmetic insusi. Aceste specificatii sunt

2.2.
cosmetic

Caracteristicile fizice/chimice si stabilitatea produsului

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a descrie specificatiile fizice si

Compatibil
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esentiale pentru o evaluare adecvata a sigurantei, intrucat ele
pot influenta siguranta unui produs cosmetic. De exemplu,
proprietatile fizico-chimice, Tn combinatie cu alte informatii,
pot ajuta evaluatorul sigurantei sa determine necesitatea de a
investiga parametrii toxicologici relevanti.

Tn plus, caracteristicile fizico-chimice ale substantelor sau ale
amestecurilor si ale produselor finite stabilesc reperele fata de
care produsele si materiile prime pot fi considerate acceptabile
din punctul de vedere al calititii (6).

Sectiunea respectiva din raportul privind siguranta produsului
cosmetic impune, de asemenea, o evaluare a stabilitatii
produsului cosmetic in conditii de depozitare rational
previzibile. Scopul este de a evalua daca stabilitatea produsului
cosmetic afecteaza siguranta si calitatea produsului si de a
utiliza informatiile pentru a-i determina valabilitatea minima si
perioada de utilizare dupa deschidere (period after opening —
PAO).

chimice relevante ale substantelor sau ale amestecurilor utilizate
si produsul cosmetic insusi. Aceste specificatii sunt esentiale
pentru o evaluare adecvata a sigurantei, intrucat ele pot influenta
siguranta unui produs cosmetic. De exemplu, proprietitile
fizico-chimice, in combinatic cu alte informatii, pot ajuta
evaluatorul sigurantei s determine necesitatea de a investiga
parametrii toxicologici relevanti.

Caracteristicile fizico-chimice ale substantelor sau ale
amestecurilor si ale produselor finite stabilesc reperele fatd de
care produsele si materiile prime pot fi considerate acceptabile
din punctul de vedere al calitatii.

Punctul respectiv din raportul privind siguranta produsului
cosmetic impune, de asemenea, o evaluare a stabilitatii
produsului cosmetic in conditii de depozitare rational
previzibile. Scopul este de a evalua daca stabilitatea produsului
cosmetic afecteaza siguranta si calitatea produsului si de a utiliza
informatiile pentru a-i determina valabilitatea minima si
perioada de utilizare dupa deschidere (period after opening —
PAO).

3.2.1. Caracteristicile fizice/chimice ale substantelor sau ale
amestecurilor

Aceasta descriere include cele mai relevante proprietiti fizico-
chimice ale fiecarei substante si ale amestecului continute in
produs, de exemplu: identificarea chimica, forma fizica,
greutatea moleculara, solubilitatea, coeficientul de partitie,
puritatea  substantei, alti parametri relevanti pentru
caracterizarea unor substante si amestecuri specifice si, pentru
polimeri, greutatea moleculara medie $i intervalul
corespunzator.

Daca este cazul, curba distributiei dimensiunilor particulelor de
substante se include in caracteristicile fizico-chimice, Tn special
pentru nanomateriale.

Fabricantii de produse cosmetice se asigurd cad specificatiile
materiilor prime sunt documentate in mod corespunzator de
catre furnizorii lor. Specificatiile sunt disponibile pentru fiecare
materie primad utilizatd efectiv in produs. Pe baza functiei
indeplinite, ar putea fi necesare specificatii suplimentare.
Pentru absorbantii de UV, de exemplu, se precizeaza spectrele
de absorbtie.

In raportul privind siguranta se precizeazi metodele de referinta
pentru fiecare descriere a proprietatilor fizico-chimice si a
specificatiilor (pentru fiecare substanta si amestec continute in
produs).

2.2.1. Caracteristicile fizice/chimice ale substantelor sau ale
amestecurilor

Aceasta descriere include cele mai relevante proprietti fizico-
chimice ale fiecarei substante si ale amestecului continute in
produs, de exemplu: identificarea chimica, forma fizica,
greutatea moleculard, solubilitatea, coeficientul de partitie,

puritatea  substantei, alti parametri relevanti pentru
caracterizarea unor substante si amestecuri specifice si, pentru
polimeri, greutatea moleculara medie si intervalul

corespunzator. Daca este cazul, curba distributiei dimensiunilor
particulelor de substante se include in caracteristicile fizico-
chimice, in special pentru nanomateriale.

Fabricantii de produse cosmetice se asigurd ca specificatiile
materiilor prime sunt documentate in mod corespunzétor de
catre furnizorii lor. Specificatiile sunt disponibile pentru fiecare
materie prima utilizatd efectiv in produs. Pe baza functiei
indeplinite, ar putea fi necesare specificatii suplimentare. Pentru
absorbantii de UV, de exemplu, se precizeaza spectrele de
absorbtie.

Comepatibil
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In raportul privind siguranta se precizeaza metodele de referinti
pentru fiecare descriere a proprietatilor fizico- chimice si a
specificatiilor (pentru fiecare substanta si amestec continute in

produs).

3.2.2. Caracteristicile fizice/chimice ale produsului cosmetic Compatibil
finit 2.2.2.  Caracteristicile fizice/chimice ale produsului cosmetic
Aceasta descriere contine specificatiile produsului finit. Fiecare | finit
specificatie este insotitd de limitele relevante, de exemplu, pH
cuprins intre 5,5 $i 6,5. Aceasta descriere contine specificatiile produsului finit. Fiecare
Pentru fiecare descriere a proprietatilor fizico-chimice si pentru | specificatie este nsotitd de limitele relevante, de exemplu, pH
specificatiile produsului finit, metodele de referintd se | cuprins intre 5,5 si 6,5.
precizeaza in raportul privind siguranta produsului cosmetic.
Pentru fiecare descriere a proprietétilor fizico-chimice si pentru
specificatiile produsului finit, metodele de referinta se
precizeaza in raportul privind siguranta produsului cosmetic.
3.2.3. Stabilitatea produsului cosmetic 2.2.3.  Stabilitatea produsului cosmetic Compatibil

Deoarece cerinta este de a evalua stabilitatea produsului
cosmetic in conditii de depozitare rational previzibile, in cazul
in care stabilitatea depinde de conditiile de depozitare,
informatiile despre aceste conditii se comunica de-a lungul
intregului lant de aprovizionare si, in cazul in care este relevant
pentru utilizatorul final, se indica pe eticheta produsului.
Metodologia utilizata pentru determinarea valabilitatii minime
a produsului se descrie. Orice masuri de precautie specifice
referitoare la conservare se mentioneaza.
Toate datele disponibile utilizate pentru a justifica valabilitatea
minima indicata se includ in raportul privind siguranta. Pentru
a determina coerenta studiului privind stabilitatea realizat si
pentru a verifica relevanta datei de valabilitate minima aleasa
pentru produs, descrierea testelor specifice utilizate in studiul
privind stabilitatea si rezultatele acestor teste se includ in
raportul privind siguranta produsului cosmetic. In plus, se
precizeazd, de asemenea, urmatoarele:
1 dovezile care atestd ca compozitia produsului utilizat pentru
. testarea stabilitatii corespunde produsului efectiv introdus pe
piata;
2 rezultatele studiului eficacitatii conservarii, de exemplu,
. testul de provocare, daci este cazul (7);
3 dacd este cazul, perioada de utilizare dupd deschidere
. (PAO) (®) si justificarea acesteia.
CSSC a recomandat: ,,ar trebui sa fie efectuate teste relevante
privind stabilitatea, adaptate la tipul de produs cosmetic si la
utilizarea sa preconizatd. Pentru a asigura ca tipul de recipient
si de ambalaj utilizate sd nu genereze probleme privind
stabilitatea, testele fizice privind stabilitatea sunt efectuate in

Deoarece cerinta este de a evalua stabilitatea produsului
cosmetic 1n conditii de depozitare rational previzibile, In cazul
in care stabilitatea depinde de conditiile de depozitare,
informatiile despre aceste conditii se comunica de-a lungul
intregului lant de aprovizionare si, in cazul 1n care este relevant
pentru utilizatorul final, se indica pe eticheta produsului.

Metodologia utilizatd pentru determinarea valabilitatii minime a
produsului se descrie. Orice masuri de precautie specifice
referitoare la conservare se mentioneaza.

Toate datele disponibile utilizate pentru a justifica valabilitatea
minima indicata se includ in raportul privind siguranta. Pentru a
determina coerenta studiului privind stabilitatea realizat si
pentru a verifica relevanta datei de valabilitate minima aleasa
pentru produs, descrierea testelor specifice utilizate in studiul
privind stabilitatea si rezultatele acestor teste se includ in
raportul privind siguranta produsului cosmetic. In plus, se
precizeaza, de asemenea, urmatoarele:

1. dovezile care atestd cd compozitia produsului utilizat
pentru testarea stabilitatii corespunde produsului efectiv
introdus pe piata;

2. rezultatele studiului eficacitatii conservarii, de
exemplu, testul de provocare, dacé este cazul,
3. daca este cazul, perioada de utilizare dupa deschidere

(PAO) si justificarea acesteia.
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prezent cu recipiente inerte si cu cele preconizate a fi utilizate
pe piatad.” (°)

CSSC a recomandat: ,,ar trebui sa fie efectuate teste relevante
privind stabilitatea, adaptate la tipul de produs cosmetic si la
utilizarea sa preconizatd. Pentru a asigura ca tipul de recipient si
de ambalaj utilizate sa nu genereze probleme privind stabilitatea,
testele fizice privind stabilitatea sunt efectuate in prezent cu
recipiente inerte si cu cele preconizate a fi utilizate pe piatd.”

3.3. Calitatea microbiologica

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este determinarea  specificatiilor
acceptabile ale materiilor prime (substante sau amestecuri) si
ale produsului finit din punct de vedere microbiologic. Tn
conformitate cu anexa | la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009,
se acordd o atentie speciala specificatiilor microbiologice ale
produselor cosmetice destinate a fi utilizate pe parti sensibile
ale corpului si la populatii specifice. In plus, informatiile
privind calitatea microbiologica sunt esentiale pentru a justifica
eficacitatea sistemului de conservare si pentru a justifica
valabilitatea minima indicata a produsului cosmetic depozitat
in conditii adecvate si perioada de utilizare dupa deschidere
(PAO) (*% a produsului finit din punctul de vedere al
sigurantei.

Specificatiile microbiologice ale materiilor prime (substante
sau amestecuri) si ale produsului cosmetic fac parte din
evaluarea sigurantei. Se acorda o atentie speciald specificatiilor
microbiologice ale produselor cosmetice destinate a fi utilizate
in jurul ochilor, pe mucoase in general, pe piclea care prezinta
leziuni (de exemplu, produsele de ingrijire a pielii utilizabile pe
pielea atopicilor sau pe pielea iritatd), la copiii sub trei ani, la
persoanele in varsta sau la persoanele cu sistem imun
compromis.

3.3. Calitatea microbiologica

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind siguranta
produsului  cosmetic este determinarea  specificatiilor
acceptabile ale materiilor prime (substante sau amestecuri) si ale
produsului  finit din punct de vedere microbiologic. Tn
conformitate cu anexa nr. 2 la Regulament, se acorda o atentie
speciala specificatiilor microbiologice ale produselor cosmetice
destinate a fi utilizate pe parti sensibile ale corpului si la
populatii specifice. In plus, informatiile privind calitatea
microbiologicd sunt esentiale pentru a justifica eficacitatea
sistemului de conservare si pentru a justifica valabilitatea
minima indicatd a produsului cosmetic depozitat in conditii
adecvate si perioada de utilizare dupa deschidere (PAO) a
produsului finit din punctul de vedere al sigurantei.

Specificatiile microbiologice ale materiilor prime (substante
sau amestecuri) si ale produsului cosmetic fac parte din
evaluarea sigurantei. Se acorda o atentie speciald specificatiilor
microbiologice ale produselor cosmetice destinate a fi utilizate
in jurul ochilor, pe mucoase in general, pe pielea care prezinta
leziuni (de exemplu, produsele de ingrijire a pielii utilizabile pe
pielea atopicilor sau pe pielea iritata), la copiii sub trei ani, la
persoanele 1n varstd sau la persoanele cu sistem imun
compromis.

Compatibil

3.1, Calitatea
amestecurilor
Principalii parametri ai calitatii microbiologice sunt nivelul
initial de contaminare si posibilitatea multiplicarii microbiene.
Se acordd o atentie deosebitd materiilor prime (substante si
amestecuri) care sunt cele mai susceptibile la multiplicarea
microbiana (de exemplu, amestecurile pe baza de apa, materiile
bogate in proteine, materiile prime de origine vegetald sau
animald). Pe de altd parte, existd materii prime care nu
favorizeaza multiplicarea microbiand, de exemplu solventii
organici.

microbiologica a substantelor si a

3.3.1. Calitatea microbiologicd a substantelor si a amestecurilor

Principalii parametri ai calitatii microbiologice sunt nivelul
initial de contaminare si posibilitatea multiplicarii microbiene.
Se acordd o atentie deosebitd materiilor prime (substante si
amestecuri) care sunt cele mai susceptibile la multiplicarea
microbiana (de exemplu, amestecurile pe baza de apa, materiile
bogate in proteine, materiile prime de origine vegetald sau
animald). Pe de altd parte, existd materii prime care nu
favorizeaza multiplicarea microbiand, de exemplu solventii
organici.

Compatibil

3.3.2. Calitatea microbiologica a produsului cosmetic finit
Cu privire la susceptibilitatea microbiologica, exista o diferenta
intre trei categorii de produse:

3.3.2. Calitatea microbiologica a produsului cosmetic finit

Compatibil
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1produsele cu risc microbiologic mic (de exemplu, cele cu

. continut de alcool > 20 %, cele pe baza de solventi organici,
cele cu pH mare/mic), pentru care nu sunt necesare nici testul
de verificare a conservabilitatii, nici teste de verificare a
calitatii microbiologice. Totusi, e necesarda o justificare
stiintifica;

2produsele de unica folosinta si cele care nu pot fi deschise (de

.exemplu, cele pentru care ambalajul permite dozarea
produsului fara a intra in contact cu aerul), pentru care sunt
necesare numai testele de verificare a calitatii microbiologice.
Totusi, este necesara o justificare stiintifica,

3toate celelalte produse, pentru care sunt necesare atat testul de

. verificare a conservabilitatii, cat si teste de verificare a calitatii
microbiologice efectuate pe produsul finit.

Notele de orientare ale CSSC contin instructiuni specifice in

documentul ,,Ghid privind calitatea microbiologicd a

produsului finit” ().

Cu privire la susceptibilitatea microbiologica, exista o diferenta
ntre trei categorii de produse:

1. produsele cu risc microbiologic mic (de exemplu, cele
cu continut de alcool > 20 %, cele pe baza de solventi organici,
cele cu pH mare/mic), pentru care nu sunt necesare nici testul de
verificare a conservabilitdtii, nici teste de verificare a calitatii
microbiologice. Totusi, e necesara o justificare stiintifica;

2. produsele de unica folosintd si cele care nu pot fi
deschise (de exemplu, cele pentru care ambalajul permite
dozarea produsului fara a intra in contact cu aerul), pentru care
sunt necesare numai testele de verificare a calitatii
microbiologice. Totusi, este necesard o justificare stiintifica;

3. toate celelalte produse, pentru care sunt necesare atat
testul de verificare a conservabilitatii, cat si teste de verificare a
calitatii microbiologice efectuate pe produsul finit.

3.4. Impuritati, urme, informatii privind materialul
ambalajului

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a evalua daca produsul cosmetic
contine sau nu substante care nu au fost adaugate intentionat in
formula sa si care ar putea avea un impact asupra sigurantei.
Impuritdtile sunt substante nedorite in materiile prime.

O urmai de substanta este o mica cantitate de substanta nedorita
in produsul finit. Urmele de substanta se evalueaza din punctul
de vedere al siguranta produsului finit. Atunci cand sunt
prezente urme de substante interzise, se furnizeaza dovezi ale
inevitabilitatii lor tehnice.

Urmele de substante pot proveni din urmatoarele surse:
impuritatile din materii/substante prime; procesul de fabricatie;
evolutia/interactiunea chimica potentiald si/sau migrarea unor
substante in produs, ceea ce ar putea aparea in conditii normale
de depozitare si/sau prin contact cu materialul ambalajului.
Deoarece din ambalaj pot migra substante in formula,
caracteristicile relevante ale materialului ambalajului se iau in
considerare.

n conformitate cu punctul 4 din anexa | la Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009, sectiunea privind ,,Impuritati, urme, informatii
privind materialul ambalajului” vizeaza abordarea a trei aspecte
specifice:

(a) puritatea substantelor si a amestecurilor;

(bin cazul unor urme de substante interzise, dovezile ale
) inevitabilitdtii lor tehnice;

3.4. Impuritati, urme, informatii privind materialul
ambalajului

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a evalua daca produsul cosmetic
contine sau nu substante care nu au fost adaugate intentionat in
formula sa si care ar putea avea un impact asupra sigurantei.
Impuritatile sunt substante nedorite in materiile prime.

O urma de substanti este o mica cantitate de substantd nedorita
in produsul finit. Urmele de substanta se evalueaza din punctul
de vedere al siguranta produsului finit. Atunci cand sunt
prezente urme de substante interzise, se furnizeaza dovezi ale
inevitabilitatii lor tehnice.

Urmele de substante pot proveni din urmatoarele surse:
impuritatile din materii/substante prime; procesul de fabricatie;
evolutia/interactiunea chimicad potentiala si/sau migrarea unor
substante In produs, ceea ce ar putea aparea in conditii normale
de depozitare si/sau prin contact cu materialul ambalajului.

Deoarece din ambalaj pot migra substante in formula,
caracteristicile relevante ale materialului ambalajului se iau n
considerare.
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(ccaracteristicile relevante ale materialului ambalajului, T

) special puritatea si stabilitatea sa.

In practici, aceste elemente pot fi interpretate dupi cum

urmeaza:

(a definitie precisd a impuritatilor si a urmelor de substante (a

) se vedea 3.4.1);

(b dovezile ale inevitabilitatii tehnice a substantelor interzise (a

) sevedea 3.4.2);

(cpotentiala eliberare de substante din ambalaj sau posibila

) deteriorare a produsului in contact cu ambalajul (a se vedea
3.4.3).

Pentru analiza impuritatilor si a materialul ambalajului, datele

provenind de la furnizori sunt de o0 importanta deosebita si sunt

preferate.

Tn conformitate cu punctul 4 din anexa nr. 2 la Regulament,
sectiunea privind ,Impuritati, urme, informatii privind
materialul ambalajului” vizeazad abordarea a trei aspecte
specifice:

(a) puritatea substantelor si a amestecurilor;

(b) in cazul unor urme de substante interzise, dovezile ale
inevitabilitatii lor tehnice;

(c) caracteristicile relevante ale materialului ambalajului, Tn
special puritatea si stabilitatea sa.

In practici, aceste elemente pot fi interpretate dupia cum
urmeaza:

(a) definitie precisa a impuritatilor si a urmelor de substante (a
se vedea 3.4.1);

(b) dovezile ale inevitabilitatii tehnice a substantelor interzise (a
se vedea 3.4.2);

(c) potentiala eliberare de substante din ambalaj sau posibila
deteriorare a produsului Tn contact cu ambalajul (a se vedea
3.4.3).

Pentru analiza impuritatilor si a materialul ambalajului, datele
provenind de la furnizori sunt de o importantd deosebita si sunt
preferate.

a)

3.4.1. Puritatea substantelor si a amestecurilor

Prezenta substantelor nedorite, cum ar fi impuritatile si urmele

de substante, poate avea un impact asupra sigurantei produsului

finit. Raportul privind siguranta produsului cosmetic include

date privind puritatea materiilor prime (substante si amestecuri)

si datele de identificare ale substantelor nedorite care sunt

relevante din punct de vedere toxicologic. Aceste substante se

iau In considerare in evaluarea sigurantei produsului.

Impuritatile sunt substantele nedorite din materiile prime.

O urma de substanta este o cantitate mica de substanta nedorita

n produsul finit.

Prezenta urmelor de substante in produsul finit poate fi evaluata

in doua moduri:

(aprin intermediul specificatiilor/datelor tehnice pentru fiecare

) materie prima in parte, pe baza cunostintelor privind procesul
de fabricare a materiei prime (originea substantei, procesul
de productie, calea de sinteza, procesul de extractie, solventul
utilizat, etc.);

(bprin intermediul unei analizei fizico-chimice a eventualelor

) impuritati din materiile prime si, daca este necesar, din

3.4.1. Puritatea substantelor si a amestecurilor

Prezenta substantelor nedorite, cum ar fi impuritatile si urmele
de substante, poate avea un impact asupra sigurantei produsului
finit. Raportul privind siguranta produsului cosmetic include
date privind puritatea materiilor prime (substante si amestecuri)
si datele de identificare ale substantelor nedorite care sunt
relevante din punct de vedere toxicologic. Aceste substante se
iau In considerare in evaluarea sigurantei produsului.

Impuritétile sunt substantele nedorite din materiile prime.

O urma de substanta este o cantitate mica de substantd nedorita
n produsul finit.

Prezenta urmelor de substante in produsul finit poate fi evaluata
in doua moduri:

a) prin intermediul specificatiilor/datelor tehnice pentru
fiecare materie prima in parte, pe baza cunostintelor
privind procesul de fabricare a materiei prime (originea
substantei, procesul de productie, calea de sinteza,
procesul de extractie, solventul utilizat, etc.);
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produsul finit (de exemplu, nitrozaminele, care pot fi
generate in timpul sau dupa procesul de fabricatie).
Urmele de substante interzise sunt abordate la punctul 3.4.2 din
prezentele orientari.
Unele urme de substante au limite de concentratie reglementate.
Pentru prezenta urmelor de substante care nu sunt interzise si
pentru care nu exista limite de concentratie reglementate, dar
care ar putea avea un impact asupra sigurantei consumatorilor,
evaluarea sigurantei se realizeaza de evaluatorul sigurantei.

b) prin intermediul unei analizei fizico-chimice a
eventualelor impuritati din materiile prime si, daca este
necesar, din produsul finit (de exemplu, nitrozaminele,
care pot fi generate in timpul sau dupa procesul de
fabricatie).

Urmele de substante interzise sunt abordate la punctul 3.4.2 din
prezentele orientari.

Unele urme de substante au limite de concentratie reglementate.
Pentru prezenta urmelor de substante care nu sunt interzise si
pentru care nu existd limite de concentratie reglementate, dar
care ar putea avea un impact asupra sigurantei consumatorilor,
evaluarea sigurantei se realizeaza de evaluatorul sigurantei.

3.4.2. Dovezi ale inevitabilitatii tehnice a wurmelor de
substante interzise

In timp ce procedura descrisi la punctul 3.4.1 este urmati
pentru toate impuritatile si urmele de substante cunoscute
pentru a le evalua impactul toxicologic, pentru substantele
interzise prezente ca urme in produsul finit sunt necesare
investigatii suplimentare (*?).

Tn cazul in care aceasti prezenti este tehnic inevitabild,
fabricantii de produse cosmetice prezintd dovezi ale
inevitabilitatii tehnice. Aceasta inseamnda ca ei justifica
prezenta acestor urme de substante prin toate mijloacele
necesare. Prezenta urmelor de substante interzise este
mentinutd la cel mai mic nivel care poate fi obtinut in mod
rezonabil in conditiile aplicarii bunelor practici de fabricatie. in
plus, evaluatorul sigurantei decide daca nivelurile lor sunt
acceptabile din punct de vedere toxicologic si daca produsul
este inca sigur.

in special in cazul substantelor genotoxice si cancerigene fara
prag de toxicitate (**), industria produselor cosmetice continui
imbunatatirea celor mai bune practici ale sale pentru a evita
prezenta acestor substante [principiul ALARA (*4)] in produsul
cosmetic finit. Principala preocupare este asigurarea protejarii
sanatatii umane, 1in conformitate cu articolul 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Urmele de substante generate prin degradarea substantelor in
produsul finit (probleme de stabilitate), prin existenta unor
probleme de conservare sau de transport ori prin interactiunea
materiilor prime se evita prin bunele practici de fabricatie sau,
eventual, prin reformularea produsului.

3.4.2. Dovezi ale inevitabilitatii tehnice a urmelor de substante
interzise

In timp ce procedura descrisi la punctul 3.4.1 este urmati pentru
toate impuritatile si urmele de substante cunoscute pentru a le
evalua impactul toxicologic, pentru substantele interzise
prezente ca urme in produsul finit sunt necesare investigatii
suplimentare.

In cazul in care aceasti prezentd este tehnic inevitabila,
fabricantii de produse cosmetice prezintd dovezi ale
inevitabilitatii tehnice. Aceasta inseamna ca ei justifica prezenta
acestor urme de substante prin toate mijloacele necesare.
Prezenta urmelor de substante interzise este mentinuta la cel mai
mic nivel care poate fi obtinut in mod rezonabil in conditiile
aplicarii bunelor practici de fabricatie. In plus, evaluatorul
sigurantei decide daca nivelurile lor sunt acceptabile din punct
de vedere toxicologic si daca produsul este Inca sigur.

In special in cazul substantelor genotoxice si cancerigene fira
prag de toxicitate, industria produselor cosmetice continud
imbunatatirea celor mai bune practici ale sale pentru a evita
prezenta acestor substante [principiul ALARA]in produsul
cosmetic finit. Principala preocupare este asigurarea protejarii
sdnatatii umane, in conformitate cu punctul 5 din Regulament.

Urmele de substante generate prin degradarea substantelor in
produsul finit (probleme de stabilitate), prin existenta unor
probleme de conservare sau de transport ori prin interactiunea
materiilor prime se evitd prin bunele practici de fabricatie sau,
eventual, prin reformularea produsului.
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3.4.3. Caracteristicile relevante ale materialului ambalajului
Materialul ambalajului Inseamnd recipientul (sau ambalajul
primar) care se afla in contact direct cu formula. Caracteristicile
relevante ale materialelor ambalajelor aflate in contact direct cu
produsul finit sunt importante pentru siguranta produsului
cosmetic. Trimiterea la Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului (*°) ar putea fi utila.
Experienta cu combinatii de formule/ambalaje aflate deja pe
piatd ofera indicatii utile. Materialele care au fost dezvoltate
pentru ambalarea alimentelor au fost adesea testate deja, astfel
incat pot fi disponibile informatii relevante privind stabilitatea
si migrarea. E posibil sa nu fie necesare teste suplimentare. Cu
toate acestea, pentru ambalajele noi sau inovatoare, pot fi
necesare evaludri suplimentare.

Combinatia dintre materialul ambalajului, formula produsului
cosmetic si contactul cu mediul extern pot avea un impact
asupra sigurantei produsului finit, din cauza urmatorilor factori:
(2) interactiunea dintre produs si materialul ambalajului;

(b) proprietatile de bariera ale materialului ambalajului;

(c) migrarea substantelor din/in materialul ambalajului.
Informatiile cu privire la caracteristicile relevante ale
materialelor ambalajului aflate in contact direct cu produsul
permit o estimare a riscurilor potentiale. Caracteristicile
relevante ar putea include, de exemplu, urmétoarele:
(acompozitia materialului ambalajului, inclusiv substantele
) tehnice, de exemplu aditivii;

(b) impuritatile inevitabile din punct de vedere tehnic;

(c) migrarea posibild din ambalaj.

Aceste informatii indicd numai pericolul. Este la latitudinea
evaluatorului sigurantei sa evalueze riscul (*°).

Studiile privind interactiunea/potrivirea dintre formula si
ambalaj permit testarea potentialei migrari a unor cantitati mici
de substante din materialul ambalajului primar in produs.
Aceste teste sunt efectuate in conditii de testare specifice si
relevante. Cu toate acestea, nu exista proceduri standard pentru
produsele cosmetice. O evaluare corespunzitoare poate fi
efectuatd cunoscand formula si materialele ambalajului primar,
in conditiile unui rationament de nivel expert bazat pe
experienta.

Dacad migrarea este dependentd de conditiile de depozitare,
conditiile corecte se indicd pe eticheta produsului. Tn cazul in
care formula este sensibild la lumina sau aer si s-ar degrada
astfel Incat sd existe un impact asupra sigurantei sau a
eficacitatii produsului, se utilizeaza ambalaje corespunzatoare.

3.4.3. Caracteristicile relevante ale materialului ambalajului

Materialul ambalajului inseamna recipientul (sau ambalajul
primar) care se afld in contact direct cu formula. Caracteristicile
relevante ale materialelor ambalajelor aflate Tn contact direct cu
produsul finit sunt importante pentru siguranta produsului
cosmetic. Ultimile trebuie sd corespunda Regulamentului
sanitar privind materialele si obiectele destinate si vind in
contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotartrea
Guvernului nr. 308/2011.

Experienta cu combinatii de formule/ambalaje aflate deja pe
piatd oferd indicatii utile. Materialele care au fost dezvoltate
pentru ambalarea alimentelor au fost adesea testate deja, astfel
incat pot fi disponibile informatii relevante privind stabilitatea
si migrarea. E posibil sd nu fie necesare teste suplimentare. Cu
toate acestea, pentru ambalajele noi sau inovatoare, pot fi
necesare evaludri suplimentare.

Combinatia dintre materialul ambalajului, formula produsului
cosmetic si contactul cu mediul extern pot avea un impact asupra
sigurantei produsului finit, din cauza urmatorilor factori:

a) interactiunea dintre produs si materialul ambalajului;
b) proprietatile de barierd ale materialului ambalajului;
c) migrarea substantelor din/in materialul ambalajului.

Informatiile cu privire la caracteristicile relevante ale
materialelor ambalajului aflate in contact direct cu produsul
permit o estimare a riscurilor potentiale. Caracteristicile
relevante ar putea include, de exemplu, urmatoarele:

(@) compozitia  materialului  ambalajului, inclusiv
substantele tehnice, de exemplu aditivii;

(b) impuritatile inevitabile din punct de vedere tehnic;

(© migrarea posibild din ambalaj.

Aceste informatii indicd numai pericolul. Este la latitudinea
evaluatorului sigurantei sd evalueze riscul.

Studiile privind interactiunea/potrivirea dintre formulad si
ambalaj permit testarea potentialei migrari a unor cantitati mici
de substante din materialul ambalajului primar in produs. Aceste
teste sunt efectuate in conditii de testare specifice si relevante.
Cu toate acestea, nu exista proceduri standard pentru produsele
cosmetice. O evaluare corespunzitoare poate fi efectuatd
cunoscand formula si materialele ambalajului primar, In
conditiile unui rationament de nivel expert bazat pe experienta.
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Daca migrarea este dependentd de conditiile de depozitare,
conditiile corecte se indica pe eticheta produsului. In cazul in
care formula este sensibild la lumina sau aer si s-ar degrada
astfel incat sa existe un impact asupra sigurantei sau a eficacitatii
produsului, se utilizeaza ambalaje corespunzatoare.

3.5. Utilizarea normala si rational previzibila

Sectiunea privind utilizarea normala si rational previzibila a
produsului este esentiala pentru ca evaluatorul sigurantei sa
poatd determina un scenariu de expunere relevant. Utilizarea
preconizata se comunica In mod corespunzator consumatorului
pentru a se evita utilizarea incorecta a produsului.

In plus, avertismentele si alte explicatii de pe etichetd sunt
coerente cu utilizarea normald si rational previzibila
identificatd, iar motivele care justifica includerea lor se
precizeaza.

Se furnizeaza o explicatie clara a utilizarii normale preconizate
si a utilizarii rational previzibile. De exemplu, in cazul unui
sampon, utilizarea normala preconizata ar fi utilizarea la nivelul
scalpului; o utilizare (neintentionatd) rational previzibila ar fi
utilizarea ca gel pentru dus. Ingestia ar fi o utilizare clar
incorecta.

in acest sens, o abordare practica poate fi utili. De exemplu, in
raportul privind siguranta produsului cosmetic se poate include
o fotografie a ambalajului sau o reprezentare grafica pentru a
reflecta prezentarea produsului si utilizarea sa preconizatd. De
asemenea, ar fi util sd se facd legdtura cu avertismentele si
etichetarea, astfel cum este evidentiat in anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 cu privire la acest aspect.

3.5. Utilizarea normala si rational previzibild a produsului

Utilizarea normala si rational previzibila a produsului este
esentiala pentru ca evaluatorul sigurantei sa poatd determina un
scenariu de expunere relevant. Utilizarea preconizatd se
comunicd in mod corespunzdtor consumatorului pentru a se
evita utilizarea incorectd a produsului.

In plus, avertismentele si alte explicatii de pe etichetd sunt
coerente cu utilizarea normala si rational previzibila identificata,
iar motivele care justificd includerea lor se precizeaza.

Se furnizeaza o explicatie clara a utilizarii normale preconizate
si a utilizdrii rational previzibile. De exemplu, Tn cazul unui
sampon, utilizarea normala preconizata ar fi utilizarea la nivelul
scalpului; o utilizare (neintentionatd) rational previzibila ar fi
utilizarea ca gel pentru dus. Ingestia ar fi o utilizare clar
incorecta.

Tn acest sens, o abordare practica poate fi utild. De exemplu, in
raportul privind siguranta produsului cosmetic se poate include
o fotografie a ambalajului sau o reprezentare grafica pentru a
reflecta prezentarea produsului si utilizarea sa preconizata. De
asemenea, ar fi util sd se faca legatura cu avertismentele si
etichetarea, astfel cum este evidentiat in anexa nr. 2 la Hotararea
Guvernului nr. 1207/2016 cu privire la acest aspect.

Compatibil

3.6. Expunerea la produsul cosmetic

Evaluarea expunerii este un element esential al evaluarii
riscurilor. Scopul acestei sectiuni este de a determina cantitatea
de produs cosmetic care intrd In contact cu partile externe ale
corpului uman sau cu dintii $i membranele mucoase ale cavitatii
bucale in cadrul utilizdrii normale sau rational previzibile,
pentru fiecare utilizare si frecventa de utilizare.

Evaluarea expunerii la produsul cosmetic ia in considerare
constatdrile privind ,,utilizarea normala si rational previzibila”
din sectiunea 5 a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
n raport cu un set de elemente care sunt enumerate in mod
explicit in sectiunea 6. De asemenea, daca este cazul, se iau in
considerare cdile de expunere secundara.

3.6. Expunerea la produsul cosmetic

Evaluarea expunerii este un element esential al evaludrii
riscurilor. Scopul acestei sectiuni este de a determina cantitatea
de produs cosmetic care intrd 1n contact cu partile externe ale
corpului uman sau cu dintii si membranele mucoase ale cavitatii
bucale in cadrul utilizarii normale sau rational previzibile,
pentru fiecare utilizare si frecventa de utilizare.

Evaluarea expunerii la produsul cosmetic ia in considerare
constatarile privind ,,utilizarea normala si rational previzibila”
din punctul 5 a anexei nr. 2 la Regulament n raport cu un set de
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Descrierea conditiilor concrete de utilizare in scopul analizei
expunerii ia in considerare si urmatorii parametri:
(a tipul de produs (de exemplu, fara clatire, care se indeparteaza
) prin clatire);
(b zona de aplicare (de exemplu, intregul corp, ochii, cavitatea
) bucald);
(ccantitatea per aplicare in cazul utilizarii normale si rational
) previzibile, de exemplu, inclusiv atunci cind un sampon se
utilizeaza ca gel pentru dus;
(d) durata si frecventa;
(ecidile de expunere posibile (previzibile) (de exemplu, orala
) pentru rujul de buze si pasta de dinti sau inhalare pentru
aerosoli si solventi);
(fgrupul-tintd de utilizatori (de exemplu, copiii sub varsta de
) trei ani, adulti);
(9) impactul dimensiunii particulelor asupra expunerii.
Notele de orientare ale CSSC contin informatii utile privind
calcularea expunerii si, mai ales, tabele relevante (*').
Cu toate acestea, Intrucat e posibil ca tabelele sd nu contina
valorile expunerii zilnice pentru anumite produse cosmetice,
pot fi utilizate alte metode de calculare a expunerii. Sunt
posibile cateva alternative. De exemplu, calculele ar putea fi
efectuate fie pe baza datelor referitoare la suprafata
tegumentului, fie pe baza datelor referitoare la experienta
utilizatorului.
Tn cazul In care datele disponibile sunt considerate insuficiente,
se recomandad sa se ia in considerare expunerea cea mai
nefavorabila, tinand cont de conditiile de utilizare previzibile.
Populatia-tintd specifica si populatiile expuse in alt mod la
produs se pastreaza in centrul atentiei. De exemplu, in cazul
produselor de uz profesional, vor exista scenarii de expunere
diferite pentru consumatorii-tintd si pentru profesionistii
expusi, In ceea ce priveste frecventa expunerii, durata
expunerii, aria suprafetei pielii expuse si posibila expunere prin
inhalare (de exemplu, in cazul sampoanelor, atunci cand se
evalueaza riscul pentru consumatori, se ia in considerare
expunerea scalpului cu o frecventa de aproximativ o data pe zi,
n timp ce pentru frizeri/coafeze, se ia In considerare expunerea
mainilor de céateva ori pe zi).

elemente care sunt enumerate in mod explicit in sectiunea 6. De
asemenea, dacd este cazul, se iau in considerare caile de
expunere secundara.

Descrierea conditiilor concrete de utilizare in scopul analizei
expunerii ia In considerare si urmatorii parametri:

a) tipul de produs (de exemplu, fara clatire, care se
indeparteaza prin clatire);

b) zona de aplicare (de exemplu, intregul corp, ochii, cavitatea
bucald);

c) cantitatea per aplicare in cazul utilizarii normale si rational
previzibile, de exemplu, inclusiv atunci cadnd un sampon se
utilizeaza ca gel pentru dus;

d) durata si frecventa;

e) cdile de expunere posibile (previzibile) (de exemplu, orala
pentru rujul de buze si pasta de dinti sau inhalare pentru aerosoli
si solventi);

f) grupul-tinta de utilizatori (de exemplu, copiii sub vérsta de
trei ani, adulti);

g) impactul dimensiunii particulelor asupra expunerii.

Cu toate acestea, intrucat e posibil ca tabelele sd nu contina
valorile expunerii zilnice pentru anumite produse cosmetice, pot
fi utilizate alte metode de calculare a expunerii. Sunt posibile
cateva alternative. De exemplu, calculele ar putea fi efectuate fie
pe baza datelor referitoare la suprafata tegumentului, fie pe baza
datelor referitoare la experienta utilizatorului.

Tn cazul in care datele disponibile sunt considerate insuficiente,
se recomandd sd se ia In considerare expunerea cea mai
nefavorabild, tindnd cont de conditiile de utilizare previzibile.

Populatia-tinta specifica si populatiile expuse in alt mod la
produs se pastreaza in centrul atentiei. De exemplu, in cazul
produselor de uz profesional, vor exista scenarii de expunere
diferite pentru consumatorii-tinta si pentru profesionistii expusi,
in ceea ce priveste frecventa expunerii, durata expunerii, aria
Suprafetei pielii expuse si posibila expunere prin inhalare (de
exemplu, 1n cazul sampoanelor, atunci cand se evalueaza riscul
pentru consumatori, se ia in considerare expunerea scalpului cu
o frecventa de aproximativ o datd pe zi, In timp ce pentru
frizeri/coafeze, se ia in considerare expunerea mainilor de cateva
ori pe zi).

3.7. Expunerea la substante

Evaluarea expunerii la fiecare dintre substantele continute in
produsul cosmetic este necesard in vederea evaluarii riscurilor
asociate fiecarei substante. Obiectivul sectiunii respective din

3.7. Expunerea la substante

Compatibil
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raportul privind siguranta produsului cosmetic este acela de a
determina cantitatea fiecarei substante care intrd in contact cu
partile externe ale corpului uman sau cu dintii si membranele
mucoase ale cavitatii bucale in cadrul utilizdrii normale sau
rational previzibile, pentru fiecare utilizare.

Expunerea la fiecare dintre substantele din produsul cosmetic
este calculatd pe baza expunerii la produsul finit si a
concentratiei fiecarei substante in produsul finit. Calcularea
acestei expuneri este necesara pentru a evalua riscul potential
al fiecarei substante.

Expunerea la substante individuale se calculeaza pe baza
compozitiei cantitative a produsului. in cazul in care in timpul
utilizarii produsului se genereaza sau se elibereaza substante,
expunerea se estimeaza si se ia in considerare la evaluarea
sigurantei.

Conditiile de expunere la fiecare substanta sunt determinate de
cele pentru produsul cosmetic finit de la punctul 3.6.

Evaluarea expunerii la fiecare dintre substantele continute in
produsul cosmetic este necesara in vederea evaluarii riscurilor
asociate fiecarei substante. Obiectivul sectiunii respective din
raportul privind siguranta produsului cosmetic este acela de a
determina cantitatea fiecarei substante care intra in contact cu
partile externe ale corpului uman sau cu dintii si membranele
mucoase ale cavitatii bucale In cadrul utilizarii normale sau
rational previzibile, pentru fiecare utilizare.

Expunerea la fiecare dintre substantele din produsul cosmetic
este calculatd pe baza expunerii la produsul finit si a
concentratiei fiecarei substante in produsul finit. Calcularea
acestei expuneri este necesara pentru a evalua riscul potential al
fiecarei substante.

Expunerea la substante individuale se calculeazd pe baza
compozitiei cantitative a produsului. Tn cazul in care in timpul
utilizarii produsului se genereaza sau se elibereazad substante,
expunerea se estimeazad §i se ia in considerare la evaluarea
sigurantei.

Conditiile de expunere la fiecare substanta sunt determinate
de cele pentru produsul cosmetic finit de la punctul 3.6.

3.8. Profilul toxicologic al substantelor

Scopul acestei sectiuni din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a descrie riscurile toxicologice ale
fiecdrei substante din produsul finit, de a determina potentiala
expunere si de a schita o caracterizare a riscurilor. Aceste
aspecte sunt de o importantd cruciald pentru evaluarea
riscurilor, intrucat ele sunt cele trei etape esentiale ale
procesului de evaluare a riscurilor (%) .

Parametri de luat in considerare, precum si datele necesare,
depind de o serie de factori, inclusiv de cdile de expunere, de
conditiile de utilizare a produsului, de caracteristicile
fizice/chimice si de posibila absorbtie a substantei. Alegerea
parametrilor relevanti este responsabilitatea evaluatorului
sigurantei, care 1si justifica deciziile.

Evaluatorul sigurantei se asigura ca datele experimentale sunt
in conformitate cu cerintele de la articolul 18 din Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009 privind testarea pe animale. Astfel de
cerinte sunt clarificate in Comunicarea Comisiei privind
testarea pe animale, interdictia de comercializare si situatia
actuald a metodelor alternative de testare a cosmeticelor (*°) .
Punctul 8 din partea A a anexei | la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 stabileste cerintele-cheie pentru raportul privind
siguranta produsului cosmetic in ceea ce priveste profilul
toxicologic al substantelor.

3.8. Profilul toxicologic al substantelor

Scopul acestei sectiuni din raportul privind siguranta produsului
cosmetic este de a descrie riscurile toxicologice ale fiecarei
substante din produsul finit, de a determina potentiala expunere
si de a schita o caracterizare a riscurilor. Aceste aspecte sunt de
o importantd cruciald pentru evaluarea riscurilor, intrucat ele
sunt cele trei etape esentiale ale procesului de evaluare a
riscurilor .

Parametri de luat in considerare, precum si datele necesare,
depind de o serie de factori, inclusiv de cdile de expunere, de
conditiile de utilizare a produsului, de caracteristicile
fizice/chimice si de posibila absorbtie a substantei. Alegerea
parametrilor relevanti este responsabilitatea evaluatorului
sigurantei, care si justifica deciziile.

Evaluatorul sigurantei se asigurd ca datele experimentale sunt
in conformitate cu cerintele de la punctul 49 din Regulament
privind testarea pe animale.

Punctul 8 din capitolul 1 a anexei nr. 2 la Regulament
stabileste cerintele-cheie pentru raportul privind siguranta
produsului cosmetic in ceea ce priveste profilul toxicologic al
substantelor.

Comepatibil
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3.8.1. Consideratii generale referitoare la profilul toxicologic
ca parte a evaluarii sigurantei

Elementele relevante ale profilului toxicologic al fiecarei
substante sau amestec se descriu in detaliu in informatiile
privind siguranta produsului cosmetic (partea A) si se
evalueaza 1n evaluarea sigurantei (partea B), tinand seama de
situatia expunerii, de toxicitatea intrinseca (sau de pericolul
intrinsec) a fiecarei substante, precum si de conditiile specifice
de utilizare a produsului.

Experientele umane, studiile pe animale sau metodele
alternative la experimentele pe animale sunt de ajutor in
intelegerea riscului pentru sandtatea oamenilor expusi la
substante periculoase. Pentru profilurile toxicologice se
utilizeaza studiile toxicologice, pentru a identifica pericolele
care ar putea fi asociate cu un risc pentru oameni. Este esential
sd se ia 1n considerare calitatea si limitarile studiilor care au fost
efectuate. Valabilitatea unui studiu se ia in considerare pentru a
determina daca este nevoie de noi informatii pentru a intelege
riscul pentru sinitatea umani (). Studiile realizate in
conformitate cu ghidurile internationale sunt cele mai utile, dar,
din pacate, nu toate studiile respectd standardele
corespunzatoare. Prin urmare, limitarile unor astfel de studii se
au n vedere la evaluarea profilului toxicologic al fiecarei
substante.

Evaluatorul sigurantei se asigurd ca datele experimentale sunt
in conformitate cu cerintele de la articolul 18 din Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009 privind testarea pe animale. Comunicarea
Comisiei cdtre Parlamentul European si Consiliu privind
testarea pe animale, interdictia de comercializare si situatia
actuala a metodelor alternative de testare a cosmeticelor
prezintd modul in care Comisia interpreteaza aceste cerinte (*).

3.8.1. Consideratii generale referitoare la profilul toxicologic
ca parte a evaluarii sigurantei

Elementele relevante ale profilului toxicologic al fiecarei
substante sau amestec se descriu in detaliu in informatiile
privind siguranta produsului cosmetic (capitolul I) si se
evalueaza in evaluarea sigurantei (capitolul II), tindnd seama de
situatia expunerii, de toxicitatea intrinseca (sau de pericolul
intrinsec) a fiecarei substante, precum si de conditiile specifice
de utilizare a produsului.

Experientele umane, studiile pe animale sau metodele
alternative la experimentele pe animale sunt de ajutor in
intelegerea riscului pentru sdndtatea oamenilor expusi la
substante periculoase. Pentru profilurile toxicologice se
utilizeaza studiile toxicologice, pentru a identifica pericolele
care ar putea fi asociate cu un risc pentru oameni. Este esential
sd se ia in considerare calitatea si limitarile studiilor care au fost
efectuate. Valabilitatea unui studiu se ia in considerare pentru a
determina dacd este nevoie de noi informatii pentru a intelege
riscul pentru sdndtatea umana. Studiile realizate in conformitate
cu ghidurile internationale sunt cele mai utile, dar, din pécate,
nu toate studiile respectd standardele corespunzatoare. Prin
urmare, limitdrile unor astfel de studii se au in vedere la
evaluarea profilului toxicologic al fiecarei substante.

Compatibil

3.8.2. Profilul toxicologic al substantelor pentru tofi

parametri toxicologici relevanti

Profilul toxicologic pentru fiecare substantd este determinat

prin identificarea pericolelor si caracterizarea relatiei doza-

raspuns.

Primul pas esential in crearea profilului toxicologic este acela

de a colecta toate informatiile relevante cu privire la

proprietatile intrinseci ale substantei. Informatiile includ

urmatoarele:

1in calitatea lor de cele mai valoroase informatii privind
. toxicitatea, datele efective rezultate din studiile in vivo sau in
vitro, obtinute in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor
de testare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,

3.8.2. Profilul toxicologic al substantelor pentru toti parametri
toxicologici relevanti

Profilul toxicologic pentru fiecare substanta este determinat prin
identificarea pericolelor si caracterizarea relatiei doza-raspuns.

Primul pas esential in crearea profilului toxicologic este acela de
a colecta toate informatiile relevante cu privire la proprietatile
intrinseci ale substantei. Informatiile includ urmatoarele:

Pe baza datelor obtinute din toate sursele disponibile si ludnd in
considerare calitatea datelor, evaluatorul sigurantei poate evalua
probabilitatea aparitiei efectelor adverse la oameni prin metoda
,»fortei probatorii”.

Compatibil
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evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH) (?), cu ghidurile internationale consacrate sau cu
standardele internationale consacrate (de exemplu, ghidul de
testare elaborat de OCDE) si efectuate in conformitate cu
principiile bunelor practici de laborator;
2datele existente rezultate din teste, care nu au fost obtinute in
. conformitate cu cea mai recenta versiune adoptatd/acceptata a
unui ghid de testare sau cu standardele bunelor practici de
laborator, dar care sunt considerate valabile;
3date in vitro sau date alternative rezultate din sisteme de
. testare valide, utilizate ca studiu de screening pentru a estima
toxicitatea;
4date provenite din studii pe subiecti umani si/sau din
. experientd. In general, nu este acceptabil sa se efectueze studii
de toxicologie pe subiecti umani pentru identificarea
pericolelor, dar, in cazul in care existd date sau experienta, ele
se includ in evaluarea final;
Sdate (clinice) provenite din studii pe subiecti umani, inclusiv
. date din trialuri clinice si din aplicatii in alte industrii, cum ar
fi alimentele si medicamentele;
6 date colectate In cadrul supravegherii ulterioare introducerii
. pe piata;
7studii de compatibilitate efectuate pe voluntari umani, care se
. utilizeaza numai pentru a confirma nivelurile de siguranta a
utilizirii pentru o populatie-tinta relevanti (%%);
8metodele de extrapolare (**), bazate pe structura chimica si pe
. proprietitile substantelor inrudite, pentru a estima toxicitatea
unui ingredient, clasarea substantelor si date care nu sunt
rezultate din teste, provenite din modelul QSAR.
Pe baza datelor obtinute din toate sursele disponibile si luand in
considerare calitatea datelor, evaluatorul sigurantei poate
evalua probabilitatea aparitiei efectelor adverse la oameni prin
metoda ,,fortei probatorii” (%)
O conditie prealabila pentru o evaluare adecvatd a riscurilor
este disponibilitatea unor date adecvate. Pentru sprijin
suplimentar cu privire la acest aspect, se poate consulta Ghidul
pentru pregatirea dosarelor de sigurantd pentru transmiterea
catre Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor
(CSSC), intocmit de insusi Comitetul, iIn Notele sale de
orientare. Desi aceste Note de orientare sunt furnizate pentru
substantele care necesitd autorizare, de exemplu colorantii,
conservantii si filtrele UV sau care sunt grevate de alte
probleme, cerintele pe care le contin pot fi utile pentru
evaluarea sigurantei tuturor substantelor folosite in produsele
cosmetice. In plus, o sectiune a celei mai recente editii ale
Notelor de orientare se concentreazd pe evaluarea sigurantei
produselor cosmetice finite (%°).

Profilul toxicologic poate contine o serie de parametri. O
decizie finala cu privire la care parametri sunt relevanti se ia de
catre evaluatorul sigurantei de la caz la caz, tinand cont de
expunere, de utilizarea produsului, de caracteristicile fizico-
chimice ale substantei, de experienta cu substanta, etc. Se acorda
atentie efectelor locale (e.g. iritatie si fototoxicitate), daca sunt
relevante. Tn cazul In care un anumit parametru este considerat
irelevant, se ofera justificare.

18



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntr22-L_2013315RO.01008301-E0022
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntr23-L_2013315RO.01008301-E0023
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntr24-L_2013315RO.01008301-E0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntr25-L_2013315RO.01008301-E0025
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntr26-L_2013315RO.01008301-E0026

Profilul toxicologic poate contine o serie de parametri. O
decizie finala cu privire la care parametri sunt relevanti se ia de
catre evaluatorul sigurantei de la caz la caz, tinand cont de
expunere, de utilizarea produsului, de caracteristicile fizico-
chimice ale substantei, de experienta cu substanta, etc (*'). Se
acordd atentie efectelor locale (e.g. iritatie si fototoxicitate),
daca sunt relevante. in cazul in care un anumit parametru este
considerat irelevant, se ofera justificare.

Parametrii care pot fi relevanti pentru profilul toxicologic sunt:
1. toxicitatea acuta prin cai de expunere relevante;

2. iritatia si corozivitatea,

3. iritatia pielii si corozivitatea la nivelul pielii;

4. iritatia membranelor mucoase (iritatia ochilor);

5. sensibilizarea cutanata;

6. absorbtia cutanatd/percutanata;

Ttoxicitatea la doze repetate (in mod normal prin studii cu
. durati de 28 sau de 90 de zile) (*®);

8. mutagenitatea/genotoxicitatea;

9.  cancerigenitatea;

10. toxicitatea pentru reproducere;

11. toxicocinetica (studii ADME);

12. toxicitatea fotoindusa.

Pentru parametrii adecvati se identifica cele mai relevante
concentratii sau nivelurile la care nu se observa niciun efect
advers (No Observed Adverse Effect Levels — NOAEL) sau
nivelurile cele mai mici la care se observd efecte adverse
(Lowest Observed Adverse Effect Levels— LOAEL) pentru
utilizarea ulterioara in procesul de caracterizare a riscurilor.
Informatii  suplimentare referitoare la date specifice
parametrilor si interpretarea lor pot fi gasite in orientdrile
specifice privind parametri (*°) elaborate de Agentia Europeani
pentru Produse Chimice (ECHA) Tn vederea punerii in aplicare
a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului (*°) privind Tnregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH).
Pentru unele ingrediente cosmetice, de exemplu pentru cele de
origine minerald, animald, botanica si biotehnologica (a se
vedea, de asemenea, Substante cu compozitie necunoscuta sau
variabila, Produse de reactie complexe sau Materiale biologice
sau ,,Substante UVCB” in REACH) (*%), identificarea lor
abordeaza cu atentie sursa, procesul, organismele implicate
etc., pentru a le evalua profilul toxicologic.

Tn cazul in care anumite pericole nu pot fi abordate in mod
suficient sau daca persista indoieli in ceea ce priveste robustetea
datelor, pot fi introdusi factori de incertitudine suplimentari sau
poate fi necesara generarea de date suplimentare.

Parametrii care pot fi relevanti pentru profilul toxicologic sunt:
1. toxicitatea acuta prin cai de expunere relevante;

2. iritatia si corozivitatea;

3. iritatia pielii si corozivitatea la nivelul pielii;

4. iritatia membranelor mucoase (iritatia ochilor);

5. sensibilizarea cutanata;

6. absorbtia cutanata/percutanata;

7. toxicitatea la doze repetate (in mod normal prin studii cu
durata de 28 sau de 90 de zile);

8. mutagenitatea/genotoxicitatea;

9. cancerigenitatea;

10. toxicitatea pentru reproducere;

11. toxicocinetica (studii ADME);

12. toxicitatea fotoindusa.

Pentru parametrii adecvati se identifica cele mai relevante
concentratii sau nivelurile la care nu se observa niciun efect
advers (No Observed Adverse Effect Levels — NOAEL) sau
nivelurile cele mai mici la care se observa efecte adverse
(Lowest Observed Adverse Effect Levels — LOAEL) pentru
utilizarea ulterioara in procesul de caracterizare a riscurilor.
Informatii suplimentare referitoare la date specifice
parametrilor si interpretarea lor pot fi gasite in orientarile
specifice privind parametri elaborate de Agentia Europeana
pentru Produse Chimice (ECHA) n vederea punerii Tn aplicare
a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH).

Pentru unele ingrediente cosmetice, de exemplu pentru
cele de origine minerald, animald, botanica si biotehnologica (a
se vedea, de asemenea, Substante cu compozitie necunoscuta
sau variabila, Produse de reactie complexe sau Materiale
biologice sau ,,Substante UVCB” in REACH)), identificarea lor
abordeaza cu atentie sursa, procesul, organismele implicate etc.,
pentru a le evalua profilul toxicologic.

Tn cazul in care anumite pericole nu pot fi abordate Tn mod
suficient sau daca persista indoieli In ceea ce priveste robustetea
datelor, pot fi introdusi factori de incertitudine suplimentari sau
poate fi necesara generarea de date suplimentare.
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3.8.3. Luarea in considerare a tuturor cailor de absorbtie
semnificative

Ciile de expunere cutanatd, orald si prin inhalare sunt potential
relevante pentru expunerea umana la produsele cosmetice. Este
esentiald calcularea expunerii sistemice pentru a o compara cu
NOAEL relevante. Raportul dintre acestea doua este definit ca
marja de siguranta, care este un indicator al faptului ca produsul
poate fi considerat sigur sau nu (a se vedea, de asemenea,
punctul 3.8.4 si urmatoarele).

Absorbtia este legatda de biodisponibilitatea unei substante si
este esentiald pentru calcularea marjei de sigurantd. Expunerea
sistemica poate fi calculata ca:

Doza de expunere sistemica ( 5 ) (DES) = Expunerea externa x
absorbtia

absorbtia poate avea loc pe mai multe cdi externe: cutanata,
orala sau prin inhalare.

In cazul in care expunerea preconizati pentru produsul
cosmetic nu este Tn conformitate cu calea de expunere din datele
privind siguranta se ia in considerare extrapolarea de la o cale
la alta.

(a) Absorbtia dupa expunerea cutanati

Absorbtia cutanatd (**) a unei substantei dintr-un produs
depinde atdt de factori intrinseci (de exemplu, log Pow,
greutatea moleculard), cat si de comportamentul ei in vehicul.
Absorbtia umana cutanatd in vivo a unei substante poate fi
estimatd prin utilizarea datelor provenite din studiile
existente in vivo pe animale si din studiile in vitro efectuate cu
tegument de origine animald si umana. Atunci cand nu sunt
disponibile date rezultate din masurare si rata de absorbtie nu
poate fi determinata utilizindu-se o metoda in silico valabila
din punct de vedere stiintific sau ratele de absorbtie implicita,
se utilizeaza valoarea cea mai nefavorabila, de 100 %, pentru a
calcula expunerea sistemica (**). In cazul in care GM > 500 Da
si log Pow este mai mic decat — 1 sau mai mare decét 4, se poate
lua in considerare o valoare a absorbtiei cutanate de 10 %.

(b) Absorbtia dupa expunerea orala

In cazul in care o utilizare rational previzibild implici ingestie,
calea orald se include in scenariile de expunere.

(c) Absorbtia dupa inhalare

Pentru toate substantele aplicate prin pulverizare si pentru unele
pulberi, pentru a stabili expunerea sistemica se ia in considerare
si inhalarea.

In plus, ar putea exista, de asemenea, posibilitatea unei
expuneri prin inhalare secundara in cazul in care produsele
cosmetice contin substante volatile care pot fi inhalate in mod
neintentionat n cazul utilizarii directe, de exemplu, toluenul
din lacul de unghii, diverse substante continute in geluri de
modelare a unghiilor, etc.

3.8.3. Luarea in considerare a tuturor cdilor de absorbtie
semnificative

Caile de expunere cutanata, orald si prin inhalare sunt potential
relevante pentru expunerea umana la produsele cosmetice. Este
esentiala calcularea expunerii sistemice pentru a o compara cu
NOAEL relevante. Raportul dintre acestea doud este definit ca
marja de sigurantd, care este un indicator al faptului ca produsul
poate fi considerat sigur sau nu (a se vedea, de asemenea,
punctul 3.8.4 si urméatoarele).

Absorbtia este legatad de biodisponibilitatea unei substante si este
esentiald pentru calcularea marjei de sigurantd. Expunerea
sistemicd poate fi calculati ca:

Doza de expunere sistemica ( 5 ) (DES) = Expunerea externd x
absorbtia

Absorbtia poate avea loc pe mai multe cii externe: cutanata,
orala sau prin inhalare.

In cazul in care expunerea preconizati pentru produsul cosmetic
nu este n conformitate cu calea de expunere din datele privind
siguranta se ia in considerare extrapolarea de la o cale la alta.

a) Absorbtia dupa expunerea cutanata

Absorbtia cutanata a unei substantei dintr-un produs depinde
atat de factori intrinseci (de exemplu, log Pow, greutatea
moleculara), cat si de comportamentul ei in vehicul. Absorbtia
umand cutanata in vivo a unei substante poate fi estimatad prin
utilizarea datelor provenite din studiile existente in vivo pe
animale si din studiile in vitro efectuate cu tegument de origine
animala si umana. Atunci cand nu sunt disponibile date rezultate
din masurare si rata de absorbtie nu poate fi determinata
utilizdndu-se o metoda in silico valabila din punct de vedere
stiintific sau ratele de absorbtie implicita, se utilizeaza valoarea
cea mai nefavorabila, de 100 %, pentru a calcula expunerea
sistemica. In cazul in care GM > 500 Da si log Pow este mai mic
decéat — 1 sau mai mare decét 4, se poate lua in considerare o
valoare a absorbtiei cutanate de 10 %.

b) Absorbtia dupa expunerea oralad

In cazul in care o utilizare rational previzibila implica ingestie,
calea orala se include in scenariile de expunere.

c) Absorbtia dupa inhalare

Compatibil
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Pentru toate substantele aplicate prin pulverizare si pentru unele
pulberi, pentru a stabili expunerea sistemica se ia in considerare
si inhalarea.

n plus, ar putea exista, de asemenea, posibilitatea unei expuneri
prin inhalare secundara in cazul in care produsele cosmetice
contin substante volatile care pot fi inhalate In mod neintentionat
in cazul utilizarii directe, de exemplu, toluenul din lacul de
unghii, diverse substante continute in geluri de modelare a
unghiilor, etc.

3.8.4. Luarea in considerare a efectelor sistemice §i
calcularea marjei de siguranta

Evaluarea sigurantei unui produs din punctul de vedere al
toxicitdtii sistemice este foarte dependentd de datele privind
fiecare substantd, deoarece nu vor exista date privind toxicitatea
sistemica pentru produsul cosmetic finit.

Caracterizarea riscurilor implica, de obicei, o evaluare experta
a efectelor adverse potential necuantificabile, urmata de
calcularea unui factor de incertitudine sau a marjei de
siguranti (*°). Acest calcul depinde de expunerea sistemici la
substanta si de parametri ei toxicologici.

in conformitate cu punctul 8 al partii A din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, efectele sistemice si marja
de sigurantd se abordeazd in partea A a raportului privind
siguranta. Intrucét sunt obligatorii, eliminarea acestor etape se
justifica temeinic. Un exemplu in care aceasta s-ar putea aplica
ar fi prezenta unei substante in produsul cosmetic la un nivel
mic, nivelurile de expunere preconizate (in situatia cea mai
nefavorabild) fiind sub valorile-prag corespunzitoare riscului
toxicologic (threshold of toxicological concern — TTC) (*°). Un
alt exemplu ar putea fi includerea materiilor prime destinate
alimentelor pentru care este cunoscuta existenta unui nivel mult
mai Tnalt la care ingestia este inofensiva.

Atunci cand cerinta de a calcula marja de siguranta nu poate fi
indeplinita, in cazuri justificate, poate fi adecvata o alta
modalitate de exprimare a dozei sigure pentru fiecare substanta.
Atunci cdnd NOAEL nu este disponibil, pentru calcularea
marjei de siguranta pot fi utilizate alte valori toxicologice de
referintd, cum ar fi nivelul la care nu se observa niciun efect
(No Observed Effect Level — NOEL), LOAEL, nivelul cel mai
mic la care se observa un efect (Lowest Observed Effect Level —
LOEL); doza de referinta (Benchmark Dose — BMD) sau doza
virtual sigura (Virtually Safe Dose — VSD), utilizate pentru a
califica si a cuantifica un risc 1n alte domenii, pot fi utilizate in
cadrul evaluarii sigurantei produselor cosmetice, cu conditia
demonstrarii unei relatii cu expunerea, prin compararea

3.8.4. Luarea in considerare a efectelor sistemice si calcularea
marjei de siguranta

Evaluarea sigurantei unui produs din punctul de vedere al
toxicitdtii sistemice este foarte dependenta de datele privind
fiecare substantd, deoarece nu vor exista date privind toxicitatea
sistemica pentru produsul cosmetic finit.

Caracterizarea riscurilor implica, de obicei, o evaluare expertd a
efectelor adverse potential necuantificabile, urmatd de
calcularea unui factor de incertitudine sau a marjei de siguranta.
Acest calcul depinde de expunerea sistemica la substanta si de
parametri ei toxicologici.

Tn conformitate cu punctul 8 al capitolului I din anexa nr. 2 la
Regulament, efectele sistemice si marja de sigurantd se
abordeazi in capitolul I a raportului privind siguranta. Intrucat
sunt obligatorii, eliminarea acestor etape se justificd temeinic.
Un exemplu in care aceasta s-ar putea aplica ar fi prezenta unei
substante in produsul cosmetic la un nivel mic, nivelurile de
expunere preconizate (in situatia cea mai nefavorabild) fiind sub
valorile-prag corespunzitoare riscului toxicologic (threshold of
toxicological concern — TTC). Un alt exemplu ar putea fi
includerea materiilor prime destinate alimentelor pentru care
este cunoscuta existenta unui nivel mult mai Inalt la care ingestia
este inofensiva.

Atunci cand cerinta de a calcula marja de sigurantd nu poate fi
indeplinitd, in cazuri justificate, poate fi adecvatd o alta
modalitate de exprimare a dozei sigure pentru fiecare substanta.
Atunci cand NOAEL nu este disponibil, pentru calcularea
marjei de sigurantd pot fi utilizate alte valori toxicologice de
referinta, cum ar fi nivelul la care nu se observa niciun efect (No
Observed Effect Level — NOEL), LOAEL, nivelul cel mai mic
la care se observa un efect (Lowest Observed Effect Level —
LOEL); doza de referintd (Benchmark Dose — BMD) sau doza
virtual sigurd (Virtually Safe Dose — VSD), utilizate pentru a
califica si a cuantifica un risc in alte domenii, pot fi utilizate in
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expunerii Th cazul produselor cosmetice cu aceste doze de
referinta.

Altminteri, siguranta unei anumite substante dintr-un anumit
produs nu poate fi demonstrata.

Tn conformitate cu procedurile descrise in Notele de orientare
ale CSSC (*"), marja de siguranti (margin of safety — MoS)
pentru o anumita cale de expunere poate fi calculata cu ajutorul
urmitoarei formule:

MoS = nivelul la care nu se observa niciun efect advers (No-
Observed-Adverse-Effect Level — NOAEL)/doza de expunere
sistemica (Systemic Exposure Dose — SED)

in care doza de expunere sistemicd (SED) este obtinutd prin
combinarea expunerii externe (mg/kg greutate corporala/zi) cu
rata absorbtiei (de obicei exprimatd in % sau in pglcm?),
frecventa si factorii de retentie.

Este general acceptat faptul cd marja de siguranta trebuie sa fie
de cel putin 100 pentru ca o substanta sa fie considerata sigura
pentru utilizarea tntr-un produs finit.

In cazul extrapolirii de la o cale la alta, in mod ideal, respectiva
biodisponibilitate prin fiecare ruta se ia in considerare. Ipoteza
expunerea sistemica intr-un studiu de toxicitate pe cale orala.
Prin urmare, in lipsa datelor, se presupune cd maximum 50 %
dintr-o doza administraté pe cale orala este disponibila sistemic.
in cazul in care existd dovezi care sugereazi biodisponibilitatea
orald micd, de exemplu in cazul in care substanta este sub forma
de particule greu solubile, poate fi mai adecvat sa se presupuna
cda numai 10% din doza administratd este disponibila
sistemic (*®). Ori de cate ori sunt disponibile date privind
absorbtia pe cale orald, acestea se includ in calcule. NOAEL
ales pentru calcularea marjei de sigurantd este preluat din
studiile de toxicitate cu doze repetate pe termen lung (testele de
toxicitate subacutd, subcronicd si/sau cronicd, teste de
carcinogeneza, teste de teratogeneza, toxicitate pentru
reproducere, etc.).

Valoarea utilizatd va fi cel mai mic NOAEL obtinut in cel mai
pertinent studiu cu privire la conditiile de utilizare a substantei,
la sensibilitatea speciei, etc.

Din profilul toxicologic complet, se determinda NOAEL pentru
efectele sistemice. Tn general, pentru calcularea marjei de
siguranta, este selectat cel mai mic NOAEL relevant al celui
mai relevant parametru.

Calcularea marjei de sigurantd numai pe baza datelor privind
doza letala mediana (DL50) provenite din testele cu doza unica
(in locul NOAEL provenind cel putin din testele de toxicitate
subacutd) nu poate fi folositd pentru a justifica utilizarea in
conditii de siguranta.

cadrul evaludrii sigurantei produselor cosmetice, cu conditia
demonstrarii unei relatii cu expunerea, prin compararea
expunerii in cazul produselor cosmetice cu aceste doze de
referinta.

Altminteri, siguranta unei anumite substante dintr-un anumit
produs nu poate fi demonstrata.

Tn conformitate cu procedurile descrise In Notele de orientare
ale CSSC, marja de sigurantd (margin of safety — MoS) pentru o
anumitd cale de expunere poate fi calculatd cu ajutorul
urmatoarei formule:

MoS = nivelul la care nu se observa niciun efect advers (No-
Observed-Adverse-Effect Level — NOAEL)/doza de expunere
sistemica (Systemic Exposure Dose — SED)

n care doza de expunere sistemicd (SED) este obtinutd prin
combinarea expunerii externe (mg/kg greutate corporald/zi) cu
rata absorbtiei (de obicei exprimatd in % sau in pg/cm?2),
frecventa si factorii de retentie.

Este general acceptat faptul ca marja de siguranta trebuie sa fie
de cel putin 100 pentru ca o substanta sa fie considerata sigura
pentru utilizarea Intr-un produs finit.

in cazul extrapolarii de la o cale la alta, in mod ideal, respectiva
biodisponibilitate prin fiecare rutéd se ia in considerare. Ipoteza
expunerea sistemicad intr-un studiu de toxicitate pe cale orala.
Prin urmare, in lipsa datelor, se presupune ca maximum 50 %
dintr-o doza administrata pe cale orala este disponibila sistemic.
Tn cazul in care exista dovezi care sugereazi biodisponibilitatea
orala mica, de exemplu in cazul in care substanta este sub forma
de particule greu solubile, poate fi mai adecvat sa se presupuna
ca numai 10 % din doza administrata este disponibila sistemic.
Ori de céte ori sunt disponibile date privind absorbtia pe cale
orala, acestea se includ in calcule.

NOAEL ales pentru calcularea marjei de siguranta este preluat
din studiile de toxicitate cu doze repetate pe termen lung (testele
de toxicitate subacutd, subcronicd si/sau cronicd, teste de
carcinogeneza, teste de teratogenezad, toxicitate pentru
reproducere, etc.).

Valoarea utilizata va fi cel mai mic NOAEL obtinut in cel mai
pertinent studiu cu privire la conditiile de utilizare a substantei,
la sensibilitatea speciei, etc.

Din profilul toxicologic complet, se determind NOAEL pentru
efectele sistemice. In general, pentru calcularea marjei de
siguranta, este selectat cel mai mic NOAEL relevant al celui mai
relevant parametru.
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clar, calcularea marjei de siguranti nu este necesara. In aceste
cazuri, efectele locale posibile la nivelul tegumentului sau al
membranelor mucoase se iau, totusi, in considerare.

Calcularea marjei de siguranta numai pe baza datelor privind
doza letala mediana (DL50) provenite din testele cu doza unica
(in locul NOAEL provenind cel putin din testele de toxicitate
subacutd) nu poate fi folositd pentru a justifica utilizarea in
conditii de siguranta.

calcularea marjei de siguranti nu este necesara. In aceste cazuri,
efectele locale posibile la nivelul tegumentului sau al
membranelor mucoase se iau, totusi, in considerare.

3.8.5. Impactul asupra profilului toxicologic al anumitor
caracteristici ale substantelor sau ale produsului

(@) Dimensiunea particulelor

Dimensiunea particulelor si curba distributiei lor poate avea o
influenta asupra toxicititii unei substante. In cazul in care nu se
poate exclude faptul ca acestea au o influenta asupra sigurantei
produsului finit, ele se includ printre caracteristicile sale fizico-
chimice si se iau in considerare la evaluarea sigurantei. Se
urmeaza recomandarile din cele mai recente avize stiintifice
referitoare la subiect (CSRSEN, CSSC) (*9).

(b) Impuritatile din substante si din materiile prime
Impuritatile pot avea un impact major asupra toxicitatii
generale a oricarei substante. Este important sd se verifice
profilul impuritdtilor asociate unei substante pentru a evita, sau
cel putin pentru a evalua, orice risc suplimentar conferit de
impuritati. In absenta datelor privind siguranta provenite din
studiile toxicologice, pragul de risc toxicologic (threshold of
toxicological concern — TTC) (*°) ar putea fi un instrument util
pentru evaluarea sigurantei anumitor impuritati.

Atunci cand studiile toxicologice sunt utilizate pentru a
caracteriza profilul toxicologic al unei substante, se descriu
puritatea si profilul impuritatilor asociate substantei utilizate in
studiile toxicologice. Daca loturile efectiv utilizate la
formularea produsul cosmetic nu au un profil al impuritatilor
comparabil, diferentele se evalueaza.

3.8.5. Impactul asupra profilului toxicologic al anumitor
caracteristici ale substantelor sau ale produsului

a) Dimensiunea particulelor

Dimensiunea particulelor si curba distributiei lor poate avea o
influenta asupra toxicitatii unei substante. In cazul in care nu se
poate exclude faptul ca acestea au o influenta asupra sigurantei
produsului finit, ele se includ printre caracteristicile sale fizico-
chimice si se iau in considerare la evaluarea sigurantei. Se
urmeaza recomandarile din cele mai recente avize stiintifice
referitoare la subiect (CSRSEN, CSSC).

b) Impuritatile din substante si din materiile prime

Impuritatile pot avea un impact major asupra toxicitatii generale

a oricarei substante. Este important sia se verifice profilul
impuritatilor asociate unei substante pentru a evita, sau cel putin
pentru a evalua, orice risc suplimentar conferit de impuritati. in
absenta datelor privind siguranta provenite din studiile
toxicologice, pragul de risc toxicologic (threshold of
toxicological concern — TTC) ar putea fi un instrument util
pentru evaluarea sigurantei anumitor impuritati.

Atunci cand studiile toxicologice sunt utilizate pentru a
caracteriza profilul toxicologic al unei substante, se descriu
puritatea si profilul impuritatilor asociate substantei utilizate in
studiile toxicologice. Daca loturile efectiv utilizate la formularea
produsul cosmetic nu au un profil al impuritatilor comparabil,
diferentele se evalueaza.

Compatibil

3.8.6. Utilizarea  extrapolarii  trebuie sa fie
intemeiata si justificata
Exista mai multe metode pentru tehnica extrapolarii. Utilizarea
acestei tehnici se bazeaza pe elemente concrete si se justifica.

3.8.6. Utilizarea extrapolarii trebuie sa fie intemeiatd si
justificata

Exista mai multe metode pentru tehnica extrapolarii. Utilizarea
acestei tehnici se bazeaza pe elemente concrete si se justifica.

Compatibil
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3.8.7. Identificarea surselor de informatii

Determinarea profilului toxicologic necesita un minimum de

informatii referitoare la substanta de evaluat.

Aceste informatii pot fi colectate din studiile toxicologice. Daca

exista date provenite din experienta utilizarii la oameni, ele se

iau in considerare.

Alte instrumente, cum ar fi relatia cantitativd structura-

activitate (RCSA) sau metoda corelarii sunt doar estimari ale

toxicitatii, iar forta probatorie se bazeaza pe elemente concrete

si se justifica.

Urmatoarele surse de date se iau in considerare:

(adatele privind siguranta si calitatea, care pot fi la dosar la

) respectivii furnizori de materii prime pentru formule si pe
care furnizorul le partajeaza cu fabricantul produsului
cosmetic. Acesta este un element important atunci cand se ia
n considerare disponibilitatea unor date relevante pentru a
demonstra siguranta fiecarui ingredient cosmetic in formula
produsului final;

(bin cazul in care existd un aviz al CSSC, se utilizeaza NOAEL

) din aviz. Evaluatorul sigurantei ia in considerare cel mai
recent aviz stiintific;

(cdacd existd un aviz al unui alt comitet stiintifice cu autoritate,

) ar putea fi utilizate NOAEL din aviz, in masura in care
concluziile si limitdrile se aplicd utilizarii preconizate
(utilizarea luata in considerare pentru calcularea marjei de
sigurantd poate fi diferitd). Evaluatorul sigurantei ia in
considerare cel mai recent aviz stiintific;

(din cazul 1n care nu existd un aviz stiintific, este necesar si se

) ofere informatii pentru a caracteriza profilul toxicologic al
fiecarei substante. Datele pot fi obtinute din citeva baze de
date sau din literatura (a se vedea apendicele) (*1);

(eclasificarea din Regulament (CE) nr. 1272/2008 al

) Parlamentului European si al Consiliului (*?);

(f)studiile efectuate sau obtinute de fabricantul produsului;

(9) predictie in silico (QSAR);

(h) metoda corelarii;

(ievaluari ale utilizdrilor noncosmetice ale substantei [alimente,

) aditiv alimentar, materiale care intra in contact cu alimente,
biocide, inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH)...] pot fi, de asemenea,
utilizate n vederea completarii informatiilor referitoare la
profilul toxicologic al substantei;

(jin cazul in care sunt disponibile, RSC (raport de securitate

) chimicd) sau rezumatele detaliate ale studiilor transmise in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (REACH).

O serie de substante si/sau de amestecuri nu au fost studiate

suficient pentru determinarea tuturor parametrilor toxicologici

relevanti. Pentru acesti parametri absenti sau in cazul in care

3.8.7. Identificarea surselor de informatii

Determinarea profilului toxicologic necesitd un minimum de
informatii referitoare la substanta de evaluat.

Aceste informatii pot fi colectate din studiile toxicologice. Daca
exista date provenite din experienta utilizarii la oameni, ele se
iau n considerare.

Alte instrumente, cum ar fi relatia cantitativa structura-activitate
(RCSA) sau metoda coreldrii sunt doar estimari ale toxicitatii,
iar forta probatorie se bazeazd pe elemente concrete si se
justifica.

Urmatoarele surse de date se iau in considerare:

a) datele privind siguranta si calitatea, care pot fi la dosar la
respectivii furnizori de materii prime pentru formule si pe care
furnizorul le partajeazd cu fabricantul produsului cosmetic.
Acesta este un element important atunci cand se ia in
considerare disponibilitatea unor date relevante pentru a
demonstra siguranta fiecarui ingredient cosmetic in formula
produsului final; b) in cazul in care exista un aviz al CSSC, se
utilizeaza NOAEL din aviz. Evaluatorul sigurantei ia in
considerare cel mai recent aviz stiintific;

c) dacd existd un aviz al unui alt comitet stiintifice cu autoritate,
ar putea fi utilizate NOAEL din aviz, in masura in care
concluziile si limitarile se aplica utilizarii preconizate (utilizarea
luata in considerare pentru calcularea marjei de sigurantd poate
fi diferitd). Evaluatorul sigurantei ia in considerare cel mai
recent aviz stiintific;

d) in cazul 1n care nu existd un aviz stiintific, este necesar sa se
ofere informatii pentru a caracteriza profilul toxicologic al
fiecarei substante. Datele pot fi obtinute din cateva baze de date
sau din literatura (a se vedea apendicele) ( 2 );

e) clasificarea din Regulament (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului ( 3 );

f) studiile efectuate sau obtinute de fabricantul produsului;

g) predictie in silico (QSAR);

h) metoda corelarii;

1) evaluari ale utilizarilor noncosmetice ale substantei [alimente,
aditiv alimentar, materiale care intrd in contact cu alimente,
biocide, nregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH)...] pot fi, de asemenea, utilizate
in vederea completdrii informatiilor referitoare la profilul
toxicologic al substantei;

j) In cazul in care sunt disponibile, RSC (raport de securitate
chimicd) sau rezumatele detaliate ale studiilor transmise in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (REACH).
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caracterizarea riscurilor se bazeaza pe o metoda care utilizeaza
date toxicologice obtinute pentru alte substante (de exemplu,
structuri similare) sau pentru alte utilizari decét ca produse
cosmetice (alimente, biocide, produse farmaceutice, etc.), Tn
raport se includ justificari.

O serie de substante si/sau de amestecuri nu au fost studiate
suficient pentru determinarea tuturor parametrilor toxicologici
relevanti. Pentru acesti parametri absenti sau in cazul in care
caracterizarea riscurilor se bazeaza pe o metoda care utilizeaza
date toxicologice obtinute pentru alte substante (de exemplu,
structuri similare) sau pentru alte utilizari decét ca produse
cosmetice (alimente, biocide, produse farmaceutice, etc.), in
raport se includ justificari.

3.9. Efecte nedorite si efecte nedorite grave

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a monitoriza siguranta produsului
dupa ce a fost introdus pe piatd si de a aplica masuri corective,
dacd este necesar. In acest scop, persoana responsabild (in
colaborare cu distribuitorii) infiinteazd un sistem pentru a
colecta, documenta, identifica si gestiona cauzele efectelor
nedorite ale produsului dupd utilizarea acestuia in
Uniune (“®). Atunci cand efectele nedorite sunt grave, persoana
responsabila  (si  distribuitorii) informeaza autoritatea
competenti din statul membru in care au aparut efectele ().
Informatiile cu privire la efectele nedorite si la efectele nedorite
grave se includ Tn raportul privind siguranta produsului
cosmetic, actualizat si pus la dispozitia evaluatorului sigurantei,
care poate sa isi revizuiasca evaluarea sau sa ia aceste informatii
in considerare atunci cand evalueaza produse similare.
Raportul privind siguranta produsului cosmetic trebuie sa
includa toate datele disponibile, inclusiv datele statistice, cu
privire la efectele nedorite si la efectele nedorite grave ale
produsului cosmetic sau, daca este relevant, ale altor produse
cosmetice.

in particular, informatiile privind efectele nedorite care, n
urma evaluarii cauzalitatii, sunt foarte probabil, probabil, neclar
sau improbabil (*°) atribuibile produsului cosmetic in cauzi se
includ in raportul privind siguranta.

Datele privind efectele nedorite pot fi incluse in aceasta parte a
raportului privind siguranta sub forma unor date statistice, cum
ar fi numarul si tipul de efecte nedorite pe an.

Informatiile privind efectele nedorite grave care, Tn urma
evaludrii cauzalitatii, sunt foarte probabil, probabil, neclar sau
improbabil atribuibile produsului cosmetic in cauza se includ in
raportul privind siguranta in conformitate cu punctul 9 din
partea A a anexei | la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si sunt
notificate autoritatilor competente nationale, in conformitate cu
articolul 23 din respectivul regulament (*). Prin urmare,
formularele de notificare transmise autoritatilor competente se
anexeaza la raportul privind siguranta produsului cosmetic.

3.9. Efecte nedorite si efecte nedorite grave

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a monitoriza siguranta produsului
dupa ce a fost introdus pe piatd si de a aplica masuri corective,
dacd este necesar. In acest scop, persoana responsabild (in
colaborare cu distribuitorii) infiinteazd un sistem pentru a
colecta, documenta, identifica si gestiona cauzele efectelor
nedorite ale produsului dupa utilizarea acestuia.

Informatiile cu privire la efectele nedorite si la efectele nedorite
grave se includ in raportul privind siguranta produsului
cosmetic, actualizat si pus la dispozitia evaluatorului sigurantei,
care poate sa 1si revizuiasca evaluarea sau si ia aceste informatii
n considerare atunci cand evalueaza produse similare.

Raportul privind siguranta produsului cosmetic trebuie sa
includa toate datele disponibile, inclusiv datele statistice, cu
privire la efectele nedorite si la efectele nedorite grave ale
produsului cosmetic sau, dacd este relevant, ale altor produse
cosmetice.

In particular, informatiile privind efectele nedorite care, in urma
evaludrii cauzalitétii, sunt foarte probabil, probabil, neclar sau
improbabil atribuibile produsului cosmetic in cauza se includ in
raportul privind siguranta.

Datele privind efectele nedorite pot fi incluse in aceasta parte a
raportului privind siguranta sub forma unor date statistice, cum
ar fi numarul si tipul de efecte nedorite pe an.
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Reactia persoanei responsabile la efecte nedorite grave
raportate, precum si modul in care le trateaza, se precizeaza.
Masurile corective si preventive luate, in cazul in care exista,
se descriu.

Informatiile privind efectele nedorite se actualizeaza si se pun
la dispozitia evaluatorului sigurantei in mod regulat (*7), care
poate considera necesar sa revizuiasca evaluarea sigurantei, sa
sugereze imbunatatiri ale formulei sau sa utilizeze informatiile
pentru a realiza evaluarea sigurantei unor produse similare.
Date suplimentare de cosmetovigilentd, cum ar fi efectele
nedorite grave ale unei utilizari nepreconizate pot oferi, de
asemenea, informatii utile pe care evaluatorul sigurantei ar
trebui sa le ia in considerare.

Reactia persoanei responsabile la efecte nedorite grave
raportate, precum si modul in care le trateaza, se precizeaza.
Masurile corective si preventive luate, in cazul in care exista, se
descriu.

Informatiile privind efectele nedorite se actualizeaza si se pun la
dispozitia evaluatorului sigurantei in mod regulat, care poate
considera necesar sd revizuiascd evaluarea sigurantei, sa
sugereze imbunatatiri ale formulei sau sa utilizeze informatiile
pentru a realiza evaluarea sigurantei unor produse similare.
Date suplimentare de cosmetovigilentd, cum ar fi efectele
nedorite grave ale unei utilizari nepreconizate pot oferi, de
asemenea, informatii utile pe care evaluatorul sigurantei ar
trebui sa le ia in considerare.

3.10. Informatii cu privire la produsul cosmetic

Sectiunea respectiva din raportul privind siguranta produsului
cosmetic permite includerea oricdror informatii suplimentare
care nu sunt incluse la alte pozitii din partea A a anexei I la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, dar care sunt considerate
relevante pentru a realiza evaluarea sigurantei produsului.
Aceasta sectiune din raportul privind siguranta produsului
cosmetic contine alte informatii relevante, fie referitoare la
produs sau la formulari similare, de exemplu studii existente
realizate pe voluntari umani, fie referitoare la substante
specifice, cum ar fi concluziile confirmate si dovedite temeinic
ale evaludrilor riscurilor, realizate in alte domenii relevante.
Aceasta sectiune ar putea fi utilizata pentru a face referire la
informatiile privind substantele sau amestecurile utilizate si in
alte tipuri de produse, cum ar fi alimentele si produsele
farmaceutice.

3.10. Informatii cu privire la produsul cosmetic

Aceast punct din raportul privind siguranta produsului cosmetic
contine alte informatii relevante, fie referitoare la produs sau la
formulari similare, de exemplu studii existente realizate pe
voluntari umani, fie referitoare la substante specifice, cum ar fi
concluziile confirmate si dovedite temeinic ale evaludrilor
riscurilor, realizate in alte domenii relevante.

Aceasta sectiune ar putea fi utilizatd pentru a face referire la
informatiile privind substantele sau amestecurile utilizate si in
alte tipuri de produse, cum ar fi alimentele si produsele
farmaceutice.
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4. PARTEA B DIN ANEXA | LA REGULAMENTUL (CE)
NR.  1223/2009 - EVALUAREA  SIGURANTEI
PRODUSULUI COSMETIC

Partea B a raportului este evaluarea propriu-zisd a sigurantei
produsului. In argumentatia sa, evaluatorul sigurantei trebuie sa
ia In considerare toate pericolele identificate pentru produs si
pentru expunerea la acesta.

Partea B din raportul privind siguranta produsului cosmetic
cuprinde:

1.  concluzia evaluarii,

4. Capitolul Il din anexa nr. 2 la regulament — evaluarea
sigurantei produsului cosmetic

Capitolul 11 a raportului este evaluarea propriu-zisa a sigurantei
produsului. in argumentatia sa, evaluatorul sigurantei trebuie sa
ia In considerare toate pericolele identificate pentru produs si
pentru expunerea la acesta.

Partea B din raportul privind siguranta produsului cosmetic

2.avertismentele si instructiunile de utilizare de pe eticheta; cuprinde:

3. argumentatia; 1. concluzia evaluarii;

4.calificarile evaluatorului sigurantei si aprobarea lor finala. 2. avertismentele si instructiunile de utilizare de pe
eticheta;
3. argumentatia;
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26



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntr47-L_2013315RO.01008301-E0047

4. calificarile evaluatorului sigurantei si aprobarea lor
finala.

4.1. Concluzia evaluarii

Concluzia evaludrii este o declaratie privind siguranta
produsului cosmetic Tn ceea ce priveste cerinta privind
siguranta de la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr.
1223/20009.

Concluzia mentioneaza daca produsul este sigur, sigur cu
restrictii sau nesigur pentru saniatatea umana atunci cand este
utilizat in conditii normale sau rational previzibile.

Cadrul juridic pentru evaluare se mentioneaza in mod explicit,
n special Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 privind produsele
cosmetice.

Tn cazul in care produsul a fost evaluat ca fiind nesigur, el nu
poate fi considerat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 si, prin urmare, nu se introduce pe piata.

4.1. Concluzia evaluarii

Concluzia mentioneazd dacd produsul este sigur, sigur cu
restrictii sau nesigur pentru sanatatea umana atunci cand este
utilizat in conditii normale sau rational previzibile.

Tn cazul n care produsul a fost evaluat ca fiind nesigur, el nu
poate fi considerat in conformitate cu Regulamentul si, prin
urmare, nu se introduce pe piata.

Compatibil

4.2. Avertismentele si instructiunile de utilizare de pe eticheta
Obiectivul sectiunii respective din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a mentiona In mod explicit
precautiile speciale care trebuie respectate in cursul utilizarii,
incluzand cel putin pe cele mentionate in anexele II-VI la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, precum si orice informatii
referitoare la precautiile speciale privind produsele cosmetice
pentru uz profesional, care trebuie sa figureze pe eticheta.

Tn conformitate cu anexa | la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009,
aceasta sectiune trebuie sa fie o declaratie privind necesitatea
de a mentiona pe etichetd orice avertismente si instructiuni
speciale de utilizare in conformitate cu articolul 19 alineatul (1)
litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Este sarcina evaluatorului sigurantei sa determine care
avertismente sau instructiuni de utilizare, in plus fatd de cele
mentionate in anexele III-VI, trebuie sid fie mentionate pe
eticheta pentru a se asigura utilizarea In siguranta a produsului.
Evaluatorul sigurantei decide care informatii trebuie sa apara
pe etichete de la caz la caz, tindnd seama de obligatiile juridice
care decurg din articolul 19 si din anexele la Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 si, dacd este relevant, de instrumente precum
Recomandarea 2006/647/CE a Comisiei (*) si de alte orientiri
publicate de catre Comisie, cum ar fi cele privind mentionarea
pe etichetd a ,duratei de utilizare de la deschidere” (*) si
mentionarea pe etichetd a ingredientelor in temeiul Directivei
76/768/CEE (*°).

4.2. Avertismentele si instructiunile de utilizare de pe eticheta

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a mentiona in mod explicit
precautiile speciale care trebuie respectate in cursul utilizarii,
precum si orice informatii referitoare la precautiile speciale
privind produsele cosmetice pentru uz profesional, care trebuie
sd figureze pe eticheta.

Este sarcina evaluatorului sigurantei sd determine care
avertismente sau instructiuni de utilizare, in plus fatd de cele
mentionate 1n anexele Ordinului ministrului sanatatii, trebuie sa
fie mentionate pe etichetd pentru a se asigura utilizarea in
siguranta a produsului.

Comepatibil

4.3. Argumentatia

4.3. Argumentatia
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Argumentatia este esenta evaluarii sigurantei, intrucat scopul ei
este de a explica In mod clar si precis modul in care evaluatorul
sigurantei a ajuns la concluziile privind siguranta produsului
cosmetic pornind de la datele colectate Tn conformitate cu
partea A din anexa | la Regulamentul (CE) nr. 1223/20009.
Evaluarea sigurantei se efectueazd de la caz la caz pentru
fiecare produs cosmetic in parte si este rezultatul unei evaluari
experte a datelor disponibile. Evaluatorul sigurantei se asigura
ca toate informatiile de care are nevoie pentru a efectua o
evaluare a sigurantei sunt disponibile, verifica relevanta datelor
furnizate referitoare la produsul care urmeaza a fi evaluat si
justifica absenta datelor necesare conform partii A, in cazul in
care considera ca nu sunt relevante sau necesare.

Pentru a formula concluzii cu privire la siguranta unui produs
cosmetic, evaluatorul sigurantei trebuie sd evalueze siguranta
Substantelor individuale sau a amestecurilor prezente in
formula, precum si siguranta produsului finit. Concluziile sale
se bazeaza pe dovezi care aratd cd, tindnd cont de toate
pericolele identificate, produsul poate fi considerat sigur din
punctul de vedere al sanatatii umane.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau accepta in
anumite conditii formula in cauza. Un produs care nu respecta
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se respinge si nu se introduce
pe piata.

Argumentatia evaludrii sigurantei contine considerentele care
au condus evaluatorul sigurantei, pe baza tuturor informatiilor
disponibile referitoare la siguranta, la o concluzie generala cu
privire la siguranta unui produs.

In argumentatia sa, evaluatorul sigurantei trebuie si ia in
considerare toate pericolele identificate, conditiile de expunere
preconizate si pe cele rational previzibile la substantele
individuale sau la amestecurile prezente in formuld si in
produsul cosmetic finit.

Analiza si evaluarea validitatii/fiabilitatii tuturor informatiilor
existente este sarcina evaluatorului sigurantei. Prin efectuarea
acestei analize, evaluatorul sigurantei este in masura sa decida
daca datele disponibile sunt suficiente pentru a efectua o
evaluare a sigurantei sau daca este necesar sa fie obtinute alte
date privind o substanta individuald sau produsul cosmetic finit.
Argumentatia se bazeaza pe datele compilate In partea A din
raportul privind siguranta produsului cosmetic si ia in
considerare evaluarea sigurantei substantelor si a amestecurilor
efectuatd de catre Comitetul stiintific pentru siguranta
consumatorilor, In cazul in care substantele sunt prezente in
anexele la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, de catre alte
comitete sau grupuri stiintifice competente sau de catre nsusi
evaluatorul sigurantei, precum si evaluarea sigurantei
produsului cosmetic.

Argumentatia este esenta evaludrii sigurantei, intrucat scopul ei
este de a explica In mod clar si precis modul in care evaluatorul
sigurantei a ajuns la concluziile privind siguranta produsului
cosmetic pornind de la datele colectate in conformitate cu
capitolul I din anexa nr. 2 la Regulament.

Evaluarea sigurantei se efectueaza de la caz la caz pentru fiecare
produs cosmetic in parte si este rezultatul unei evaluari experte
a datelor disponibile. Evaluatorul sigurantei se asigura ca toate
informatiile de care are nevoie pentru a efectua o evaluare a
sigurantei sunt disponibile, verifica relevanta datelor furnizate
referitoare la produsul care urmeaza a fi evaluat si justifica
absenta datelor necesare conform capitolului I, in cazul in care
considera ca nu sunt relevante sau necesare.

Pentru a formula concluzii cu privire la siguranta unui produs
cosmetic, evaluatorul sigurantei trebuie sa evalueze siguranta
substantelor individuale sau a amestecurilor prezente in formula,
precum si siguranta produsului finit. Concluziile sale se bazeaza
pe dovezi care aratd ca, tindnd cont de toate pericolele
identificate, produsul poate fi considerat sigur din punctul de
vedere al sanatatii umane.

Argumentatia evaluarii sigurantei contine considerentele care au
condus evaluatorul sigurantei, pe baza tuturor informatiilor
disponibile referitoare la sigurantd, la o concluzie generald cu
privire la siguranta unui produs.

Tn argumentatia sa, evaluatorul sigurantei trebuie si ia in
considerare toate pericolele identificate, conditiile de expunere
preconizate si pe cele rational previzibile la substantele
individuale sau la amestecurile prezente in formuld si in
produsul cosmetic finit.

Analiza si evaluarea validitatii/fiabilitatii tuturor informatiilor
existente este sarcina evaluatorului sigurantei. Prin efectuarea
acestei analize, evaluatorul sigurantei este In masurd sa decida
dacd datele disponibile sunt suficiente pentru a efectua o
evaluare a sigurantei sau daca este necesar sd fie obtinute alte
date privind o substanta individuala sau produsul cosmetic finit.
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4.3.1. Evaluarea  sigurantei  substantelor  si/sau  a
amestecurilor
Evaluarea sigurantei substantelor si/sau a amestecurilor consta
n trei etape principale:
1 caracterizarea  pericolelor  aferente  substantelor  si
. amestecurilor;
2evaluarea expunerii locale si sistemice (luand in considerare
. datele privind absorbtia);
3evaluarea riscului de efecte sistemice (calcularea marjei de
. sigurantd) si evaluarea riscului de efecte locale (cum ar fi
alergia cutanata, iritatia cutanata).
Pentru compusii cu rol de parfum sau de aroma, in cazul in care
informatiile privind compozitia lor este confidentiald, o
evaluare a sigurantei 1i poate fi furnizata de catre producatorul
amestecului respectiv persoanei responsabile de produsul
cosmetic finit. Tindnd seama de concentratia in produsul
cosmetic finit si tipul sdu de expunere, evaluarea sigurantei
compusului cu rol de parfum sau de aroma se realizeaza in
conformitate cu principiile descrise in anexa | la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009 si cu prezentele orientdri. Furnizorul pune
la dispozitia persoanei responsabile de produsul cosmetic finit
un document adecvat prin care se demonstreaza siguranta
compusului cu rol de parfum sau de aroma.

4.3.1. Evaluarea sigurantei substantelor si/sau a amestecurilor
Evaluarea sigurantei substantelor si/sau a amestecurilor consta
in trei etape principale:

1. caracterizarea pericolelor aferente substantelor si
amestecurilor;

2. evaluarea expunerii locale si sistemice (ludnd in
considerare datele privind absorbtia);

3. evaluarea riscului de efecte sistemice (calcularea
marjei de sigurantd) si evaluarea riscului de efecte locale (cum
ar fi alergia cutanata, iritatia cutanata).

Pentru compusii cu rol de parfum sau de aroma, in cazul in care
informatiile privind compozitia lor este confidentiala, o evaluare
a sigurantei 1i poate fi furnizatd de catre producatorul
amestecului respectiv persoanei responsabile de produsul
cosmetic finit. Tindnd seama de concentratia in produsul
cosmetic finit si tipul sdu de expunere, evaluarea sigurantei
compusului cu rol de parfum sau de aroma se realizeaza in
conformitate cu principiile descrise Tn anexa nr.2 la Regulament
si cu prezentele orientdri. Furnizorul pune la dispozitia persoanei
responsabile de produsul cosmetic finit un document adecvat
prin care se demonstreazd siguranta compusului cu rol de
parfum sau de aroma.
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4.3.2. Evaluarea sigurantei produsului cosmetic

Evaluarea sigurantei produsului cosmetic vizeaza trei aspecte

principale:

lrezumatul evaluarii riscurilor, pe baza efectelor locale si

. sistemice ale tuturor substantelor
individuale/amestecurilor (°%);

2evaluarea suplimentard a sigurantei produsului formulat, care

. nu poate fi evaluat prin evaluarea substantelor/amestecurilor
in mod separat. De exemplu, aceasta ar putea viza toleranta
cutanata a formulei, evaluarea unor posibile efecte combinate,
cum ar fi un ingredient care poate creste rata de absorbtie a
unui alt ingredient, efectele posibile care ar putea decurge din
interactiunea cu materialul ambalajului sau posibilele efecte
datorate reactiilor chimice intre substantele
individuale/amestecurile din produsul formulat (°?);

3alti factori care influenteaza evaluarea sigurantei, cum ar fi

. stabilitatea, calitatea microbiologica, ambalajul si etichetarea,
inclusiv instructiunile de utilizare si precautiile la utilizare.
Evaluarea specifica a produselor cosmetice destinate copiilor
sub trei ani, care este necesard in conformitate cu

4.3.2. Evaluarea sigurantei produsului cosmetic
Evaluarea sigurantei produsului cosmetic vizeaza trei aspecte
principale:

1. rezumatul evaluarii riscurilor, pe baza efectelor locale
si sistemice ale tuturor substantelor individuale/amestecurilor;
2. evaluarea suplimentard a sigurantei produsului

formulat, care nu poate fi evaluat prin evaluarea
substantelor/amestecurilor in mod separat. De exemplu, aceasta
ar putea viza toleranta cutanatd a formulei, evaluarea unor
posibile efecte combinate, cum ar fi un ingredient care poate
creste rata de absorbtie a unui alt ingredient, efectele posibile
care ar putea decurge din interactiunea cu materialul ambalajului
sau posibilele efecte datorate reactiilor chimice intre substantele
individuale/amestecurile din produsul formulat;

3. alti factori care influenteaza evaluarea sigurantei, cum
ar fi stabilitatea, calitatea microbiologica, ambalajul si
etichetarea, inclusiv instructiunile de utilizare si precautiile la
utilizare.
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Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, ia fin considerare
recomanddrile specifice din Notele de orientare ale CSSC (*%).
In evaluarea specifica a produselor cosmetice destinate
exclusiv utilizarii pentru igiena intima externa, necesara in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1223/2009,
caracteristicile particulare ale zonei de aplicare se iau, de
asemenea, Tn considerare.
Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau accepta in
anumite conditii formula in cauza. Un produs care nu respecta
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 este respins si nu este
introdus pe piatd. Recomandarile evaluatorului sigurantei
privind utilizarea in conditii de sigurantd a produsului se
respecta.
Pentru a se asigura ca raportul privind siguranta produsului
cosmetic este permanent actualizat, conform cerintelor de la
articolul 10 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr.
1223/2009, siguranta produsului finit se reevalueaza in mod
regulat.
In cazul in care au loc schimbiri ale cerintelor juridice (de
exemplu, restrictii privind una dintre substantele incluse in
formuld), se verifica, printre altele (de exemplu, etichetarea),
daca formula corespunde in continuare legislatiei, iar
evaluarea sigurantei se revizuieste si, daca este necesar, se
actualizeaza.
Evaluarea sigurantei trebuie, de asemenea, sa fie revizuita si,
daca este necesar, actualizati, in cazul in care survine una sau
mai multe dintre urmatoarele circumstante:
(asunt disponibile noi cunostinte stiintifice si noi date
) toxicologice privind substantele, care ar putea modifica
rezultatele existentei evaluari a sigurantei;
(b)modificari ale formulei sau ale specificatiilor materiilor
prime;
(c) modificari ale conditiilor de utilizare;

(do tendinta crescatoare in ceea ce priveste natura, gravitatea
) si frecventa efectelor nedorite, atit in conditii de utilizare
rational previzibile, cat si in caz de utilizare incorecti (>*).
Se instituie structuri si mecanisme pentru a se asigura ca
informatiile relevante pentru actualizarea raportul privind
siguranta produsului cosmetic sunt comunicate reciproc in
mod eficient intre persoana responsabila si evaluatorul
sigurantei si ca acesta este in masurd s intervina in cazul in

care este necesara o actualizare.

In evaluarea specificd a produselor cosmetice destinate exclusiv
utilizarii pentru igiena intima externd, necesara in conformitate
cu Regulamentul, caracteristicile particulare ale zonei de
aplicare se iau, de asemenea, in considerare.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau accepta in
anumite conditii formula in cauza. Un produs care nu respecta
Regulamentul este respins si nu este introdus pe piata.
Recomandarile evaluatorului sigurantei privind utilizarea in
conditii de siguranta a produsului se respecta.

In cazul in care au loc schimbdri ale cerintelor juridice (de
exemplu, restrictii privind una dintre substantele incluse in
formuld), se verifica, printre altele (de exemplu, etichetarea),
daca formula corespunde in continuare legislatiei, iar evaluarea
sigurantei se revizuieste si, dacd este necesar, se actualizeaza.

Evaluarea sigurantei trebuie, de asemenea, sa fie revizuita si,
daca este necesar, actualizata, in cazul in care survine una sau
mai multe dintre urmatoarele circumstante:
(@) sunt disponibile noi cunostinte stiintifice si noi date
toxicologice privind substantele, care ar putea modifica
rezultatele existentei evaluari a sigurantei;

(b) modificari ale formulei sau ale specificatiilor materiilor
prime;

(© modificari ale conditiilor de utilizare;

(d) o tendintd crescdtoare in ceea ce priveste natura,

gravitatea si frecventa efectelor nedorite, atdt in conditii de
utilizare rational previzibile, cat si in caz de utilizare incorecta.

Se instituie structuri $i mecanisme pentru a se asigura ca
informatiile relevante pentru actualizarea raportul privind
siguranta produsului cosmetic sunt comunicate reciproc in mod
eficient intre persoana responsabild si evaluatorul sigurantei si
ca acesta este In masura sa intervind in cazul In care este
necesara o actualizare.

4.4. Calificarile evaluatorului si aprobarea partii B

Evaluatorul sigurantei trebuie sa fie un profesionist care sa
detind cunostintele si experienta necesara pentru a intocmi cu
precizia necesara o evaluare a sigurantei, astfel cum se indica
in cerintele privind calificarea de la articolul 10 alineatul (2) din

4.4. Calificarile evaluatorului si aprobarea capitolului I1

Evaluatorul sigurantei trebuie sd fie un profesionist care sa
detind cunostintele si experienta necesara pentru a intocmi cu

Compatibil
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Regulamentul (CE) nr. 1223/2009. Sectiunea respectiva din
raportul privind siguranta produsului cosmetic are scopul de a
garanta ca aceastd cerintd este indeplinita si cd dovezile
necesare sunt furnizate.

Sectiunea respectiva a raportului privind siguranta trebuie sa
contind numele si adresa evaluatorului sigurantei si sa fie datata
si semnatd.

Rezultatul evaludrii sigurantei trebuie semnat, mentionandu-se
data Tntocmirii, sau trebuie emis prin intermediul unui sistem
electronic, stabilindu-se o relatie clara intre evaluator, formula
si data evaludrii. Versiunea electronicad se protejeaza de
utilizarea abuziva de catre persoane neautorizate.

Tn conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009, evaluatorul sigurantei trebuie sa fie ,,0
persoana titulard a unei diplome sau a unei alte dovezi oficiale
de calificare, acordata in urma absolvirii unui ciclu de formare
universitara de nvatdmant teoretic si practic in domeniul
farmaciei, toxicologiei, medicinii sau al unei discipline
similare, sau a unui ciclu de formare recunoscut de catre un stat
membru ca fiind echivalent”.

O persoana care a obtinut calificarile intr-o tard tertd poate
actiona ca evaluator al sigurantei in cazul in care a finalizat un
,ciclu de formare recunoscut de catre un stat membru ca fiind
echivalent [unui ciclu de formare universitara de invatamant
teoretic si practic in domeniul farmaciei, toxicologiei, medicinii
sau al unei discipline similare]”.

Se furnizeaza dovezi referitoare la calificarile evaluatorului
sigurantei (si anume, copie a diplomei si, daca este necesar,
dovada unui act echivalent), prevazute la articolul 10 din
Regulamentul (CE) nr. 1223/20009.

precizia necesara o evaluare a sigurantei, astfel cum se indica in
cerintele privind calificarea de la punctul 18 din Regulamentul.
Sectiunea respectiva din raportul privind siguranta produsului
cosmetic are scopul de a garanta cd aceastd cerintd este
indeplinita si ca dovezile necesare sunt furnizate.

Sectiunea respectiva a raportului privind siguranta trebuie sa
contind numele si adresa evaluatorului sigurantei si sé fie datata
si semnata.

Rezultatul evaluarii sigurantei trebuie semnat, mentionandu-se
data Tntocmirii, sau trebuie emis prin intermediul unui sistem
electronic, stabilindu-se o relatie clara intre evaluator, formula
si data evaludrii. Versiunea electronici se protejeazda de
utilizarea abuziva de catre persoane neautorizate.

Se furnizeaza dovezi referitoare la calificarile evaluatorului
sigurantei (si anume, copie a diplomei si, dacd este necesar,
dovada unui act echivalent), prevazute in punctul 18 din
Regulament.

(Y Articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
1223/2009.

(® Articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1223/2009.

(®) Articolul 10 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE)
nr. 1223/20009.

(") Note de orientare ale CSSC pentru testarea ingredientelor
destinate produselor cosmetice si evaluarea sigurantei
acestora, a 8-a revizuire, CSSA/1501/12 si actualizarile sale
ulterioare.

(®) Note de orientare ale CSSC, punctele 3-6.2, p. 35-36.

(®) Acest punct este relevant in contextul bunelor practici de
fabricatie si este abordat in mod explicit in standardul relevant
EN ISO 22716: 2007. Mai exact, el corespunde cerintelor
pentru eliberarea materiilor prime si a produsului finit.

(") A se vedea punctul 3.3 privind Calitatea microbiologici.

Prevederi
neaplicabile

UE

Prevederea respectiva se aplica
statelor membre si Comisiei UE.
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(®) A se vedea ,,Aplicarea in practici a articolului 6 alineatul
(1) litera (c) din Directiva privind produsele cosmetice
(76/768/CEE): ETICHETAREA VALABILITATII
PRODUSULUI: «PERIOADA DE UTILIZARE DUPA
DESCHIDERE» ” (Directiva 76/768/CEE a Consiliului, JO L
262, 27.9.1976, p. 169)
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd
-04-entr-cos_28 rev_version_adoptee20040419 en.pdf

(®) Note de orientare ale CSSC, punctele 4-3.3, p. 74.

(*) ,Data valabilititii minime” este data pand la care
produsul cosmetic, depozitat in conditii adecvate, continua sa
indeplineasca functia sa initiala si, in special, sa fie sigur; PAO
este perioada de timp dupd deschidere in care produsul poate
fi utilizat fara sa prezinte pericol pentru consumator. A se
vedea ,,Aplicarea in practicd a articolului 6 alineatul (1) litera
(c) din Directiva privind produsele cosmetice (76/768/CEE):
ETICHETAREA VALABILITAIII PRODUSULUI:
«PERIOADA DE UTILIZARE DUPA DESCHIDERE» ”.
(*) Note de orientare ale CSSC, punctele 4-4, p. 75-76.

(**) Articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
stabileste ca urmele de substante interzise sunt permise numai
n cazul in care sunt inevitabile din punct de vedere tehnic si
dacd nu au niciun impact asupra sigurantei produselor
cosmetice.

(*®) ,,Substantele genotoxice si cancerigene fird prag de
toxicitate” sunt substante genotoxice si cancerigene pentru
care nu existd prag al efectelor cancerigene-genotoxice.

(**) Avizul Comitetului stiintific privind o cerere din partea
EFSA vizand O metoda armonizatd de evaluare a riscurilor
substantelor care sunt atat genotoxice, cat si cancerigene
(Opinion of the Scientific Committee on a request from EFSA
related to A Harmonised Approach for Risk Assessment of
Substances Which are both Genotoxic and Carcinogenic), The
EFSA Journal (2005) 282, p. 1-31.

(**) JOL 338,13.11.2004, p. 4.

(*%) Pentru a evalua riscurile, este necesar si se aibd in vedere
pericolul Tmpreund cu expunerea, iar aceasta este datoria
evaluatorului sigurantei.

(*) Note de orientare ale CSSC, punctul 4, p. 66 si
urmatoarele.

(*8) Pauwels, M., Rogiers, V., ,Human Health Safety
Evaluation of Cosmetics in the EU: A Legally Imposed
Challenge to Science” (Evaluarea sigurantei produselor
cosmetice din punctul de vedere al sanatatii umane in UE: O
provocare impusd juridic pentru stiintd), Toxicology and
Applied Pharmacology, 243 (2010), p. 261.

(**) Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European si
Consiliu  privind testarea pe animale, interdictia de
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc17-L_2013315RO.01008301-E0017
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comercializare si situatia actuald a metodelor alternative de
testare a cosmeticelor, COM(2013) 135 final.

(®) Klimisch, H.J., Andreae, E., Tillmann, U., ,,A systematic
approach for evaluating the quality of experimental and
ecotoxicological data” (O abordare sistematicd a evaluarii
calitatii datelor experimentale si ecotoxicologice), Regul
Toxicol Pharmacol, 1997, 25:1-5.

(*) A se vedea, in special, punctul 3.1 al comunicérii.

(%) JOL 142,31.5.2008, p. 1.

(*) Notele de orientare ale CSSC, punctul 3.4.11. De
asemenea, a se vedea avizele SCCNFP/0068/98, o versiune
initiala a Notelor de orientare ale CSSC si SCCNFP/0245/99
referitoare la Criteriile de baza ale protocoalelor pentru
testarea pe voluntari a compatibilitatii cutanate a
ingredientelor sau a amestecurilor de ingrediente din
produsele cosmetice potential iritante pentru tegument.

(%) Extrapolarea este o tehnicd pentru compensarea lipsei de
date prin care informatiile referitoare la una sau mai multe
substante chimice-sursa sunt folosite pentru a realiza o
predictie referitoare la o substantd chimica-tinta, care este
considerata a fi similara, intr-un fel sau altul. Din ECHA,
»Orientari privind cerintele in materie de informatii si
evaluarea sigurantei substantelor chimice, capitolul R.4:
Evaluarea informatiilor disponibile”, Decembrie 2011, p. 12.
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_r
equirements_r4_en.pdf

(®) O definitie pentru forta probatorie este: ,,procesul prin
care se iau in considerare punctele forte si punctele slabe ale
unor informatii diverse pentru a se ajunge la si a sprijini o
concluzie referitoare la o proprietate a unei substante”. Din
ECHA, ,,Ghid practic 2: Modalitatea de raportare a fortei
probatorii”, 2010, p. 2.
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_we
ight_of _evidence_en.pdf

(%) Conform Notelor de orientare ale CSSC, punctele 3-6:
Cerinte de bazd pentru substantele cosmetice prezente in
produsele cosmetice finite (care sunt evaluate de evaluatori
individuali ai sigurantei).

(%) Notele de orientare ale CSSC abordeazi cu claritate
aceastd problemd la punctele 3-6.1: Cerinte toxicologice
generale.

(?®) Tn conformitate cu Notele de orientare ale CSSC
(punctele 3-4.5), se acorda prioritate NOAEL in ceea ce
priveste toxicitatea subcronica (studiu cu durata de 90 de zile).
Numai Tn cazul in care aceste valori nu sunt disponibile se
utilizeaza rezultatele studiilor de toxicitate subacuta (studiu cu
durata de 28 de zile).

(*) ECHA, Orientiiri privind cerintele in materie de
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informatii si evaluarea sigurantei substantelor chimice —
Capitolul R.7a: Orientari specifice parametrilor, mai 2008.
(*) JO L 396, 30.12.2006, p. 1.

(®) Conform ECHA, Orientari privind identificarea si
denumirea substantelor in temeiul Regulamentului REACH si
al Regulamentului CLP, noiembrie 2011, p. 29.
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_
en.pdf

(®») Si anume, ,doza disponibild sistemic care trece prin
barierele fizice relevante (gastrointestinald, tegument,
structuri pulmonare) si devine disponibild in fluxul sanguin
pentru a fi distribuitd in continuare la tesuturi si organe”,
referinta: Pauwels, M., Rogiers, V., p. 262.

(®) Criterii de bazi pentru evaluarea in Vitro a absorbtiei
cutanate a ingredientelor destinate produselor cosmetice
(CSSC/1358/10).

(®*) Note de orientare ale CSSC, punctele 3-7.2, p. 49.

(®) Pauwels, M., Rogiers, V., p. 262.

(%) CSSC, CSRSM si CSRSEN, Aviz privind metoda
utilizarii pragului de risc toxicologic (TTC) pentru evaluarea
substantelor chimice din punctul de vedere al sigurantei
umane cu accent pe produsele cosmetice si de larg consum,
SCCP/1171/08.

(®") Note de orientare ale CSSC, punctele 3-7, p. 46.

(®) IGHRC, Orientdri privind extrapolarea datelor de
toxicitate de la o cale la alta in evaluarea riscurilor pentru
sandtate ale substantelor chimice. Grupul interdepartamental
privind riscurile pentru sanatate ale substantelor chimice
(2006), http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html
(*) A se vedea, de exemplu: CSSC (Comitetul stiintific
pentru siguranta consumatorilor), Orientari privind evaluarea
sigurantei nanomaterialelor in  produsele cosmetice,
CSSC/1484/12; CSRSEN (Comitetul stiintific pentru riscuri
sanitare emergente si noi), Aviz privind bazele stiintifice ale
definirii termenului de ,,nanomaterial”, 82010.

(*9) Kroes, R., Renwick, A. G., Feron, V., Galli, C. L.,
Gibney, M., Greim, H., Guy, R. H., Lhuguenot, J. C., van de
Sandt, J. J. M., ,,Application of the threshold of toxicological
concern (TTC) to the safety evaluation of cosmetic
ingredients” (Aplicarea pragului de risc toxicologic [threshold
of toxicological concern (TTC)] in evaluarea sigurantei
ingredientelor destinate produselor cosmetice), Food and
Chemical Toxicology 45, 2007, p. 2533-2562.

(*1) Existd cateva baze de date publice care contin date
toxicologice despre substantele utilizate in produsele
cosmetice, ele fiind enumerate in apendicele prezentelor
orientari.

(**) JO L 353, 31.12.2008, p. 1 si site-ul de Tnregistrare al
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc32-L_2013315RO.01008301-E0032
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc33-L_2013315RO.01008301-E0033
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc34-L_2013315RO.01008301-E0034
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc35-L_2013315RO.01008301-E0035
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc36-L_2013315RO.01008301-E0036
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc37-L_2013315RO.01008301-E0037
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc38-L_2013315RO.01008301-E0038
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc39-L_2013315RO.01008301-E0039
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc40-L_2013315RO.01008301-E0040
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc41-L_2013315RO.01008301-E0041
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc42-L_2013315RO.01008301-E0042
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2008:353:TOC

ECHA (http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-
sub.aspx).

(*®) Aceasta este o consecintd a cerintei de la articolul 23 din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, care prevede obligatia ca
persoanele responsabile sd notifice autoritatilor competente
din statele membre ale UE efectele nedorite grave.

(*) Articolul 23 din Regulamentul (CE) nr. 1223/20009.

(%) n cazul efectelor nedorite care sunt foarte probabil sau
probabil atribuibile produsului cosmetic se aplica articolul 21
din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, ,,Accesul publicului la
informatii”.

(*) Comisia Europeand, Orientiri privind raportarea
efectelor nedorite grave (Serious Undesirable Effects — SUE).
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue
_reporting_guidelines_en.pdf

(*") Aceasta este o obligatie a persoanei responsabile in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

(*®) JO L 265, 26.9.2006, p. 39.

(*) Disponibile la adresa:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/

guidelines/labelling/index_en.htm

(*) Disponibile la adresa:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/gui
de_labelling200802_en.pdf

(®1) Pentru produsele din aceeasi gamd, in cazul in care
singura diferenta dintre produse diferite este agentul colorant,
iar acesta nu are niciun impact asupra sigurantei, de exemplu,
pentru rujurile de buze sau alte produse de colorare, poate fi
luat In considerate un raport combinat privind siguranta
produselor, dar aceasta decizie se justifica.

(®?) CSSC, CSRSM si CSRSEN, Toxicitatea si evaluarea
amestecurilor de Substante chimice, 2012.
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/environment
al_risks/docs/scher_o_155.pdf

(*®) Note de orientare ale CSSC, punctele 3-7.3, p. 51.

(®*) Comisia Europeand, Orientiri privind raportarea
efectelor nedorite grave (Serious Undesirable Effects — SUE),
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue
_reporting_guidelines_en.pdf

Apendice

Baze de date cunoscute

Baze de date cunoscute care contin date toxicologice despre
substantele utilizate In produsele cosmetice

ChemIDPIlus sumar—
http://chem.sis.nIm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp
ChemIDPlus avansat—

http://chem.sis.nIm.nih.gov/chemidplus/
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc43-L_2013315RO.01008301-E0043
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc44-L_2013315RO.01008301-E0044
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc45-L_2013315RO.01008301-E0045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc46-L_2013315RO.01008301-E0046
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc47-L_2013315RO.01008301-E0047
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc48-L_2013315RO.01008301-E0048
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2006:265:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc49-L_2013315RO.01008301-E0049
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc50-L_2013315RO.01008301-E0050
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc51-L_2013315RO.01008301-E0051
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc52-L_2013315RO.01008301-E0052
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc53-L_2013315RO.01008301-E0053
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc54-L_2013315RO.01008301-E0054

Recomandarile Cosmetics Europe —
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-
europe-association/recommendations.html

IPCS Inchem— http://www.inchem.org/pages/jecfa.html
PubMed— http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

ToxNet— http://toxnet.nIm.nih.gov/
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TABEL DE CONCORDANTA

1 | Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cele mai recente amendamente incluse si numirul 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 hotararii 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 in 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 V1. INFORMAREA CONSUMATORILOR Compatibil

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

denumiri, mérci, imagini si semne figurative sau de alt tip care | Anexei nr. 171, 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 ih 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 piata si

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

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 demonstreaza 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 fard a influenta
stabilitatea substantei sau fara a-i schimba compozitia;

582, Persoana responsabild mentionatd la punctul 7 din
prezentul Regulament se asigura ca formularea declaratiei
referitoare la un produs cosmetic este Tn 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 Tn 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 cétre 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 ca un 1.3 Nu sunt permise declaratiile care transmit ideea cd un Compatibil
produs prezinta un beneficiu specific, in situatia in care acest produs prezintd un beneficiu specific, in situatia Tn care acest

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

minime prevédzute 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 existd 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 Comunicarile cu caracter comercial nu trebuie sa sugereze Compatibil
ca opiniile exprimate reprezintd declaratii verificate, cu ca opiniile exprimate reprezintd declaratii verificate, cu

exceptia cazului In care respectivele opinii se sprijind pe exceptia cazului in care respectivele opinii se sprijind 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 sé tina seama de 3.2 Dovezile care sustin declaratiile trebuie sa tind seama de Compatibil
practicile cele mai avansate. practicile cele mai avansate.

3. Tn cazul in care drept dovezi sunt utilizate studii, acestea 3.3 In cazul In care drept dovezi sunt utilizate studii, acestea Compatibil
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 si | 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 in 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 Compatibil
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 eficienta. 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
depéseasca 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 legatd de conditii specifice, | 4.3 Daca actiunea unui produs este legata de conditii specifice, Compatibil
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 Th mod legal.

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

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

1. Declaratiile trebuie sa fie clare si usor de inteles de catre 6.1 Declaratiile trebuie sé 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 si 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. Comunicérile cu caracter comercial trebuie
sd fie clare, precise, pertinente si usor de inteles de catre
publicul tinta.

6.3 Comunicdrile 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. Comunicarile cu caracter comercial trebuie
sd fie clare, precise, pertinente si usor de inteles de catre
publicul tinta.

Compatibil




TABEL DE CONCORDANTA

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

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 - CELEX: 32009R1223, publicat Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 342 din 22 decembrie 2009, astfel cum a fost modificat ultima oara prin
Regulamentul (UE) 2024/996 al Comisiei din 3 aprilie 2024.

2 | Titlul proiectului de act normativ national

Proiectul hotararii 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 responsabila: Ministerul Sanatatii;

persoana responsabild: Mariana Gincu, sef, Directia politici In domeniul sanatatii publice si urgente in sdnatatea publica, Ministerul Sanatatii

5 | Data Intocmirii/actualizarii

19.11.2025
6 7 8 9
Actul Uniunii Europene Proiectul actului normativ national Gradul de compatibilitate Observatii
Articolul 1 Domeniu de aplicare si obiectiv I. DISPOZITII GENERALE Compatibil
Prezentul regulament stabileste reguli care trebuie sd fie | 1. Regulamentul sanitar privind produsele cosmetice (in
respectate de orice produs cosmetic pus la dispozitie pe | continuare — Regulament) stabileste regulile si normele
piata, pentru a garanta functionarea pietei interne si a | privind plasarea pe piatd a produselor cosmetice, pentru
asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii umane. a garanta functionarea pietei interne si a asigura
protectia sanatatii umane.
Articolul 2 Definitii 3. Tn sensul prezentului Regulament se folosesc Compatibil

(1) in sensul prezentului regulament, se aplica
urmatoarele definitii:

(@ ,,produs cosmetic” inseamnd orice substantd sau
amestec destinate punerii in contact cu partile externe ale
corpului uman (epidermd, zonele cu par, unghii, buze si
organe genitale externe) sau cu dintii si mucoasele
cavitatii orale, cu scopul exclusiv sau principal de a le
curata, de a le parfuma, de a schimba aspectul acestora, de
a le proteja, de a le mentine in conditii bune sau de a
corecta mirosurile corpului.

(b) ,,substantd” inseamnd un element chimic si compusii
sdi, in stare naturald sau obtinut prin orice proces de
fabricare, inclusiv orice aditiv necesar pentru pastrarea
stabilitdtii si orice impuritate care derivd din procesul
utilizat, cu exceptia oricarui solvent care poate fi separat

urmatoarele notiuni si definitii:

produs cosmetic — substantd sau amestec destinat
punerii in contact cu partile externe ale corpului uman
(epiderma, zonele cu par, unghii, buze si organe genitale
externe) sau cu dintii si mucoasele cavitatii orale, in
scopul exclusiv sau principal de a le curdta, de a le
parfuma, de a schimba aspectul acestora, de a le proteja,
de a le mentine In conditii bune sau de a corecta
mirosurile corpului;

substantd — element chimic si compusii sai, in stare
naturald sau obtinut prin orice proces de fabricare,
inclusiv orice aditiv necesar pentru pastrarea stabilitatii
si orice impuritate care deriva din procesul utilizat, cu
exceptia oricarui solvent care poate fi separat fard a
influenta stabilitatea substantei sau fard a-i schimba




fara a influenta stabilitatea substantei sau fara a-i schimba
compozitia;

(c) ,,amestec” inseamnd un amestec sau o solutie compusa
din doua sau mai multe substante;

(d) ,,producator” inseamna orice persoana fizici sau
juridicd care produce un produs cosmetic sau dispune
proiectarea sau fabricarea unui astfel de produs, si il
comercializeaza sub numele sdu sau sub marca sa;

(e) ,,distribuitor” inseamna orice persoanda fizicdi sau
juridica din lantul de distributie, alta decat producatorul
sau importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un
produs cosmetic pe piata comunitara,

(F) ,,utilizator ~ final” inseamna consumatorii
profesionistii care utilizeaza produsul cosmetic;

sau

(9) ,,punere la dispozitie pe piatd” inseamna furnizarea
unui produs cosmetic pentru distributie, consum sau
utilizare pe piata comunitard in cursul unei activitati
comerciale, contra cost sau Th mod gratuit;

(h) ,,introducere pe piata” inseamna punerea la dispozitie
pe piatd pentru prima data a unui produs cosmetic pe piata
comunitara;

(i) ,importator” inseamna orice persoana fizica sau
juridica stabilitd in Comunitate care introduce pe piata
comunitarda un produs cosmetic provenind dintr-o tara
terta;

(j) ,.standard armonizat” inseamna un standard adoptat de
catre unul dintre organismele europene de standardizare
enumerate n anexa | la Directiva 98/34/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 22 iunie 1998
de stabilire a unei proceduri pentru furnizarea de
informatii in domeniul standardelor si reglementarilor
tehnice si al normelor privind serviciile societatii
informationale (1), pe baza unei cereri din partea
Comisiei, in conformitate cu articolul 6 din directiva
respectiva;

compozitia;

amestec — amestec sau solutie compusa din doud sau
mai multe substante;

producator — persoana fizica sau juridica care produce
un produs cosmetic sau dispune proiectarea sau
fabricarea unui astfel de produs si 1l comercializeaza sub
numele sdu sau sub marca sa;

distribuitor — persoana fizica sau juridica din lantul de
distributie, alta decat producadtorul sau importatorul,
care plaseaza pe piatd un produs cosmetic;

utilizator final — consumator sau profesionist care
utilizeaza produsul cosmetic;

introducere pe piatd — punere la dispozitie pe piatd
pentru prima datd a unui produs cosmetic;

importator — persoana fizica sau juridica care introduce
pe piata un produs cosmetic provenind dintr-o tara terta;



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20231201#E0001

(k) ,,nanomaterial” inseamna un material insolubil sau
biopersistent, produs in mod intentionat cu una sau mai
multe dimensiuni externe, sau cu o structura internd, la o
scara de la 1 1la 100 nm;

() ,,conservanti” inseamna substante care sunt exclusiv
sau Tn principal destinate pentru a inhiba dezvoltarea
microorganismelor in produsul cosmetic;

(m) ,,coloranti” inseamna substante care sunt exclusiv sau
n principal destinate pentru a colora produsul cosmetic,
intregul corp sau anumite parti ale acestuia, prin absorbtie
sau reflectic a luminii vizibile; de asemenea, precursorii
colorantilor oxidanti pentru pér sunt considerati coloranti;

(n) ,.filtre UV” inseamnd substante care sunt exclusiv sau
in principal destinate pentru a proteja pielea Tmpotriva
anumitor radiatii ultraviolete, absorbind, reflectand sau
dispersand aceste radiatii;

(0) ,,efect nedorit” inseamnd o reactic adversd pentru
sanatatea umand atribuitd utilizarii normale sau rational
previzibile a unui produs cosmetic;

(p) ,.efect nedorit grav” inseamna un efect nedorit care
produce o incapacitate functionald temporarda sau
permanentd, un handicap, o spitalizare, anomalii
congenitale, un risc vital imediat sau un deces;

(q) ,retragere” inseamna orice masura aplicata in lantul de
distributie care are drept scop impiedicarea punerii la
dispozitie pe piata a unui produs cosmetic;

(r) ,,rechemare” inseamna orice masurd care are drept
scop returnarea unui produs cosmetic care a fost deja pus
la dispozitia utilizatorului final;

(S) formulare-cadru” 1inseamna o formulare care
mentioneazd categoria sau functia ingredientelor si
concentratia maxima a acestora in produsul cosmetic sau
oferda informatii cantitative si calitative relevante atunci
cand un produs cosmetic nu este acoperit sau este doar
partial acoperit de o astfel de formulare. Comisia ar trebui
sa ofere indicatii pentru stabilirea formularii-cadru si sa le

nanomaterial — material insolubil sau biopersistent,
produs in mod intentionat cu una sau mai multe
dimensiuni externe sau cu o structurd internd, la o scara
de la 1 1a 100 nm;

conservant — substantd care este exclusiv sau in
principal destinatd pentru a inhiba dezvoltarea
microorganismelor Tn produsul cosmetic;

colorant — substanta care este exclusiv sau in principal
destinata pentru a colora produsul cosmetic, intregul
corp sau anumite parti ale acestuia, prin absorbtie sau
reflectie a luminii vizibile; de asemenea, precursorul
colorantului oxidant pentru par este considerat colorant;

filtru UV — substanta care este exclusiv sau in principal
destinata pentru a proteja pielea impotriva anumitor
radiatii  ultraviolete, absorbind, reflectind sau
dispersand aceste radiatii,

efect nedorit — reactie adversa pentru sinatatea umana
atribuita utilizarii normale sau rational previzibile a unui
produs cosmetic;

efect nedorit grav-— efect nedorit care produce o
incapacitate functionala temporara sau permanentd, un
handicap, o spitalizare, anomalii congenitale, un risc
vital imediat sau un deces;

retragere — masura aplicata in lantul de distributie care
are drept scop impiedicarea punerii la dispozitie pe piata
a unui produs cosmetic;

rechemare — masura care are drept scop returnarea unui
produs cosmetic care a fost deja pus la dispozitia
utilizatorului final;

formulare-cadru—  formulare care mentioneaza
categoria sau functia ingredientelor si concentratia
maxima a acestora in produsul cosmetic ori ofera
informatii cantitative si calitative atunci cand un produs
cosmetic nu este acoperit sau este doar partial acoperit
de o astfel de formulare;




adapteze periodic in functie de progresul tehnic si
stiintific.

(2) n sensul alineatului (1) litera (a), nu este considerat | 2. Prezentul Regulament se refera doar la produsele Compatibil
un produs cosmetic o substantd sau un amestec destinat cosmetice, dar nu la medicamente, dispozitive medicale
sa fie ingerat, inhalat, injectat sau implantat Tn corpul sau produse biocide. Delimitarea rezulta, in special, din
uman. definitia detaliata a produselor cosmetice, care se refera
atat la zona de aplicare, cét si la scopul Tn care sunt
folosite aceste produse.
Nu sunt considerate produse cosmetice substantele sau
amestecurile destinate a fi ingerate, inhalate, injectate
sau implantate in corpul uman.
(3) Tinand cont de diferitele definitii ale 3. Tinand cont de diferitele definitii ale Compatibil

nanomaterialelor publicate de diferite organisme si de
progresul tehnic si stiintific continuu in domeniul
nanotehnologiilor, Comisia ajusteaza si adapteaza
alineatul (1) litera (k) la progresul tehnic si stiintific si la
definitiile agreate ulterior la nivel international.

Masura respectiva, destinatd sa modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, se adopta in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 32 alineatul (3).

nanomaterialelor publicate de diferite organisme si de
progresul tehnic si stiintific continuu in domeniul
nanotehnologiilor, Ministerul Sanatatii va ajusta si
adapta notiunea de nanomaterial la progresul tehnic si
stiintific si la definitiile agreate la nivel international.

(4) Comisia poate, la cererea unui stat membru sau din
proprie initiativa, sa adopte masurile necesare pentru a
determina dacd un anumit produs sau grup de produse se
incadreaza in definitia ,,produs cosmetic”. Masurile
respective se adoptd in conformitate cu procedura de
reglementare mentionata la articolul 32 alineatul (2).

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

4. Lista cuprinzand categoriile de produse cosmetice,
asa cum sant definite in cuprinsul punctului 3 din
prezentul Regulament, este prevazuta, dar nu limitatata,
n anexa nr. 1 la prezentul Regulament.

Prevedere nationala

Articolul 3
Siguranta

Un produs cosmetic pus pe piata trebuie sa fie sigur
pentru sdnatatea umana atunci cand este utilizat in
conditii de folosire normale sau rational previzibile,
tinand seama, 1n special, de urmatoarele elemente:
(a) prezentare, respectand inclusiv Directiva
87/357/CEE;

(b) etichetare;

(c) instructiuni de utilizare si eliminare;

(d) oricare alta indicatie sau informatie furnizata de
persoana responsabilad definita la articolul 4.

II. SIGURANTA, RESPONSABILITATE

5. Un produs cosmetic pus pe piata trebuie sa fie sigur
pentru sandtatea umana atunci cand este utilizat n
conditii de folosire normale sau rational previzibile,
tinand seama, in special, de urmatoarele elemente:

1) prezentare (forma, miros, culoare, aspect, ambalaj,
volum sau dimensiune), respectand cerinta obligatorie de
a fi concepute si ambalate intr-un mod care si evite
confuziile consumatorilor, in special la copii, cu
produsele alimentare si, fiind introduse in gura, supte sau
inghitite, ar putea implica riscuri precum sufocare,
otravire, perforarea sau obturarea tubului digestiv;”;

Compatibil




Prevederile referitoare la avertismente nu exonereaza
persoanele definite la articolele 2 si 4 de respectarea
celorlalte obligatii prevazute de prezentul regulament.

2) etichetare cu indicarea fara crearea unor confuzii
referitor la data de minima durabilitate, urmatd de
data de utilizare.”;

3) instructiuni de utilizare si eliminare;

4) oricare altd indicatie sau informatie furnizata de
persoana responsabild definita la punctul 7;

6. Prevederile referitoare la avertismente nu absolva
persoanele definite la punctele 3 si 7 de respectarea
celorlalte obligatii prevazute de prezentul Regulament.

Articolul 4 Persoana responsabila Compatibil
7. Sunt introduse pe piata doar produsele cosmetice

(1) Sunt introduse pe piata doar produsele cosmetice pentru care o persoana juridica sau fizica este desemnata

pentru care o persoana juridica sau fizica este desemnata | in calitate de persoana responsabilda”

in Comunitate ca ,,persoana responsabila”.

(2) Pentru fiecare produs cosmetic introdus pe piata, 7%, Pentru fiecare produs cosmetic introdus pe piata, Compatibil

persoana responsabild asigura conformitatea cu
obligatiile relevante stabilite Tn prezentul regulament.

(3) Pentru un produs cosmetic fabricat Tn Comunitate,
care nu face ulterior obiectul unui export si, apoi, al unui
nou import in Comunitate, producatorul stabilit in
Comunitate este persoana responsabila.

Producatorul poate desemna, prin mandat scris, o
persoand stabilitd in Comunitate ca fiind persoana
responsabila, aceasta trebuind sa accepte in scris.

(4) Tn cazul in care, pentru un produs cosmetic fabricat in
Comunitate, care nu face ulterior obiectul unui export si,
apoi, al unui nou import in Comunitate, producatorul este
stabilit in afara Comunitatii, acesta desemneaza, prin
mandat scris, o persoana stabilitd Tn Comunitate ca fiind
persoana responsabild, aceasta trebuind sa accepte n
SCris.

(5) Pentru un produs cosmetic importat, fiecare
importator este persoana responsabild pentru produsul
cosmetic specific pe care il introduce pe piata

persoana responsabild asigurd conformitatea cu
obligatiile relevante stabilite in prezentul Regulament;

72, Pentru un produs cosmetic fabricat n Republica
Moldova, care nu face ulterior obiectul unui export si,
apoi, al unui nou import in tard, producdtorul stabilit in
Republica Moldova este persoana responsabila.
Producatorul poate desemna, prin mandat scris, o
persoana stabilita in Republica Moldova ca fiind
persoana responsabild, cu acordul scris a acesteia;

78. Tn cazul in care, pentru un produs cosmetic fabricat
in Republica Moldova, care nu face ulterior obiectul
unui export si, apoi, al unui nou import in tara,
producitorul este stabilit in afara Republicii Moldova,
acesta desemneazd, prin mandat scris, o persoana
stabilitd in Republica Moldova ca fiind persoana
responsabild, cu acordul scris a acesteia;

74 Pentru un produs cosmetic importat, fiecare
importator este persoana responsabild pentru produsul
cosmetic specific pe care il introduce pe piata.
Importatorul poate desemna, prin mandat scris, o
persoand stabilita in Republica Moldova ca fiind




Importatorul poate desemna, prin mandat scris, o persoana
stabilita Tn Comunitate ca fiind persoana responsabila,
aceasta trebuind s accepte in scris.

(6) Distribuitorul este persoana responsabild acolo unde
introduce pe piata un produs cosmetic sub numele sau
marca sa sau atunci cand modifica un produs deja
introdus pe piata astfel incat poate fi afectata
conformitatea cu cerintele aplicabile.

persoana responsabild, cu acordul scris a acesteia;

75.Distribuitorul este persoana responsabili in cazul in
care introduce pe piatd un produs cosmetic sub numele
sau marca sa sau atunci cand modifica un produs deja
introdus pe piatd astfel incat poate fi afectatd
conformitatea cu cerintele prezentului Regulament.”

Traducerea informatiilor privind un produs cosmetic deja | 8. Traducerea informatiilor in limba romana pentru un Compatibil
introdus pe piata nu este considerata drept o modificare a | produs cosmetic deja introdus pe piatd nu este
respectivului produs In masura sa afecteze conformitatea | consideratd drept o modificare a respectivului produs in
cu cerintele aplicabile ale prezentului regulament. masura sa afecteze conformitatea cu cerintele aplicabile
ale prezentului Regulament.
81 ANSP verifica
autenticitatea/veridicitatea/corectitudinea informatiei
care insoteste produsul tradusa din alte limbi de catre
persoana responsabila.
Articolul 5 Obligatiile persoanei responsabile 10. Persoana responsabila este obligata: Compatibil

(1) Persoana responsabild asigura conformitatea cu
articolele 3, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, cu
articolul 19 alineatele (1), (2) si (5), precum si cu
articolele 20, 21, 23 si 24.

(2) Persoanele responsabile, care considera sau au
motive sa creada ca un produs cosmetic pe care l-au
introdus pe piata nu este conform prezentului
regulament, iau imediat masurile corective necesare
pentru ca produsul sa fie conform acestuia, respectiv de
retragere sau rechemare, dupa caz.

In plus, in cazul in care produsul cosmetic prezinta un risc
pentru sandtatea umana, persoanele responsabile
informeaza imediat autoritatile nationale competente din
statele membre in care au pus produsul la dispozitie pe
piatd si din statul membru in care dosarul cu informatii
despre produs este imediat accesibil, indicand, in special,
detalii cu privire la neconformitate si la masurile corective
ntreprinse.

(3) Persoanele responsabile coopereaza cu aceste
autoritati, la cererea celor din urma, cu privire la orice
actiune de eliminare a riscurilor generate de produsele

1) sa asigure conformitatea produselor cosmetice cu
punctele 5, 13, 15-54, 56, 58-71 din prezentul
Regulament;

2) daca considera sau are motive sa creada ca un produs
cosmetic care a fost introdus pe piatd nu este conform
prezentului Regulament, in termen de 24 de ore, ia
masurile corective necesare pentru ca produsul sa fie
conform prezentului Regulament, inclusiv retragerea
sau rechemarea produsului;

3) in cazul in care produsul cosmetic prezintd un risc
pentru sandtatea umana, sa informeze, in termen de 24
de ore, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica si
autoritatile competente din statul in care dosarul cu
informatii despre produs este accesibil, indicand, in
special, detalii cu privire la neconformitate si la masurile
corective ntreprinse;

4) sa coopereze cu autoritatile indicate in subpunctul 3)
din prezentul punct, la cererea celor din urma, cu privire
la orice actiune de eliminare a riscurilor generate de




cosmetice pe care le-au pus la dispozitie pe piata. In
special, persoanele responsabile, Th urma unei cereri
motivate din partea unei autoritati nationale competente,
furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia
necesard pentru a demonstra conformitatea unor aspecte
specifice ale produsului, Tntr-o limba care poate fi usor
inteleasd de catre autoritatea in cauza.

produsele cosmetice pe care le-au pus la dispozitie pe
piatd, in special, sa furnizeze Agentiei Nationale pentru
Sandtate Publica, in urma unei cereri motivate din partea
acestuia, toate informatiile si documentatia prevazuta de
prezentul Regulament pentru a demonstra conformitatea
unor aspecte specifice ale produsului, n limba romana.

Articolul 6 Obligatiile distribuitorilor

(1) In cadrul activitatilor lor, atunci cand pun un produs
la dispozitie pe piata, distribuitorii actioneaza cu
diligenta cuvenita privind cerintele aplicabile.

(2) Inainte de a pune pe piata un produs cosmetic,
distribuitorii verifica daca:

- sunt prezente informatiile de etichetare previzute la
articolul 19 alineatul (1) literele (a), (e) si (g) si la articolul
19 alineatele (3) si (4);

- sunt indeplinite cerintele lingvistice prevazute la
articolul 19 alineatul (5);

- nu este depdsita data de minima durabilitate specificata,
atunci cand este aplicabil articolul 19 alineatul (1).

(3) in cazul in care distribuitorii consider sau au motive
sa creada ca:

- un produs cosmetic nu este conform cerintelor prevazute
de prezentul regulament, acestia pun pe piata produsul
doar dupd ce acesta devine conform cu cerintele
aplicabile;

- un produs cosmetic pe care l-au pus pe piatd nu este
conform prezentului regulament, acestia se asigura ca s-
au Intreprins toate masurile corective necesare pentru ca
produsul sa devina conform, sa fie retras sau rechemat,
dupa caz.

in plus, in cazul in care produsul cosmetic prezinti un risc
pentru sdnatatea umana, distribuitorii informeaza imediat
in acest sens persoana responsabila si autoritdtile
nationale competente din statele membre in care produsul
a fost pus la dispozitie pe piata, indicand detaliile, in
special cu privire la neconformitate si la masurile
corective ntreprinse.

(4) Distribuitorii se asigura ca, pe toata perioada in care
un produs se afla in responsabilitatea lor, conditiile de

11. Obligatiile distribuitorilor sunt;

1) sa respecte cerintele aplicabile produselor cosmetice
puse la dispozitie pe piata;

2) inainte de a fi pus la dispozitie pe piatd un produs
cosmetic, sa verifice daca:

a) sunt prezente informatiile de etichetare prevazute la
punctul 52 subpunctele 1, 5, 6 si punctele 54 si 55 din
prezentul Regulament;

b) sunt indeplinite cerintele lingvistice prevazute la
punctele 56 si 57 din prezentul Regulament;

c¢) nu este depasita data de minima durabilitate
specificatd, atunci cand este aplicabil punctul 52 din
prezentul Regulament;

3) in cazul in care considera sau au motive sa creada ca:
a) un produs cosmetic nu este conform cerintelor
prevazute in prezentul Regulament, distribuitorii pun la
dispozitie pe piata produsul doar dupa ce acesta devine
conform cu cerintele aplicabile;

b) un produs cosmetic pe care I-au pus la dispozitie pe
piatda nu este conform prezentului Regulament, se
asigurd cd s-au intreprins toate masurile corective
necesare pentru ca produsul si devind conform, sa fie
retras sau rechemat, dupa caz;

4) in cazul in care produsul cosmetic prezintd un risc
pentru sandtatea umana, sa informeze, in termen de 24
de ore, persoana responsabild si Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica indicdnd detaliile cu privire la
neconformitate si la masurile corective intreprinse;

5) sa se asigure cd, pe toata perioada in care un produs
se afld in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare

Compatibil




depozitare sau transport nu afecteaza conformitatea cu
cerintele stabilite In prezentul regulament.

(5) Distribuitorii coopereaza cu autoritatile competente,
la cererea celor din urma, cu privire la orice actiune de
eliminare a riscurilor generate de produsele pe care le-au
pus pe piatd. In special, ca urmare unei cereri motivate
din partea unei autoritati nationale competente,
distribuitorii furnizeaza acesteia toate informatiile si
documentatia necesara pentru a demonstra conformitatea
produsului cu cerintele mentionate la alineatul (2), intr-0
limba care poate fi usor inteleasa de catre autoritatea in
cauza.

sau transport nu afecteaza conformitatea cu cerintele
stabilite Tn prezentul Regulament;

6) sa coopereze cu Agentia Nationald pentru Sanitate
Publica, la cererea a celuia din urma, cu privire la orice
actiune de eliminare a riscurilor generate de produsele
pe care le-au pus pe piatd, in special ca urmare unei
cereri motivate din partea Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica, distribuitorii furnizeaza acestuia toate
informatiile si documentatia prevazuta de prezentul
Regulament, pentru a demonstra conformitatea
produsului cu cerintele mentionate la subpunctul 2) din
prezentul punct, in limba romand sau intr-o limba de
circulatie internationald.

Articolul 7 Compatibil
Identificarea in cadrul lantului de distributie 12. In cadrul lantului de distributie, la cererea Agentiei
Nationale pentru Sanatate Publica:
La cererea unei autoritati competente:
- persoanele responsabile identifica distribuitorii carora | 1)persoana responsabild identifica distribuitorii carora
le furnizeaza produsul cosmetic; le furnizeaza produsul cosmetic;
- distribuitorul identifica distribuitorul sau persoana | 2) distribuitorul identificd persoana responsabilda de la
responsabild de la care a achizitionat produsul cosmetic, | care a achizitionat produsul cosmetic, precum si
precum si distribuitorii catre care a furnizat produsul | persoanele fizice si juridice carora le-a furnizat produsul
cosmetic. cosmetic;
Aceasta obligatie trebuie respectata pe o perioada de trei | 3) obligatiile prevazute la subpunctele 1) si 2) din
ani de la data la care lotul produsului cosmetic a fost pus | prezentul punct necesita a fi respectate pentru o perioada
la dispozitia distribuitorului. de 3 ani de la data la care lotul produsului cosmetic a
fost pus la dispozitia distribuitorului.
Articolul 8 Compatibil
Bune practici de fabricatie 13. Fabricarea produselor cosmetice respectd bunele
practici de fabricatie in vederea asigurarii obiectivelor
(1) Fabricarea produselor cosmetice respecta bunele punctului 1 din prezentul Regulament. Respectarea
practici de fabricatie in vederea asigurarii obiectivelor bunelor practici de fabricatie presupune ca fabricarea
articolului 1. este Tn conformitate cu standardele armonizate
relevante, ale caror referinte sunt publicate in Jurnalul
(2) Respectarea bunelor practici de fabricatie presupune | Oficial al Uniunii Europene si care sunt adoptate in
ca fabricarea este in conformitate cu standardele calitate de standarde moldovenesti.
armonizate relevante, ale caror trimiteri au fost publicate
n Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Articolul 9 Compatibil

Libera circulatie

14. Autoritatile nationale nu pot refuza libera circulatie,
interzice sau restrictiona punerea la dispozitie pe piata a




Din motive legate de cerintele prezentului regulament,
statele membre nu pot refuza, interzice sau restrictiona
punerea la dispozitie pe piata a produselor cosmetice care
indeplinesc cerintele prezentului regulament.

produselor cosmetice care 1indeplinesc cerintele
prezentului Regulament.

Articolul 10

Evaluarea sigurantei
(1) Pentru a demonstra conformitatea produsului
cosmetic cu dispozitiile articolului 3, Tnainte de a
introduce un produs cosmetic pe piata, persoana
responsabila se asigura cd produsul cosmetic a facut
obiectul unei evaluari a sigurantei pe baza informatiilor
relevante si ca este elaborat un raport privind siguranta
produsului cosmetic, in conformitate cu anexa I.

Persoana responsabila se asigura ca:

(@) in cadrul evaluarii sigurantei, se iau in considerare
utilizarea preconizata a produsului cosmetic i expunerea
sistemica anticipatd la ingredientele individuale care se
regasesc 1n formula finala;

(b) in evaluarea sigurantei prin revizuirea datelor din toate
sursele existente, se foloseste o abordare adecvata privind
forta probanta a dovezilor;

(c) raportul privind siguranta produsului cosmetic este
permanent actualizat, tindnd cont de informatiile relevante
suplimentare aparute ulterior introducerii pe piatd a
produsului.

III. EVALUAREA SIGURANTEIL DOSARUL CU
INFORMATII DESPRE PRODUS, NOTIFICAREA
Sectiunea 1
Evaluarea sigurantei

15. Pentru a demonstra conformitatea produsului
cosmetic cu dispozitiile punctului 5 din prezentul
Regulament, inainte de a introduce un produs cosmetic
pe piatd, persoana responsabild se asigurd cd acesta a
facut obiectul unei evaludri a sigurantei pe baza
informatiilor relevante si ca a fost elaborat un Raport
privind siguranta produsului cosmetic, in conformitate
cu anexa nr. 2 la prezentul Regulament.

16. Persoana responsabila se asigura ca:

1) in cadrul evaluarii sigurantei, se iau in considerare
utilizarea preconizatd a produsului cosmetic si
expunerea sistemicd anticipatd la ingredientele
individuale care se regasesc in formula finala;

2) in cadrul evaluarii sigurantei, prin revizuirea datelor
din toate sursele existente, se foloseste o abordare
adecvata privind forta probanti a dovezilor;

3) raportul privind siguranta produsului cosmetic este
permanent actualizat, tindnd cont de informatiile
relevante suplimentare aparute ulterior introducerii pe
piata a produsului.

Compatibil

Primul paragraf se aplica de asemenea produselor
cosmetice care au fost notificate in temeiul Directivei
76/768/CEE.

15, Prevederile pct.15 se aplicd si produselor cosmetice
care au fost Avizate sanitar pana la intrarea in vigoare a
a modificarilor si completarilor.

Compatibil

Comisia, In strdnsd cooperare cu toate partile interesate,
adopta ghiduri corespunzatoare pentru a da posibilitatea
intreprinderilor, in special intreprinderilor mici si mijlocii,
sd respecte cerintele stabilite in anexa I. Ghidurile
respective se adoptd 1n conformitate cu procedura de
reglementare mentionata la articolul 32 alineatul (2).

(2) Evaluarea sigurantei produsului cosmetic, astfel
cum este stabilitd in partea B a anexei I, este efectuata de
catre o persoand titulard a unei diplome sau a unei alte
dovezi oficiale de calificare, acordata in urma absolvirii
unui ciclu de formare universitara de invatamant teoretic

17. Ministerul Sanatatii, in stransd cooperare cu toate
partile interesate, adoptd ghiduri consultative si de
recomandare pentru a da posibilitatea Tntreprinderilor, Tn
special intreprinderilor mici si mijlocii, sd respecte
cerintele stabilite in anexa nr. 2 la prezentul
Regulament.

18. Evaluarea sigurantei produselor cosmetice
fabricate in Republica Moldova si in alte tari, in
lipsa raportului privind siguranta produsului
cosmetic, astfel cum este previzuta in anexa nr. 2,
se efectueaza de citre persoane titulare ale unei

Compatibil




si practic in domeniul farmaciei, toxicologiei, medicinei
sau al unei discipline similare, sau a unui ciclu de
formare recunoscut de cétre un stat membru ca fiind
echivalent.

(3) Studiile de siguranta neclinice, mentionate in
evaluarea sigurantei prevazuta la alineatul (1) si efectuate
dupa 30 iunie 1988 pentru a evalua siguranta unui produs
cosmetic, respecta legislatia comunitara privind
principiile bunei practici de laborator in vigoare la
momentul realizarii studiului sau alte standarde
internationale recunoscute ca fiind echivalente de catre
Comisie sau de catre ECHA.

diplome sau care detin o alta dovada oficiala de
calificare, acordata in urma absolvirii unui ciclu de
formare universitara de invatamant teoretic si
practic Tn domeniul farmaciei, toxicologiei,
medicinei sau al unei discipline similare ori a unui
ciclu de formare recunoscut ca fiind echivalent.”

Articolul 11
Dosarul cu informatii despre produs

(1) Atunci cand un produs cosmetic este introdus pe
piatd, persoana responsabild pastreaza un dosar cu
informatii despre produs. Dosarul cu informatii despre
produs trebuie péstrat pe o perioada de zece ani de la
data la care ultimul lot al produsului cosmetic a fost
introdus pe piata.

(2) Dosarul cu informatii despre produs contine
urmatoarele informatii si date, care sunt actualizate ori de
cate ori este necesar:

(@) o descriere a produsului cosmetic care permite
stabilirea unei legaturi clare intre dosarul cu informatii
despre produs si produsul cosmetic in cauza,

(b) raportul privind siguranta produsului cosmetic
mentionat la articolul 10 alineatul (1);

(c) o descriere a metodei de fabricatie si o declaratie de
conformitate cu bunele practici de fabricatie mentionate la
articolul 8;

(d) dovada efectului declarat al produsului cosmetic, in
cazul in care aceasta este justificata de natura sau efectul
produsului cosmetic;

Sectiunea a 2-a
Dosarul cu informatii despre produs

19. Atunci cand un produs cosmetic este introdus pe
piatd, persoana responsabild pastreazd un dosar cu
informatii despre produs.

20. Dosarul cu informatii despre produs trebuie pastrat
pe o perioada de zece ani de la data la care ultimul lot al
produsului cosmetic a fost introdus pe piata.

21. Dosarul cu informatii despre produs contine
urmatoarele informatii si date, care sunt actualizate ori
de céte ori este necesar:

1) descrierea produsului cosmetic, care permite
stabilirea unei legaturi clare intre dosarul cu informatii
despre produs si produsul cosmetic in cauza,

2) Raportul privind siguranta produsului cosmetic
mentionat la punctul 15 din prezentul Regulament;

3) descrierea metodei de fabricatie si declaratia de
conformitate cu bunele practici de fabricatie mentionate
la punctul 13 din prezentul Regulament;

4) dovada efectului declarat al produsului cosmetic, Tn
cazul In care aceasta este justificata de natura sau efectul
produsului cosmetic;

Compatibil
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(e) date privind orice test efectuat pe animale de catre
producator, agentii sau furnizorii acestuia, in fazele de
dezvoltare sau de evaluare a sigurantei produsului
cosmetic sau a ingredientelor sale, inclusiv testérile pe
animale efectuate in vederea indeplinirii cerintelor din
actele cu putere de lege si normele administrative ale
tarilor terte.

(3) Persoana responsabila se asiguri ca autoritatea
competenta din statul membru 1n care este pastrat dosarul
cu informatii despre produs are acces usor la acest dosar,
n format electronic sau n alt format, la adresa sa
indicata pe eticheta.

Informatiile care figureaza in dosarul cu informatii despre
produs sunt accesibile Tntr-o limba care poate fi usor
inteleasa de autoritatile competente din statul membru.

(4) Cerintele prevazute la alineatele (1) — (3) din
prezentul articol se aplica de asemenea produselor
cosmetice care au fost notificate in temeiul Directivei
76/768/CEE.

5) datele privind orice test efectuat pe animale de catre
producator, agentii sau furnizorii acestuia, in fazele de
dezvoltare sau de evaluare a sigurantei produsului
cosmetic sau a ingredientelor sale, inclusiv testdrile pe
animale efectuate in vederea indeplinirii cerintelor din
actele si normele administrative ale tarilor terte.

22. Persoana responsabild se asigurd ca autoritatea
competentd din statul in care este pastrat dosarul cu
informatii despre produs are acces usor la acest dosar, in
format electronic sau in alt format, la adresa sa indicata
pe eticheta.

23. Informatiile care figureaza in dosarul cu informatii
despre produs sunt accesibile obligatoriu in limba
romand, fara a exclude prezentarea si iIntr-o limba
acceptata de autoritatile competente.

24. Cerintele prevazute la punctele 19-23 din prezentul
Regulament se aplicd si produselor cosmetice care au
fost autorizate sanitar, pana la intrarea in vigoare a
modificarilor i completarilor.

Articolul 12
Esantionare si analiza

(1) Esantionarea si analiza produselor cosmetice sunt
efectuate intr-un mod fiabil si reproductibil.

(2) 1n lipsa unei legislatii comunitare aplicabile, se
prezuma indeplinirea conditiilor de fiabilitate si de
reproductibilitate dacd metoda utilizata este h
conformitate cu standardele armonizate relevante, ale
caror trimiteri au fost publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Sectiunea a 3-a
Esantionare si analiza

25. Esantionarea si analiza produselor cosmetice sunt
efectuate intr-un mod fiabil si reproductibil in
conformitate cu cerintele specificate in anexa nr. 10.

26. In lipsa unei legislatii nationale aplicabile, se
prezuma indeplinirea conditiilor de fiabilitate si de
reproductibilitate dacd metoda utilizatd este in
conformitate cu standardele armonizate relevante, ale
caror trimiteri au fost publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene si care sunt aprobate in calitate de
standarde moldovenesti.

Compatibil

27. Metodele mentionate la punctul 26 din prezentul
Regulament oferd linii directoare pentru producerea,
aprobarea, testarea de produse cosmetice conforme cu
normele codului bunelor practici de fabricatie (Good
Manufacturing Practices — GMP), acoperind aspectele
legate de procesul de fabricatie si verificare a calitatii de
laborator, pentru a confirma cd produsul respecta
criteriile de acceptare a produselor cosmetice.

Prevedere nationala
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Articolul 13

Notificarea
(1) Inainte de a introduce produsul cosmetic pe piata,
persoana responsabila transmite Comisiei, prin mijloace
electronice, urmatoarele informatii:

(@) categoria produsului cosmetic si denumirea sau
denumirile acestuia, care permit identificarea sa specifica,
(b) numele si adresa persoanei responsabile care pastreaza
disponibil dosarul cu informatii despre produs;

(c) tara de origine in cazul importului;

(d) statul membru in care produsul cosmetic urmeaza a fi
introdus pe piata;

(e) coordonatele unei persoane fizice care poate fi
contactata in caz de necesitate;

(f) prezenta substantelor sub forma de nanomateriale si:
(i) identificarea acestora, inclusiv denumirea chimica
(IUPAC) si alti descriptori specificati la punctul 2 din
preambulul la anexele 11-V1 la prezentul regulament;

(ii) conditiile de expunere rational previzibile;

(9) denumirea si numarul Chemical Abstracts Service
(CAS) sau CE al substantelor clasificate drept
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere
(CMR), din categoriile 1A sau 1B in temeiul anexei VI
partea 3 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(h) formularea-cadru care permite un tratament medical
prompt si adecvat in situatiile dificile.

Primul paragraf se aplica de asemenea produselor
cosmetice notificate in temeiul Directivei 76/768/CEE.

Sectiunea a 4-a
Notificarea

29. Tnainte de a introduce produsul cosmetic pe
piatd, persoana responsabili notifici Agentia
Nationald pentru Sinitate Publici, prin mijloace
electronice, cu urmétoarele informatii:
1) categoria produsului cosmetic si denumirea sau
denumirile acestuia, care permit identificarea sa
specifica;
2) numele si adresa persoanei responsabile care
pastreaza disponibil dosarul cu informatii despre
produs;
3) tara de origine, in cazul importului;
4) coordonatele unei persoane fizice care poate fi
contactata in caz de necesitate;
5) prezenta substantelor sub forma de nanomateriale si:
a) identificarea acestora, inclusiv denumirea chimica si
alti descriptori specificati la punctul 3 din prezentul
Regulament;
b) conditiile rational previzibile;
8) denumirea si numarul CAS sau CE al substantelor
clasificate drept cancerigene, mutagene sau toxice
pentru reproducere (CMR), din categoriile 1A sau 1B,
conform Listei clasificdrilor si etichetarilor armonizate
ale substantelor periculoase a UE;
9) formularea-cadru, care permite un tratament medical
prompt si adecvat in situatiile dificile.

Compatibil

2) Atunci cand produsul cosmetic este introdus pe piata,
persoana responsabild notificd Comisiei etichetarea
originala si, in cazul unei lizibilitati rezonabile, prezinta
o fotografie a ambalajului corespunzator.

30. Atunci cand produsul cosmetic este introdus pe
piatd, persoana responsabild transmite, prin mijloace
electronice, ANSP eticheta originala si, in cazul unei
lizibilitati rezonabile, prezinta o fotografie a ambalajului
corespunzator.

Compatibil

(3) Tncepand cu 11 iulie 2013, un distribuitor care pune
la dispozitie pe piatd intr-un stat membru un produs
cosmetic deja introdus pe piata in alt stat membru si
traduce, din proprie initiativa, orice element al etichetei
produsului respectiv pentru a respecta legislatia
nationald, transmite Comisiei, prin mijloace electronice,
urmatoarele informatii:

(a) categoria produsului cosmetic, denumirea acestuia in
statul membru de unde se expediazd si denumirea acestuia

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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in statul membru in care este pus la dispozitie pe piata,
care permite identificarea sa specifica;

(b) statul membru in care produsul cosmetic este pus la
dispozitie pe piata;

(c) numele si adresa sa;

(d) numele si adresa persoanei responsabile care pastreaza
disponibil dosarul cu informatii despre produs.

(4) Tn cazul in care un produs cosmetic a fost introdus
pe piata nainte de 11 iulie 2013, dar nu mai este introdus
pe piata de la data respectiva si un distribuitor introduce
produsul Tntr-un stat membru dupa data respectiva,
respectivul distribuitor transmite persoanei responsabile
urmatoarele informatii:

(a) categoria produsului cosmetic, denumirea acestuia in
statul membru de unde se expediaza si denumirea acestuia
in statul membru in care este pus la dispozitie pe piata,
care permite identificarea sa specifica;

(b) statul membru Tn care produsul cosmetic este pus la
dispozitie pe piata;

(c) numele si adresa sa.

Pe baza acestor informatii, persoana responsabila
transmite Comisiei, prin mijloace electronice, informatiile
prevazute la alineatul (1) al prezentului articol, in cazul in
care nu au fost efectuate notificari in conformitate cu
articolul 7 alineatul (3) si articolul 7a alineatul (4) din
Directiva 76/768/CEE in statul membru in care a fost pus
la dispozitie pe piata produsul cosmetic.

31L Tn cazul In care un produs cosmetic a fost
introdus pe piata inainte de data intrarii in vigoare a
modificarilor operate in prezentul Regulament,
persoana responsabili notifici Agentia Nationala
pentru Sanitatea Publica, prin mijloace electronice,
cu informatiile prevazute la punctul 29.

Compatibil

(5) Comisia pune la dispozitia tuturor autoritatilor
competente, fara intarziere si pe cale electronica,
informatiile mentionate la alineatul (1) literele (a) — (g) si
la alineatele (2) si (3).

Aceste informatii pot fi folosite de catre autoritatile
competente doar n scopuri de supraveghere Tn cadrul
pietei, de analizd a pietei, evaluare si informare a
consumatorilor In contextul articolelor 25, 26 si 27.

(6) Comisia, fara intarziere si pe cale electronica, pune
la dispozitia centrelor toxicologice sau structuri similare,
n cazul n care astfel de centre sau structuri similare au
fost infiintate de catre statele membre, informatiile
mentionate la alineatele (1), (2) si (3).

Aceste informatii pot fi folosite de catre organismele
respective doar in scopuri de tratament medical.

32. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica pune la
dispozitia tuturor autoritatilor competente, la solicitare,
in termenii stabiliti de legislatia privind accesul la
informatie, inclusiv §i pe cale electronica, informatiile
mentionate. Aceste informatii pot fi folosite doar in
scopuri de supraveghere in cadrul pietei, de analiza a
pietei, evaluare si informare a consumatorilor in
contextul punctelor 69-77 din prezentul Regulament.

34. Informatiile mentionate la punctele 29 si 30 din
prezentul Regulament pot fi puse si la dispozitia
centrelor toxicologice sau structurilor similare, care,
ulterior, vor putea fi folosite doar Tn scopuri de tratament
medical.

Compatibil
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(7) 1In cazul in care informatiile mentionate la alineatele
(1), (3) si (4) se modifica, persoana responsabila sau
distribuitorul furnizeaza fara intarziere o actualizare.

(8) Comisia poate sd modifice alineatele (1) - (7) prin
adaugarea unor cerinte, in functie de progresul tehnic si
stiintific si de nevoile specifice legate de supravegherea
pietei.

Masurile respective, destinate sd modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 32 alineatul (3).

33. in cazul in care informatiile mentionate la
punctul 29 din prezentul Regulament se modifica,
persoana responsabila sau distribuitorul furnizeaza,
in termen de 3 zile, Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica o actualizare.

Articolul 14

Restrictii pentru substantele enumerate in anexe

(1) Fara a aduce atingere articolului 3, produsele
cosmetice nu trebuie sa contina niciunul dintre
urmatoarele:

(2) substante interzise

- substantele interzise enumerate in anexa II;

(b) substante restrictionate

- substantele restrictionate care nu sunt folosite in
conformitate cu restrictiile prevazute in anexa III;

(c) coloranti

(i) colorantii altii decat cei enumerati in anexa IV si
colorantii enumerati in aceasta, dar care nu sunt utilizati
in conformitate cu conditiile stabilite in anexa mentionata,
cu exceptia produselor de colorare a parului mentionate la
alineatul (2);

(ii) fard a aduce atingere literei (b), literei (d) punctul (i)
si literei (e) punctul (i), substantele care sunt enumerate in
anexa IV, dar care nu sunt destinate a fi utilizate ca si
coloranti si care nu sunt utilizate In conformitate cu
conditiile stabilite in anexa mentionata.

(d) conservanti

(i) conservantii altii decat cei enumerati in anexa V si
conservantii enumerati n aceasta, dar care nu sunt utilizati
in conformitate cu conditiile stabilite in anexa mentionata;

(ii) fara a aduce atingere literei (b), literei (c) punctul (i) si
literei (e) punctul (i), substantele care sunt enumerate in

IVV. RESTRICTII PENTRU ANUMITE
SUBSTANTE
Sectiunea 1
Restrictii pentru substantele utilizate in compozitia
produselor cosmetice
35. Fara a aduce atingere punctului 5 din prezentul
Regulament, produsele cosmetice nu trebuie sd contina
nici unul dintre urmatoarele:
1) substante interzise din anexa nr. 1 la Ordinul
ministrului sanatatii;
2) substante restrictionate din anexa nr. 2 la Ordinul
ministrului sanatatii;

3) coloranti:

a) alti coloranti decét cei enumerati in anexa nr. 3 la
Ordinul ministrului sinatatii, cu exceptia produselor
de colorare a piarului mentionate in punctul 36;

b) fira a aduce atingere subpunctului 2),
subpunctului 4) litera a) si subpunctului 5) litera a),
substantele care sunt enumerate in anexa nr.3 la
Ordinul ministrului sanatitii, dar care nu sant
destinate a fi utilizate drept coloranti si care nu sant
utilizate in conformitate cu conditiile stabilite in
anexa mentionata;

4) conservanti:

a) alti conservanti decét cei enumerati in anexa nr.4
la Ordinul ministrului sianatitii si conservantii
enumerati in aceasta, dar care nu sant utilizati in
conformitate cu conditiile stabilite in anexa
mentionata;

b) fira a aduce atingere subpunctului 2),
subpunctului 3) litera a) si subpunctului 5) litera a),

Compatibil
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anexa V, dar care nu sunt destinate a fi utilizate ca si
conservanti gi care nu sunt utilizate in conformitate cu
conditiile stabilite in anexa mentionata.

(e) filtre UV

(i) filtrele UV, altele decét cele enumerate in anexa VI si
filtrele UV enumerate n aceasta, dar care nu sunt utilizate
in conformitate cu conditiile stabilite in anexa mentionata,
(ii) fard a aduce atingere literei (b), literei (¢) punctul (i) si
literei (d) punctul (i), substantele care sunt enumerate in
anexa VI, dar care nu sunt destinate a fi utilizate ca filtre
UV si care nu sunt utilizate in conformitate cu conditiile
stabilite in anexa mentionata.

(2) Sub rezerva unei decizii a Comisiei de a extinde
domeniul de aplicare a anexei IV la produse de colorare
a parului, aceste produse nu trebuie sa contina coloranti
destinati colorarii parului, altii decat cei enumerati in
anexa IV, si coloranti destinati colorarii parului care sunt
enumerati acolo dar care nu sunt utilizati in conformitate
cu conditiile stabilite in respectiva anexa.

Decizia Comisiei mentionata la primul paragraf, destinata
sa modifice elemente neesentiale ale prezentului
regulament, se adoptd in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionatd la articolul 32
alineatul (3).

substantele care sint enumerate in anexa nr. 4 la
Ordinul ministrului sanititii, dar care nu sint
destinate a fi utilizate drept conservanti si care nu
sant utilizate in conformitate cu conditiile stabilite in
anexa mentionata;

5) filtre UV:

a) alte filtre UV, decat cele enumerate Tn anexa nr. 5
la Ordinul ministrului sanatatii si filtrele UV
enumerate in aceasta, dar care nu sant utilizate in
conformitate cu conditiile stabilite in anexa
mentionati;

36. Produsele pentru colorarea parului nu trebuie sa
contina alti coloranti destinati colorarii parului decat
cei enumerati in anexa nr.3 la Ordinul ministrului
sanatatii si cei destinati colorarii parului care sant
enumerati, dar care nu sant utilizati in conformitate
cu conditiile stabilite in respectiva anexa.

Articolul 15
Substante clasificate drept substante CMR

(1) Se interzice utilizarea in compozitia produselor
cosmetice a substantelor clasificate drept substante
CMR, categoria 2 Tn temeiul anexei VI partea 3 la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Cu toate acestea, 0
substanta clasificata la categoria 2 poate fi folositd in
compozitia produselor cosmetice daca, in urma evaluarii
de catre CSSC, aceasta a fost declarata sigura pentru a fi
utilizatd in compozitia produselor cosmetice. In acest
scop, Comisia adoptd masurile necesare in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 32 alineatul (3) din prezentul regulament.

37. Se interzice utilizarea in compozitia produselor
cosmetice a substantelor clasificate drept substante
cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere, in conformitate cu legislatia nationala
referitoare la clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor.

Compatibil

(2) Se interzice utilizarea in compozitia produselor
cosmetice a substantelor clasificate drept substante CMR
categoriile 1A saulB in temeiul anexei VI partea 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre i Comisiei UE.
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Cu toate acestea, in mod exceptional, astfel de substante
pot fi utilizate in compozitia produselor cosmetice in cazul
in care, in urma clasificarii acestora drept substante CMR
categoriile 1A si 1B in temeiul Anexei VI partea 3 la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, toate conditiile
urmatoare sunt indeplinite:

(@) respectd  cerintele privind siguranta produselor
alimentare, astfel cum au fost definite Th Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor
si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de
instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard si de stabilire a procedurilor in domeniul
sigurantei produselor alimentare (%);

(b) nu sunt disponibile substante alternative adecvate,
astfel cum se demonstreaza intr-o analiza a alternativelor;
(c) cererea se face pentru o utilizare specifica a categoriei
de produs cu o expunere cunoscuta; precum si

(d) au fost evaluate si declarate sigure de catre CSSC
pentru a fi utilizate In compozitia produselor cosmetice,
avand in vedere, in special, expunerea la aceste produse si
tinaind seama de expuncrea globala din alte surse,
acordand atentie speciala grupurilor de populatie
vulnerabile.

Pentru a se evita utilizarea incorectd a produsului
cosmetic, se asigura o etichetare specifica in conformitate
cu articolul 3 din prezentul regulament, luand 1n
considerare riscurile eventuale legate de prezenta
substantelor periculoase si de cdile de expunere.

Tn vederea punerii in aplicare a prezentului alineat,
Comisia modifica anexele la prezentul regulament in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 32 alineatul (3) din prezentul
regulament in termen de 15 luni de la includerea
substantelor in cauza in anexa VI partea 3 la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008.

Din motive imperative de urgentd, Comisia poate sa
utilizeze procedura de urgentd mentionata la articolul 32
alineatul (4) din prezentul regulament.

Comisia imputerniceste CSSC sa reevalueze substantele
respective Tn momentul in care apar suspiciuni referitoare
la siguranta, in cel mult cinci ani de la includerea acestora
n anexele Il - VI la prezentul regulament si, ulterior, cel
putin la fiecare cinci ani.

39. Pentru a se evita utilizarea incorectd a produsului
cosmetic, se asigurda o etichetare specificd 1in
conformitate cu punctul 5 din prezentul Regulament,
ludnd Tn considerare riscurile eventuale legate de
prezenta substantelor periculoase si de caile de
expunere.

39, Tn vederea punerii in aplicare a prezentului
punct si in cazul unor suspiciuni referitoare la
siguranta produselor cosmetice, datorata prezentei
anumitor substante chimice, inclusiv pentru
alinierea la modificérile operate in cadrul normativ
al UE in domeniul substantelor chimice din
compozitia produselor cosmetice, Agentia Nationala
pentru Sinitatea Publica inainteazi Ministerului
Sanatitii propuneri de modificare a anexelor nr.1 -
nr.6 aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii,
conform punctului 5 din prezentul Regulament.

Compatibil
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(3) Panala 11 ianuarie 2012, Comisia garanteaza
elaborarea unor ghiduri corespunzatoare care sa permita
o abordare armonizatd pentru elaborarea si utilizarea
unor evaluari a expunerii globale in evaluarea utilizarii
sigure a substantelor CMR. Aceste ghiduri se elaboreaza
in consultare cu CSSC, ECHA, EFSA si alte parti
interesate relevante, pe baza celor mai bune practici in
domeniu.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre i Comisiei UE.

(4) Atunci cand sunt disponibile criterii comunitare sau | 39%. Tn cazul Tn care sunt disponibile criterii Compatibil
convenite la nivel international pentru identificarea acceptate la nivelul Uniunii Europene sau convenite
substantelor disruptoare ale sistemului endocrin, sau cel la  nivel international pentru identificarea
tarziu la 11 ianuarie 2015, Comisia revizuieste prezentul | perturbatorilor endocrini, Agentia Nationala pentru
regulament in ceea ce priveste substantele disruptoare ale | Sdnatatea Publica inainteaza Ministerului Sanatatii
sistemului endocrin. propuneri de modificare a anexelor nr.l - nr.6
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii,
conform punctului 5 din prezentul Regulament, Tn
ceea ce priveste perturbatorii endocrini.
Sectiunea a 2-a Compatibil

Nanomaterialele

40. Pentru fiecare produs cosmetic care contine
nanomateriale, trebuie sd se asigure protectia sanatatii
umane.

41. Dispozitiile prezentului punct nu se aplica
nanomaterialelor utilizate drept coloranti, filtre UV sau
conservanti, reglementate in temeiul punctului 35 din
prezentul Regulament, cu exceptia cazului in care se
specifica in mod explicit acest lucru.

42. Pe langa notificarea mentionati la punctul 29 din
prezentul Regulament, produsele cosmetice care
contin nanomateriale sunt notificate de citre
persoana responsabilia la Agentia Nationald pentru
Sanitate Publica, prin mijloace electronice, cu 6 luni
inainte de introducerea pe piata.

43. Prevederile punctului 42 nu se aplica produselor
cosmetice care contin nanomateriale si sunt in
conformitate cu cerintele din lista substantelor pe
care produsele cosmetice nu trebuie sa le contini, cu
exceptia celor care fac obiectul restrictiilor aprobate
prin Ordinul ministrului sanatatii.
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44, Informatiile notificate Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica contin cel putin urmatoarele:

1) identificarea nanomaterialului, inclusiv denumirea sa
chimicd (conform International Union of Pure Applied
Chemistry) si alti descriptori specificati la punctul 3 din
prezentul Regulament;

2) specificatia nanomaterialului, inclusiv dimensiunea
particulelor, proprietétile fizice si chimice;

3) estimarea cantitdtii de nanomaterial continut in
produsele cosmetice, destinate a fi introduse pe piata
anual;

4) profilul toxicologic al nanomaterialului;

5) datele referitoare la siguranta nanomaterialului in
relatie cu categoria de produse cosmetice in care este
utilizat;

6) conditiile de expunere.

45. Persoana responsabild poate desemna altd persoana
juridica sau fizica, prin mandat scris, pentru notificarea
in legdturd cu nanomaterialele si informeazad Agentia
Nationald pentru Sanatate Publica 1n aceasta privinta.

46. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
furnizeazd un numar de referintd pentru prezentarea
profilului toxicologic care poate inlocui informatiile ce
urmeaza a fi notificate in conformitate cu punctul 44
subpunctul 4 din prezentul Regulament.

Articolul 16
Nanomateriale

(1) Pentru fiecare produs cosmetic care contine
nanomateriale, se va asigura un nivel 1nalt de protectie a
sanatatii umane.

(2) Dispozitiile prezentului articol nu se aplica
nanomaterialelor utilizate drept coloranti, filtre UV sau
conservanti, reglementate in temeiul articolului 14, cu
exceptia cazului in care se specificd in mod explicit acest
lucru.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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(3) Pe langa notificarea mentionata la articolul 13,
produsele cosmetice care contin nanomateriale sunt
notificate Comisiei de catre persoana responsabild, prin
mijloace electronice, cu sase luni inainte de introducerea
pe piata, cu exceptia cazului in care au fost deja
introduse pe piatd de citre aceeasi persoana responsabila
nainte de 11 ianuarie 2013.

in acest din urmia caz, produsele cosmetice care contin
nanomateriale si care sunt introduse pe piatd sunt
notificate Comisiei de catre persoana responsabild, prin
mijloace electronice, intre 11 ianuarie 2013 si 11 iulie
2013, pe langa notificarea prevazuta la articolul 13.
Primul si al doilea paragraf nu se aplica produselor
cosmetice care contin nanomateriale care sunt Tn
conformitate cu cerintele stabilite in anexa II1.

Informatiile notificate Comisiei contin cel putin
urmatoarele:

(a) identificarea nanomaterialului, inclusiv denumirea sa
chimica (IUPAC) si alti descriptori specificati la punctul
2 din preambulul la anexele 11-VI;

(b) specificatia nanomaterialului, inclusiv dimensiunea
particulelor, proprietitile fizice si chimice;

(c) o estimare a cantitatii de nanomaterial continut in
produsele cosmetice, destinate a fi introduse pe piata
anual;

(d) profilul toxicologic al nanomaterialului

(e) datele referitoare la siguranta nanomaterialului in
relatie cu categoria de produse cosmetice in care este
utilizat;

(f) conditiile de expunere previzibile in mod rezonabil;

Persoana responsabila poate desemna altd persoana
juridica sau fizica prin mandat scris pentru notificarea in
legatura cu nanomaterialele si informeaza Comisia in
aceasta privinta.

Comisia furnizeazd un numar de referintd pentru
prezentarea profilului toxicologic care poate Tnlocui
informatiile ce urmeaza a fi notificate in conformitate cu
litera (d).

(4) Tn cazul in care Comisia are suspiciuni asupra
sigurantei nanomaterialului, solicitd fara intarziere avizul
CSSC privind siguranta acestor nanomateriale pentru
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categoriile relevante de produse cosmetice si conditiile
de expunere rational previzibile. Comisia face publice
aceste informatii. CSSC isi da avizul in sase luni de la
solicitarea Comisiei. In cazul in care CSSC identifica
lipsa oricdrei informatii necesare, Comisia solicita
persoanei responsabile sa furnizeze informatia intr-un
interval de timp rezonabil, explicit, si care nu poate fi
prelungit. CSSC formuleaza avizul final in sase Iuni de la
prezentarea informatiilor suplimentare. Avizul CSSC se
pune la dispozitia publicului.

(5) Comisia poate oricand sa invoce procedura
mentionata la alineatul (4), in cazul in care are suspiciuni
asupra sigurantei, de exemplu 1n urma unor noi
informatii furnizate de o terta parte.

(6) Luand in considerare avizul CSSC si in situatiile in
care exista un risc potential pentru sanatatea umana,
inclusiv in momentul in care nu exista informatii
suficiente, Comisia poate modifica anexele II si III.

(7) Comisia poate sa modifice alineatul (3) prin
adaugarea unor cerinte, in functie de progresele tehnice
si stiintifice.

(8) Masurile mentionate la alineatele (6) si (7), destinate
sa modifice elemente neesentiale ale prezentului
regulament, se adopta in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionat la articolul 32
alineatul (3).

(9) Din motive imperative de urgentd, Comisia poate sa
utilizeze procedura mentionata la articolul 32 alineatul

(4).

(10) Comisia pune la dispozitie urmatoarele informatii:
(a) Pana la 11 ianuarie 2014, Comisia pune la dispozitie
un catalog cuprinzand toate nanomaterialele utilizate n
produsele cosmetice introduse pe piatd, inclusiv cele
utilizate drept coloranti, filtre UV si conservanti intr-un
capitol separat, indicand categoriile de produse cosmetice
si conditiile de expunere rational previzibile. Ulterior,
acest catalog este actualizat periodic si este pus la
dispozitia publicului.

(b) Comisia prezinta Parlamentului European si
Consiliului un raport anual de informare, care furnizeaza
informatii cu privire la evolutia utilizarii nanomaterialelor
in produsele cosmetice in cadrul Comunitatii, inclusiv a
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celor utilizate drept coloranti, filtre UV si conservanti,
intr-un capitol separat. Primul raport se prezintd pana la
11 iulie 2014. Raportul actualizat prezinta in rezumat in
special noile nanomateriale din noile categorii de produse
cosmetice, numarul de notificari, progresele inregistrate in
dezvoltarea metodelor de evaluare nano-specifice si a
ghidurilor de evaluare a sigurantei, precum si informatii
privind programele de cooperare internationala.

(b) Comisia prezinta Parlamentului European si
Consiliului un raport anual de informare, care furnizeaza
informatii cu privire la evolutia utilizarii nanomaterialelor
in produsele cosmetice in cadrul Comunitatii, inclusiv a
celor utilizate drept coloranti, filtre UV si conservanti,
intr-un capitol separat. Primul raport se prezinta pana la
11 iulie 2014. Raportul actualizat prezinta in rezumat in
special noile nanomateriale din noile categorii de produse
cosmetice, numarul de notificari, progresele inregistrate Tn
dezvoltarea metodelor de evaluare nano-specifice si a
ghidurilor de evaluare a sigurantei, precum si informatii
privind programele de cooperare internationala.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

(11) Comisia reexamineaza periodic dispozitiile 472, Agentia Nationali pentru Sinitatea Publici, pe Compatibil
prezentului regulament privind nanomaterialele Th baza reglementirilor Uniunii Europene
lumina progreselor stiintifice si propune, daca este fundamentate pe rezultatele evaluirilor si avizelor
necesar, modificari corespunzitoare ale dispozitiilor. CSSC privind siguranta produselor cosmetice,
Prima reexaminare are loc pana la 11 iulie 2018. preiau toate informatiile referitoare la
nanomaterialele utilizate in produsele cosmetice
introduse pe piata, inclusiv cele utilizate drept
coloranti, filtre UV si conservanti si monitorizeaza
periodic dispozitiile Regulamentului privind
nanomaterialele in lumina progreselor stiintifice si
propun modificarile 1a Ordinul ministrului
sanatatii.
Articolul 17 Compatibil

Urme de substante interzise

Prezenta neintentionatd a unei mici cantitdti a unei
substante  interzise, provenind din  impuritatile
componentelor naturale sau sintetice, din procesul de
fabricare, depozitare, migrare din ambalare, care este
tehnic inevitabila in conditii de bune practici de fabricatie,
este admisa numai in cazul in care aceastd prezenta este in
conformitate cu articolul 3.

48. Prezenta neintentionata a unei mici cantitati de
substantd interzise, provenind din impuritatile
componentelor naturale sau sintetice, din procesul de
fabricare, depozitare, migrare din ambalare, care este
tehnic inevitabild in conditii de bune practici de
fabricatie, este admisa numai in cazul in care aceasta
prezenta este in conformitate cu punctul 5 din prezentul
Regulament.
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Articolul 18

Testarea pe animale

(1) Fara a aduce atingere obligatiilor generale care
decurg din articolul 3, se interzice:

(@) introducerea pe piata a produselor cosmetice a caror
formuld finala, pentru a indeplini cerintele prezentului
regulament, a facut obiectul testarii pe animale printr-0
altd metodd decat una alternativda dupa ce o asemenea
metoda alternativd a fost validata si adoptatd la nivel
comunitar avand in vedere evolutia validarii in cadrul
OCDE;

(b) introducerea pe piata a produselor cosmetice care
contin ingrediente sau combinatii de ingrediente care,
pentru a indeplini cerintele prezentului regulament, au
facut obiectul testarii pe animale printr-o altd metoda
decdt una alternativa dupa ce o asemenca metoda
alternativa a fost validatd si adoptatd la nivel comunitar
avand 1n vedere evolutia validarii in cadrul OCDE;

(c) efectuarea in Comunitate a testarii pe animale a
produselor cosmetice finite pentru a indeplini cerintele
prezentului regulament;

(d) efectuarea in Comunitate a testdrii pe animale a
ingredientelor sau a combinatiilor de ingrediente pentru a
indeplini cerintele prezentului regulament, dupd data la
care asemenea teste trebuie Thlocuite cu una sau mai multe
metode alternative validate enumerate in Regulamentul
(CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire
a metodelor de testare in temeiul Regulamentului (CE) nr.
1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
privind  inregistrarea, evaluarea, autorizarea  si
restrictionarea substantelor chimice (REACH) () sau n
anexa VIII la prezentul regulament.

49. Fara a aduce atingere obligatiilor generale care
decurg din punctul 5 din prezentul Regulament, se
interzice:

1) introducerea pe piatd a produselor cosmetice a caror
formula finald, pentru a indeplini cerintele prezentului
Regulament, a facut obiectul testarii pe animale printr-0
altd metoda decat una alternativa, dupa ce o asemenea
metoda alternativa a fost validata si adoptata la nivel
national;

2) introducerea pe piatd a produselor cosmetice care
contin ingrediente sau combinatii de ingrediente care,
pentru a indeplini cerintele prezentului Regulament, au
facut obiectul testarii pe animale printr-o altd metoda
decat una alternativa prevazutd in anexa nr.9 la prezentul
Regulament sau dupa ce o asemenea metoda alternativa
a fost validata si adoptata la nivel national;

3) efectuarea in tara a testdrii pe animale a produselor
cosmetice finite pentru a indeplini cerintele prezentului
Regulament;

4) efectuarea 1n tara a testarii pe animale a ingredientelor
Sau a combinatiilor de ingrediente pentru a indeplini
cerintele prezentului Regulament, dupa data la care
asemenea teste trebuie inlocuite cu una sau mai multe
metode alternative validate enumerate in anexa nr. 9 la
prezentul Regulament.

Compatibil

(2) Dupa consultarea CSSC si a Centrului european
pentru validarea metodelor alternative (ECVAM) si
avand 1n vedere evolutia validarii in cadrul OCDE,
Comisia a stabilit calendarele pentru punerea in aplicare
a dispozitiilor alineatului (1) literele (a), (b) si (d),
inclusiv termenele-limita pentru eliminarea progresiva a
diferitelor teste. Aceste calendare au fost puse la
dispozitia publicului la 1 octombrie 2004 si trimise
Parlamentului European si Consiliului. In ceea ce
priveste alineatul 1 literele (a), (b) si (d), perioada de
punere in aplicare a fost limitata la 11 martie 2009.

In ceea ce priveste testele cu privire la toxicitatea prin
doza repetatd, toxicitatea asupra reproducerii si

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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toxicocinetica, pentru care nu au fost incd luate in
considerare metode alternative, perioada de punere in
aplicare a alineatului (1) literele (a) si (b) este limitata la
11 martie 2013.

Comisia analizeaza eventualele dificultati tehnice pe care
le presupune respectarea interzicerii testelor, in special a
celor care privesc toxicitatea prin dozd repetata,
toxicitatea asupra reproducerii si toxicocinetica, pentru
care nu au fost studiate incd metode alternative.
Informatiile cu privire la rezultatele provizorii si finale ale
acestei analize ar trebui incluse Tn rapoartele anuale
prezentate in temeiul articolului 35.

Tn baza acestor rapoarte anuale, calendarele stabilite Tn
conformitate cu alineatul (2) primul paragraf au putut fi
adaptate pana la 11 martie 2009, in ceea ce priveste primul
paragraf si pot fi adaptate pana la 11 martie 2013, Tn ceea
ce priveste al doilea paragraf, dupa consultarea
structurilor mentionate la primul paragraf.

Comisia analizeaza progresul si respectarea termenelor,
precum si eventualele dificultdti tehnice pe care le
presupune respectarea interzicerii testelor. Informatiile cu
privire la rezultatele provizorii si finale ale acestei analize
ar trebui incluse Tn rapoartele anuale prezentate in temeiul
articolului 35. In cazul in care din aceste studii rezulta, cel
tarziu cu doi ani Tnainte de termenul mentionat la al doilea
paragraf, ca, din motive tehnice, unul sau mai multe din
testele mentionate la paragraful respectiv nu vor fi
elaborate si validate inainte de expirarea termenului
mentionat la acel paragraf, aceasta informeaza
Parlamentul European si Consiliul si finainteaza o
propunere legislativa in conformitate cu articolul 251 din
tratat.

In situatii exceptionale, in care existd suspiciuni serioase
cu privire la siguranta unui ingredient existent din
compozitia unui produs cosmetic, un stat membru poate
solicita Comisiei sa acorde o derogare de la alineatul (1).
Cererea cuprinde o evaluare a situatiei si specifica
masurile necesare. In baza acestora, dupd consultarea
CSSC si luand o decizie motivata, Comisia poate autoriza
derogarea. Autorizarea respectiva va stabili conditiile care
insotesc aceastd derogare cu privire la obiectivele
specifice, durata gi comunicarea rezultatelor.

Se acorda derogare numai in cazul in care:

(a) ingredientul este utilizat la scard larga si nu poate fi
inlocuit cu un alt ingredient care poate indeplini o functie
similara;

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre i Comisiei UE.
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(b) se demonstreaza existenta unei probleme speciale
pentru sanatatea umana, iar necesitatea efectudrii testelor
pe animale este justificatd si este sustinuta de un protocol
de cercetare detaliat propus ca baza de evaluare.

Decizia privind aceastd autorizare, conditiile asociate
acesteia si rezultatele finale obtinute sunt incluse in
raportul anual prezentat de Comisie Tn conformitate cu
articolul 35.

Masurile prevazute la al saselea paragraf, destinate sa
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament,
se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 32 alineatul (3).

(3) In sensul prezentului articol si al articolului 20: Compatibil
(@) ,,produs cosmetic finit” inseamna produsul cosmetic in | produs cosmetic finit — produs cosmetic Tn formula sa

formula sa finald, astfel cum a fost introdus pe piata si pus | finala, astfel cum a fost introdus pe piatad si pus la

la dispozitia utilizatorului final, sau prototipul acestuia. dispozitia utilizatorului final, sau prototipul acestuia;

(b) ,,prototip” inseamna un prim model sau proiect care nu | prototip — prim model sau proiect care nu a fost inca

a fost inca produs 1n serie si dupa care produsul cosmetic | produs in serie si dupa care produsul cosmetic finit este

finit este replicat sau dezvoltat. replicat sau dezvoltat.

Articolul 19 VI. INFORMAREA CONSUMATORILOR Compatibil
Etichetare Sectiunea 1

(1) Fara a aduce atingere celorlalte dispozitii ale
prezentului articol, produsele cosmetice sunt puse la
dispozitie pe piata doar dacé pe recipientul si pe
ambalajul produselor cosmetice sunt inscriptionate
urmatoarele informatii cu caractere vizibile, de nesters si
usor lizibile:

() numele sau denumirea comerciald si adresa persoanei
responsabile. Informatiile de acest tip pot fi prescurtate
astfel incat abrevierea sd facd posibila identificarea
persoanei respective si a adresei acesteia. In cazul in care
sunt indicate mai multe adrese, este evidentiatd acea
adresa la care persoana responsabila pune la dispozitie cu
promptitudine dosarul cu informatii despre produs este
evidentiatd. Pentru produsele cosmetice importate se
specifica tara de origine;

(b) continutul nominal la data ambalarii, exprimat in
greutate sau in volum, cu exceptia cazurilor in care
ambalajele contin mai putin de cinci grame sau cinci
mililitri, a mostrelor gratuite si a ambalajelor continand
produse pentru o singurd folosire; la produsele
preambalate vandute, de obicei, ca un numar de articole
pentru care indicarea greutatii sau a volumului nu este
semnificativa, nu este necesara precizarea continutului, cu

Etichetare

51. Fard a aduce atingere celorlalte dispozitii ale
prezentului punct, produsele cosmetice sunt puse la
dispozitie pe piata doar daca pe recipientul si pe
ambalajul produselor cosmetice sunt inscriptionate
urmatoarele informatii cu caractere vizibile, de nesters
si usor lizibile:

1) numele sau denumirea comerciala si adresa persoanei
responsabile. Informatiile de acest tip pot fi prescurtate
astfel incat abrevierea sa facad posibilda identificarea
persoanei responsabile si a adresei acesteia. In cazul in
care sunt indicate mai multe adrese, este evidentiatd acea
adresa la care persoana responsabila pune la dispozitie
cu promptitudine dosarul cu informatii despre produs.
Pentru produsele cosmetice importate se specifica tara
de origine;

2) continutul nominal la data ambaldrii, exprimat in
greutate sau in volum, cu exceptia cazurilor in care
ambalajele contin mai putin de 5 grame sau 5 mililitri, a
mostrelor gratuite si a ambalajelor continand produse
pentru o singurd folosire; la produsele preambalate
vandute, de obicei, ca un numar de articole pentru care
indicarea greutdtii sau a volumului nu este
semnificativd, nu este necesara precizarea continutului,
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conditia ca numarul de articole sd apara pe ambalaj. Nu
este necesara precizarea acestei informatii in cazul in care
numarul de articole este usor de determinat din exterior
sau 1n cazul in care produsul este, in mod obisnuit,
comercializat la bucata.

(c) data pand la care produsul cosmetic, depozitat in
conditii adecvate, indeplineste functia sa initiala si, in
special, ramane in conformitate cu articolul 3 (,,data de
minima durabilitate”);

Data in sine sau detaliile privind locul in care aceasta este
inscriptionatd pe ambalaj sunt precedate de simbolul care
figureaza la punctul 3 din anexa VII sau de mentiunea: ,,a
se folosi preferabil inainte de”.

Data de minima durabilitate este exprimata clar si indica
fie luna si anul, fie ziua, luna si anul, in aceastd ordine.
Dupa caz, aceste informatii sunt completate de indicarea
conditiilor care trebuie satisfacute pentru a garanta data de
minima durabilitate mentionata.

Indicarea datei de minima durabilitate nu este obligatorie
pentru produsele cosmetice cu o durabilitate mai mare de
30 de Iuni. Asemenea produse sunt insotite de indicarea
duratei de utilizare dupa deschidere pentru care produsul
este sigur si poate fi folosit fard a avea efecte nocive
asupra consumatorului. Aceastd informatie se indica, cu
exceptia cazului in care conceptul de durabilitate dupa
deschidere este irelevant prin simbolul care figureaza la
punctul 2 din anexa VIl urmat de durata de utilizare (in
luni si/sau ani).

(d) precautii speciale care trebuie respectate la utilizare si
cel putin cele mentionate in anexele III — VI si orice
informatie speciald referitoare la precautiile privind
produsele cosmetice pentru uz profesional.

(e) numarul de lot al produsului sau numarul de referinta
pentru identificarea produsului cosmetic. Tn cazul in care,
din motive de ordin practic, acest lucru este imposibil din
cauza dimensiunii prea mici a produselor cosmetice, astfel
de informatii trebuie sa apara numai pe ambalaj.

(f) functia produsului cosmetic, in cazul in care aceasta nu
reiese clar din prezentarea sa.

(9) lista ingredientelor. Aceastd informatie poate fi
indicata numai pe ambalaj. Lista este precedatd de
termenul ,,ingrediente”.

Tn sensul prezentului articol, un ingredient inseamn orice
substanta sau amestec utilizat in mod intentionat in
produsul cosmetic in procesul de fabricatie. Cu toate
acestea, nu sunt considerate ingrediente:

(i) impuritatile din materiile prime folosite,

cu conditia ca numarul de articole sa apara pe ambalaj.
Nu este necesara precizarea acestei informatii in cazul
in care numarul de articole este usor de determinat din
exterior sau Tn cazul in care produsul este comercializat
la bucata;

3) data pana la care produsul cosmetic, depozitat in
conditii corespunzitoare, indeplineste functia sa initiala
si, In special, ramane in conformitate cu punctul 5 din
prezentul Regulament (,,data de minima durabilitate”):
a) data n sine sau detaliile privind locul Tn care aceasta
este inscriptionatd pe ambalaj sunt precedate de
simbolul care figureaza la punctul 3 din anexa nr. 8§ la
prezentul Regulament sau de mentiunea: ,,a se folosi
preferabil inainte de”;

b) data de minima durabilitate este exprimatd clar si
indica fie luna si anul, fie ziua, luna si anul, in aceasta
ordine. Aceste informatii sunt completate de indicarea
conditiilor care trebuie satisfacute pentru a garanta data
de minima durabilitate mentionata,

¢) indicarea datei de minimad durabilitate nu este
obligatorie pentru produsele cosmetice cu o durabilitate
mai mare de 30 de luni. Asemenea produse sunt insotite
de indicarea duratei de utilizare dupd deschidere pentru
care produsul este sigur si poate fi folosit fard a avea
efecte nocive asupra consumatorului. Aceasta
informatie se indica, cu exceptia cazului Tn care
conceptul de durabilitate dupa deschidere este irelevant,
prin simbolul care figureaza la punctul 2 din anexa nr.8
la prezentul Regulament, urmat de durata de utilizare (in
luni si/sau ani);

4) precautiile speciale care trebuie respectate la utilizare
si cel putin cele mentionate in anexele nr. 2-5 la
Ordinul ministrului sanatitii, precum s§i orice
informatie speciala referitoare la precautiile privind
produsele cosmetice pentru uz profesional;

5) numarul de lot al produsului sau numarul de referinta
pentru identificarea produsului cosmetic. Tn cazul n
care, din motive de ordin practic, acest lucru este
imposibil din cauza dimensiunii prea mici a produselor
cosmetice, astfel de informatii trebuie sa apara numai pe
ambalaj;

6) functia produsului cosmetic, in cazul in care aceasta
nu reiese clar din prezentarea sa;

7) lista ingredientelor. Aceastd informatie poate fi
indicatd numai pe ambalaj. Lista este precedatd de
termenul  ,ingrediente”. Nu sunt considerate
ingrediente:

a) impuritatile din materiile prime folosite;
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(ii) substantele tehnice subsidiare folosite in amestec, dar
care nu se regasesc in produsul finit.

Referirile la compozitiile parfumante si aromatice si
materiile lor prime se fac prin termenii ,,parfum” sau
,aroma”. In plus, prezenta substantelor a ciror mentionare
este prevazutd in coloana ,altele” din anexa III este
cuprinsa in lista ingredientelor pe langa termenii ,,parfum”
sau ,,aroma”.

Lista ingredientelor se stabileste in ordinea descrescatoare
a greutatii acestora, la momentul incorpordrii lor in
produsul cosmetic. Ingredientele cu o concentratie mai
mica de 1 % pot fi enumerate 1n orice ordine dupa cele cu
o concentratie mai mare de 1 %.

Toate ingredientele prezente sub forma de nanomateriale
trebuie specificate in mod clar n lista ingredientelor.
Denumirile acestor ingrediente sunt urmate de cuvantul
,,nano” intre paranteze.

Colorantii, altii decat colorantii destinati colorarii parului
pot fi enumerati in orice ordine dupa celelalte ingrediente
cosmetice. Pentru produsele cosmetice decorative
comercializate in nuante diferite, poate fi enumerata
intreaga gama de coloranti, altii decat colorantii destinati
colorarii parului, cu conditia de a adauga cuvintele ,,poate
contine” sau simbolul ,,+/-”. Se utilizeazd nomenclatorul
CI (Indexul culorilor), acolo unde este cazul.

(2) in cazul in care, din motive practice, este imposibila
specificarea pe etichetd a informatiilor mentionate la
alineatul (1) literele (d) si (g), se aplica urmatoarele:

- informatiile se mentioneazd pe un fluturas, eticheta,
marcaj, banda sau card inclus sau atasat produsului;

- se face referire la aceste informatii fie printr-o indicatie
abreviata, fie prin simbolul prevazut la punctul 1 din
anexa VII, care trebuie sd apard pe recipient sau pe
ambalaj, pentru informatiile mentionate la alineatul (1)
litera (d), si pe ambalaj, pentru informatiile mentionate la
alineatul (1) litera (g).

(3) In cazul sapunului, perlelor de baie sau altor produse
mici, unde din motive practice informatiile de la alineatul
(1) litera (g) nu pot apérea pe o eticheta, marcaj, banda,
card sau pe un fluturas inclus, aceste informatii apar pe un
pliant in imediata apropiere a recipientului in care este
expus la vanzare produsul cosmetic.

b) substantele tehnice subsidiare folosite in amestec, dar
care nu se regasesc in produsul finit;

8) referirile la compozitiile parfumante §i aromatice si
materiile lor prime se fac prin termenii ,,parfum” sau
saroma”. In plus, prezenta substantelor a ciror
mentionare este prevazuta in coloana ,,altele” din anexa
nr. 2 la Ordinul ministrului sanatétii este cuprinsa in
lista ingredientelor pe langa termenii ,,parfum” sau
aroma”.

9) lista ingredientelor se stabileste in ordinea
descrescatoare a greutatii acestora, la momentul
incorpordrii lor in produsul cosmetic. Ingredientele cu o
concentratie mai mica de 1% pot fi enumerate in orice
ordine dupa cele cu o concentratic mai mare de 1%;

10) toate ingredientele prezente sub forma de
nanomateriale trebuie specificate Tn mod clar in lista
ingredientelor. Denumirile acestor ingrediente sunt
urmate de cuvantul ,,nano” intre paranteze;

11) colorantii, altii decat colorantii destinati colorarii
parului, pot fi enumerati in orice ordine dupa celelalte
ingrediente cosmetice. Pentru produsele cosmetice
decorative comercializate in nuante diferite, poate fi
enumeratd intreaga gama de coloranti, altii decat
colorantii destinati colorarii parului, cu conditia de a
adauga cuvintele ,,poate contine” sau simbolul ,,+/-”. Se
utilizeaza Indexul culorilor (CI).

52. In cazul in care, din motive practice, este imposibila
specificarea pe etichetd a informatiilor mentionate la
punctul 51 subpunctele 4 si 6 din prezentul Regulament,
se aplica urmatoarele:

1) informatiile se mentioneaza pe un fluturas, eticheta,
marcaj, banda sau card inclus sau atasat produsului;

2) se face referire la aceste informatii fie printr-0
indicatie abreviata, fie prin simbolul prevazut la punctul
1 din anexa nr. 8 la prezentul Regulament, care trebuie
sd apara pe recipient sau pe ambalaj, pentru informatiile
mentionate la punctul 52 subpunctul 4, si pe ambalaj,
pentru informatiile mentionate la punctul 52 subpunctul
6 din prezentul Regulament.

53. In cazul sapunului, perlelor de baie sau altor produse
mici, unde din motive practice informatiile de la punctul
51 subpunctul 6 din prezentul Regulament nu pot aparea
pe o etichetd, marcaj, banda, card sau pe un fluturas
inclus, aceste informatii apar pe un pliant in imediata
apropiere a recipientului Tn care este expus pentru
vanzare produsul cosmetic.
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(4) Pentru produse cosmetice care nu sunt preambalate,
sunt ambalate la punctul de vanzare la cererea
cumparatorului ori preambalate pentru vanzare imediata,
statele membre adopta norme de aplicare detaliate pentru
indicarea informatiilor mentionate la alineatul (1).

(5) Limba Tn care sunt redactate informatiile mentionate
la alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (f) si la alineatele (2),
(3) si (4) este stabilita de legislatia statelor membre in care
produsul este pus la dispozitia utilizatorului final.

(6) Informatiile mentionate la alineatul (1) litera (g) se
indicd prin utilizarea denumirii comune a ingredientului
stabilita in glosarul previzut la articolul 33. In absenta
unei denumiri comune a ingredientului, se utilizeazd un
termen care figureazd intr-o nomenclaturd general
acceptata.

54. Pentru produsele cosmetice care nu sunt
preambalate, sunt ambalate la punctul de vanzare la
cererea cumparatorului ori preambalate pentru vanzare
imediata, indicarea informatiilor mentionate la punctul
51 din prezentul Regulament se va face n conformitate
cu prevederile punctului 53 din prezentul Regulament.

55. Informatiile mentionate la punctul 51 subpunctele 2,
3, 4 si 6 din prezentul Regulament sunt expuse in limba
romana.

56. Informatiile mentionate la punctul 51 subpunctul 5
din prezentul Regulament se indicd prin utilizarea
denumirii comune a ingredientului, stabilita in glosarul
previzut la punctul 82 din prezentul Regulament. In
absenta unei denumiri comune a ingredientului, se
utilizeaza un termen care figureaza intr-o nomenclatura
acceptatd la nivel international.

Articolul 20
Declaratii referitoare la produs

(1) La etichetare, la punerea la dispozitie pe piata si in
reclamele pentru produsele cosmetice nu se folosesc
texte, nume, marci, poze si semne figurative sau alte
semne care sugereaza faptul cd aceste produse au
caracteristici sau functii pe care nu le poseda.

Sectiunea a 2-a
Declaratii referitoare la produs

57. La etichetare, la punerea la dispozitie pe piata si in
reclamele pentru produsele cosmetice nu se folosesc
texte, nume, marci, poze si semne figurative sau alte
semne care sugercaza faptul ca aceste produse au
caracteristici sau functii pe care nu le poseda.

Compatibil

(2) Comisia stabileste, in cooperare cu statele membre,
un plan de actiune privind declaratiile utilizate pentru
produsele cosmetice si fixeaza prioritati pentru a stabili
criterii comune care justifica utilizarea unei declaratii.
Dupé consultarea cu CSSC sau alte autoritati relevante,
Comisia adoptd o lista de criterii comune pentru declaratii,
care pot fi utilizate Tn cazul produselor cosmetice, n
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 32 alineatul (3) din prezentul
regulament, ludnd In considerare dispozitiile Directivei
2005/29/CE.

Pana la 11 iulie 2016, Comisia prezinta Parlamentului
European si Consiliului un raport privind utilizarea
declaratiilor pe baza criteriilor comune adoptate in
conformitate cu paragraful al doilea. In cazul in care
raportul concluzioneaza ca declaratiile utilizate in cazul

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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produselor cosmetice nu sunt in conformitate cu criteriile
comune, Comisia adoptd masurile corespunzatoare pentru
a asigura conformitatea, n cooperare cu statele membre.

(3) Persoana responsabild poate mentiona, pe ambalajul
produsului sau Tn orice document, nota, eticheta, inel sau
banderola care insoteste produsul cosmetic sau face
trimitere la el, ca nu au fost efectuate teste pe animale
numai in cazul in care producatorul si furnizorii sai nu au
efectuat sau nu au comandat efectuarea testarii pe
animale a produsului cosmetic finit sau a prototipului
acestuia sau a oricaruia dintre ingredientele pe care le
contine, sau nu au folosit nici unul din ingredientele care
au fost testate pe animale de alte persoane Tn scopul
realizarii de noi produse cosmetice.

58. Persoana responsabila poate mentiona, pe ambalajul
produsului sau 1n orice document, nota, eticheta, inel sau
banderold care insoteste produsul cosmetic sau face
trimitere la el, cd nu au fost efectuate teste pe animale
numai Tn cazul n care producatorul si furnizorii sai nu
au efectuat sau nu au comandat efectuarea testarii pe
animale a produsului cosmetic finit sau a prototipului
acestuia sau a oricaruia dintre ingredientele pe care le
contine sau nu au folosit nici unul din ingredientele care
au fost testate pe animale de alte persoane Tn scopul
realizarii de noi produse cosmetice.

58%. Se admite aplicarea declaratiilor justificate,
coform Anexei nr. 171, sub formi de texte, denumiri,
marci, imagini si semne figurative sau de alt tip care
transmit Tn mod explicit sau implicit caracteristici
sau functii ale produsului si care sunt utilizate in
etichetarea, in punerea la dispozitie pe piata si in
publicitatea produselor cosmetice. Se aplica oricarei
declaratii, indiferent de calea de comunicare sau de
tipul de instrument de comercializare utilizat, de
functiile declarate ale produsului si de publicul tinta.
582 Persoana responsabild mentionati 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.

Compatibil

Articolul 21
Accesul publicului la informatii

Fara a aduce atingere protectiei, in special, a secretului
comercial si a drepturilor de proprietate intelectuala,
persoana responsabild se asigurd ca prin orice mijloace
pertinente pot fi accesate usor de cétre public informatiile
privind compozitia calitativa si cantitativa a produsului
cosmetic, numele si numarul de cod ale compozitiilor
parfumante si aromatice si identitatea furnizorului
acestora, precum si datele existente privind efectele

Sectiunea a 3-a
Accesul publicului la informatii

59. Fara a aduce atingere protectiei, in special, a
secretului comercial si a drepturilor de proprietate
intelectuald, persoana responsabild se asigurd ca prin
orice mijloace pertinente pot fi accesate usor de cétre
public informatiile privind compozitia calitativa si
cantitativa a produsului cosmetic, numele si numarul de
cod ale compozitiillor parfumante si aromatice,
identitatea furnizorului acestora, precum si datele

Compatibil
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nedorite si efectele nedorite grave care rezulta din
utilizarea produsului cosmetic.

Informatiile cantitative privind compozitia produsului
cosmetic care trebuie puse la dispozitia publicului se
limiteaza la substantele periculoase in conformitate cu
articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

existente privind efectele nedorite si efectele nedorite
grave care rezultd din utilizarea produsului cosmetic.

60. Informatiile cantitative privind compozitia
produsului cosmetic care trebuie puse la dispozitia
publicului se limiteaza la substantele periculoase, in
conformitate cu Legea nr. 277 din 29 noiembrie 2018
privind substantele chimice.

Articolul 22
Controlul pe piata

Statele membre supravegheaza respectarea dispozitiilor
prezentului regulament prin intermediul controalelor
efectuate pe piata asupra produselor cosmetice care sunt
puse pe piatd. Statele membre efectueaza controale
adecvate ale produselor cosmetice si verificari ale
operatorilor economici la o scard adecvata, prin dosarul cu
informatii despre produs si, acolo unde este cazul,
verificari fizice si de laborator pe baza unor probe
corespunzatoare.

Statele membre supravegheazd, de asemenea,
conformitatea cu principiile practicilor de buna fabricatie.

Statele membre conferd autoritdtilor lor de supraveghere
a pietei, competentele, resursele si cunostintele necesare
pentru buna indeplinire a sarcinilor de catre respectivele
autoritati.

Statele membre revizuiesc si evalueaza periodic derularea
activitatilor lor de supraveghere. Astfel de revizuiri si
evaluari se realizeaza cel putin o datd la patru ani, iar
rezultatele acestora sunt aduse la cunostinta celorlalte
state membre si a Comisiei si sunt puse la dispozitia
publicului, prin mijloace de comunicare electronica si,
dupa caz, prin alte mijloace.

VII. SUPRAVEGHEREA PIETEI
Sectiunea 1
Controlul pe piata

61. Controlul asupra produselor cosmetice se efectucaza
de catre Agentia Nationald pentru Sanatatea Publica
conform dispozitiilor indicate la punctul 62 din
prezentul Regulament, in conformitate cu Legea
nr.131/2012 privind controlul de stat, Legea nr.10/2009
privind supravegherea de stat a sanatatii publice si
Legea nr. 162/2023 privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor.

611 Activitatea Agentiei Nationale pentru Sdnitatea
Publicd de supraveghere a produselor cosmetice
reprezintd o componentd a Programului sectorial de
supraveghere a pietei, care prevede exercitarea
controlului asupra tuturor activitatilor de plasare pe piata
a produselor cosmetice desfasurate de persoane juridice
si/sau fizice in domeniul producerii, importului,
distributiei, depozitarii, comercializarii si publicitatii
produselor mentionate.

612. Tn cadrul Programului sectorial de supraveghere a
pietei, Agentia Nationald pentru Séanatatea Publica
exercitd urmatoarele atributii:

1) efectuarea controalelor la fata locului pentru a
identifica riscurile de imbolnavire a populatiei care
utilizeaza produsele cosmetice;

2) prelevarea probelor;

3) analiza probelor, verificarea compozitiei produselor
cosmetice;

4) publicarea rapoartelor.

62. Tn cadrul controalelor efectuate asupra produselor
cosmetice plasate pe piatd, Agentia Nationald pentru
Sanatatea Publica, utilizand liste de verificare, verifica:
1) confirmarea notificarii produsului cosmetic 1in
Republica Moldova;

Compatibil
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2) conformitatea procesului de fabricatie cu principiile
practicilor de buna fabricatie;

3) respectarea prevederilor referitoare la etichetarea
produselor cosmetice si corespunderea compozitiei cu
informatiile de pe etichet;

4) respectarea prevederilor punctelor 35-39;

5) utilizarea in produsele cosmetice a substantelor
clasificate drept substante cancerigene, mutagene sau
toxice pentru reproducere, categoriile 1A sau 1B, in
conformitate cu legislatia nationald referitoare la
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor;

6) conditiile de plasare a declaratiilor despre produs,
inclusiv  veridicitatea  informatiilor = prezentate
consumatorilor, precum si precautiile necesare inainte
de utilizare, pentru a asigura siguranta produselor
cosmetice.

Articolul 23
Comunicarea efectelor nedorite grave

(1) In situatia producerii de efecte grave nedorite,
persoana responsabila si distribuitorii notifica fara
intarziere autoritatii competente a statului membru unde
s-a produs efectul nedorit grav, urmatoarele informatii:
(a) toate efectele nedorite grave pe care le cunosc sau
despre care se presupune in mod rezonabil ca ar trebui sa
le cunoasca,

(b) denumirea produsului cosmetic in cauza, care permite
identificarea concreta a acestuia;

(c) masurile corective intreprinse de catre acestia, dupa
caz.

(2) Atunci cand persoana responsabila raporteaza efecte
nedorite grave autoritatii competente a statului membru
unde s-a produs efectul, autoritatea competenta in cauza
transmite imediat informatiile mentionate la alineatul (1)
autoritatilor competente din celelalte state membre.

(3) Atunci cand distribuitorii raporteaza efecte nedorite
grave autoritatii competente a statului membru unde s-a
produs efectul, autoritatea competenta in cauza transmite
imediat informatiile mentionate la alineatul (1)
autoritatilor competente din celelalte state membre si
persoanei responsabile.

(4) Atunci cand utilizatorii finali sau personalul din
domeniul sanatatii raporteaza efecte nedorite grave

Sectiunea a 2-a
Comunicarea efectelor nedorite grave

63. in situatia producerii de efecte grave nedorite,
persoana responsabila si distribuitorii notifica, in cel
mult 24 de ore, Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica urmatoarele informatii:

1) toate efectele nedorite grave pe care le cunosc sau
despre care se presupune in mod rezonabil ca ar trebui
si le cunoasca;

2) denumirea produsului cosmetic in cauza, care permite
identificarea concreta a acestuia;

3) masurile corective intreprinse de catre acestia.

64. Atunci cand persoana responsabila raporteaza ANSP
efectele nedorite grave produse, iar ANSP, la randul sau,
transmite, in termen de 72 ore, informatiile mentionate
la punctul 65 din prezentul Regulament autoritatilor
competente din tarile respective unde a fost fabricat
produsul sau exportat.

65. Atunci cand distribuitorii raporteaza efecte nedorite

grave ANSP 1n cazul in care efectul s-a produs pe
teritoriul Republicii Moldova, ANSP transmite, Tn
termen de 72 de ore, informatiile mentionate la punctul
63 din prezentul Regulament autoritatilor competente
din tarile unde a fost fabricat produsul sau exportat.

Compatibil
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autoritatii competente a statului membru unde s-a produs
efectul, autoritatea competenta in cauza transmite
imediat informatiile cu privire la produsul cosmetic
respectiv autoritatilor competente din celelalte state
membre si persoanei responsabile.

(5) Autoritatile competente pot utiliza informatiile
mentionate la prezentul articol in scopul supravegherii
pietei, analizei pietei, pentru evaluare si pentru
informarea consumatorului In contextul articolelor 25, 26
si27.

66. Atunci cand utilizatorii finali sau personalul din
domeniul sanatatii raporteazd efecte nedorite grave
ANSP, n cazul in care efectul s-a produs pe teritoriul
Republicii Moldova, Agentia Nationala pentru Sanatate
Publicd transmite, Tn termen de 20 zile lucritoare
autoritatilor competente din tarile unde a fost fabricat
produsul sau exportat, informatiile cu privire la produsul
cosmetic respectiv.

67. ANSP poate utiliza informatiile mentionate la
punctul 66 din prezentul Regulament in scopul
supravegherii sanatatii publice, analizei pietei, al
evaludrii si informarii consumatorului in contextul
punctelor 70-78 din prezentul Regulament.

Articolul 24
Informatii privind substantele

In cazul unor indoieli serioase privind siguranta oricirei
substante continute in produsele cosmetice, autoritatea
competentd a unui stat membru unde un produs care
contine o astfel de substanta este pus pe piata poate, printr-
o cerere motivata, sa ii solicite persoanei responsabile sa
prezinte o listad a tuturor produselor cosmetice de care
aceasta este responsabila si care contin substanta
respectiva. Lista indicd concentratia acestei substante in
produsele cosmetice.

Autoritatile competente pot utiliza informatiile
mentionate la prezentul articol in scopul supravegherii
pietei, analizei pietei, pentru evaluare si pentru informarea
consumatorului in contextul articolelor 25, 26 si 27.

Sectiunea a 3-a
Informatii privind substantele

68. In cazul unor informatii neargumentate din punct de
vedere stiintific privind siguranta oricarei substante
continute in  produsele cosmetice, autoritatea
competenta, printr-o cerere motivata, solicitd persoanei
responsabile sd prezinte o listd a tuturor produselor
cosmetice de care aceasta este responsabild si care
contin substanta respectiva. Lista indicd concentratia
acestei substante in produsele cosmetice.

69. Ministerul Sanatatii, ANSP pot utiliza informatiile
mentionate la punctul 68 din Regulament in scopul
supravegherii s@natatii publice, analizei sigurantei
produselor cosmetice, al evaluarii si informarii
consumatorului in contextul punctelor 70-78 din
Regulament.

Compatibil

Articolul 25
Nerespectarea conformititii de citre persoana
responsabila

(1) Fara a aduce atingere alineatului (4), autoritatile
competente solicitd persoanei responsabile s Intreprinda
toate masurile adecvate, inclusiv actiuni corective pentru
asigurarea conformitatii produsului, retragerea
produsului de pe piatd sau rechemarea acestuia intr-un
termen mentionat explicit, proportional cu natura
riscului, in cazul in care se constatd o neconformitate cu
oricare dintre urmatoarele elemente:

(a) bunele practici de fabricatie, mentionate la articolul 8;
(b) evaluarea sigurantei, mentionata la articolul 10;

(c) cerintele referitoare la dosarul cu informatii despre
produs, mentionate la articolul 11;

VIILNERESPECTAREA CONFORMITATII,
CLAUZA DE SALVGARDARE
Sectiunea 1
Nerespectarea conformitatii de citre
persoana responsabili
70. Fara a aduce atingere punctului 72 din prezentul
Regulament, ANSP solicitd persoanei responsabile sa
intreprindd toate masurile adecvate, inclusiv actiuni
corective pentru asigurarea conformitatii produsului,
retragerea produsului de pe piatd sau rechemarea
acestuia ntr-un termen mentionat explicit, proportional
Cu natura riscului, in cazul in care se constatdi o
neconformitate cu oricare dintre urmatoarele elemente:
1) bunele practici de fabricatie, mentionate la punctul 13

din prezentul Regulament;

Compatibil
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(d) dispozitiile privind esantionarea si analiza, mentionate
la articolul 12;

(e) cerintele in materie de notificare, mentionate la
articolele 13 si 16;

(f) restrictiile privind substantele, mentionate la articolele
14, 151 17;

(9) cerintele privind testarea pe animale, mentionate la
articolul 18;

(h) cerintele de etichetare, mentionate la articolul 19
alineatele (1), (2), (5) si (6);

(i) cerintele legate de declaratiile referitoare la produs,
prevazute la articolul 20;

(j) accesul publicului la informatii, mentionat la articolul
21;

(k) comunicarea efectelor nedorite grave, mentionata la
articolul 23;

(1) cerintele referitoare la informare in cazul substantelor,
mentionate la articolul 24.

(2) Acolo unde este cazul, o autoritate competenta
informeaza autoritatea competenta a statului membru
unde este stabilitd persoana responsabila cu privire la
masurile impuse persoanei responsabile, in vederea
aplicarii lor.

(3) Persoana responsabila se asigurd ca masurile
mentionate la alineatul (1) se intreprind pentru toate
produsele in cauza puse pe piata la nivelul Comunitatii.

(4) 1in cazul unor riscuri grave pentru sanitatea uman,
atunci cand autoritatea competenta considera ca
neconformitatea nu se limiteaza la teritoriul statului
membru unde produsul cosmetic este pus pe piata,
aceasta informeaza Comisia si autorititile competente ale
celorlalte state membre cu privire la masurile impuse
persoanei responsabile.

(5) Autoritatea competenta intreprinde toate masurile
adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la

2) evaluarea sigurantei, mentionatd la punctele 15-18
din prezentul Regulament;

3) cerintele referitoare la dosarul cu informatii despre
produs, mentionate la punctele 19-24 din prezentul
Regulament;

4) dispozitiile privind esantionarea si analiza,
mentionate la punctele 25-27 din prezentul Regulament;
5) cerintele in materie de notificare, mentionate la
punctele 28-34 si 40-47 din prezentul Regulament;

6) restrictiile privind substantele, mentionate la punctele
35-39 si 48 din prezentul Regulament;

7) cerintele privind testarea pe animale, mentionate la
punctele 49-50 din prezentul Regulament;

8) cerintele de etichetare, mentionate la punctul 52
subpunctele 1), 2), 5) si 6) din prezentul Regulament;
9) cerintele legate de declaratiile referitoare la produs,
prevazute la punctele 57 si 58 din prezentul Regulament;
10) accesul publicului la informatii, mentionat la
punctele 59 si 60 din prezentul Regulament;

11) comunicarea efectelor nedorite grave, mentionate la
punctele 63-67 din prezentul Regulament;

12) cerintele referitoare la informare 1in cazul
substantelor, mentionate la punctele 68 si 69 din
prezentul Regulament.

70" in cazul in care persoana responsabila nu intreprinde
masurile de asigurare a conformitatii specificate la
punctul 70, Agentia Nationald pentru Sanatatea Publica
informeaza autoritatile competente ale statelor in care
este stabilitd persoana responsabild cu privire la
masurile impuse acesteia, in vederea aplicarii lor.

71. Persoana responsabild se asigura ca masurile
mentionate la punctul 70 din prezentul Regulament se
intreprind pentru toate produsele in cauza puse pe piata.

72. in cazul unor riscuri grave pentru sinitatea umana,
atunci cand Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
considera ca neconformitatea nu se limiteaza la teritoriul
tarii unde produsul cosmetic este pus pe piata, aceasta
informeaza respectivele tari cu privire la masurile
impuse persoanei responsabile.

73. ANSP intreprinde toate masurile legale pentru a
interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie pe piata
a produsului cosmetic sau pentru a retrage produsul de
pe piata sau pentru a-1 rechema in urmatoarele cazuri:
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dispozitie pe piata a produsului cosmetic sau pentru a
retrage produsul de pe piatad sau pentru a-1 rechema in
urmatoarele cazuri:

(a) atunci cand este necesara o actiune imediata in cazul
unui risc grav pentru sdnatatea umana; sau

(b) atunci cind persoana responsabild nu ia toate masurile
adecvate in termenul prevazut la alineatul (1).

in cazul unor riscuri grave pentru sinitatea umani,
autoritatea competenta in cauza informeaza fara intarziere
Comisia si autoritdtile competente din celelalte state
membre cu privire la masurile Intreprinse.

(6) in absenta unui risc grav pentru sdnatatea umana, in
cazul Tn care persoana responsabild nu intreprinde toate
masurile corespunzatoare, autoritatea competenta
informeaza fara intarziere autoritatea competenta a
statului membru unde este stabilitd persoana responsabila
cu privire la masurile Intreprinse.

(7) Tn sensul alineatelor (4) si (5) ale prezentului articol,
se utilizeaza sistemul de schimb de informatii prevazut la
articolul 12 alineatul (1) din Directiva 2001/95/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 3 decembrie
2001 privind siguranta generald a produselor (4).

Se aplica articolul 12 alineatele (2), (3) si (4) din Directiva
2001/95/CE, precum si articolul 23 din Regulamentul
(CE) nr.765/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de
acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor (°).

1) atunci cand este necesara o actiune urgenta in cazul
unui risc grav pentru sdnatatea umana; sau

2) atunci cand persoana responsabild  si/sau
distribuitorul nu ia toate masurile adecvate in termenul
prevazut la punctul 73 subpunctul 1) din prezentul
Regulament.

73", In absenta unui risc grav pentru sanitatea umand, in
cazul In care persoana responsabild nu Intreprinde toate
masurile corespunzdtoare, Agentia Nationald pentru
Sanatatea Publica informeaza fara intarziere autoritatile
competente ale altor state in care este stabilita persoana
responsabila cu privire la masurile intreprinse.

732 In sensul punctelor 72 si 73, se utilizeaza sistemul
de schimb de informatii, previzut la articolul 8!din
Legea nr. 422/2006 privind securitatea generald a
produselor.

Articolul 26 Compatibil
Nerespectarea conformititii de citre distribuitori 74. In cazul in care constati o neconformitate cu
obligatiile prevazute la punctul 11 din prezentul
In cazul in care constati o neconformitate cu obligatiile Regulament, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
prevazute la articolul 6, autoritatile competente solicita solicita distribuitorilor sd intreprindd toate masurile
distribuitorilor sa Intreprinda toate masurile adecvate, adecvate, inclusiv actiuni corective pentru asigurarea
inclusiv actiuni corective pentru asigurarea conformitatii | conformitatii =~ produsului ~ cosmetic,  retragerea
produsului cosmetic, retragerea produsului de pe piata produsului de pe piata sau rechemarea acestuia intr-un
sau rechemarea acestuia intr-un termen rezonabil, termen rezonabil, proportional cu natura riscului.
proportional cu natura riscului.
Articolul 27 Sectiunea a 2-a Compatibil

Clauza de salvgardare

(1) In cazul produselor care indeplinesc cerintele
enumerate la articolul 25 alineatul (1), atunci cand o
autoritate competenta constatd sau are motive intemeiate

Clauza de salvgardare

75. In cazul produselor care indeplinesc cerintele
enumerate la punctul 70 din prezentul Regulament,
atunci cdnd Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
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de suspiciune ca un produs sau mai multe produse
cosmetice puse pe piatd prezinta sau ar putea sa prezinte
un risc grav pentru sanatatea umana, aceasta impune
toate masurile provizorii adecvate pentru a se asigura ca
produsul sau produsele in cauza sunt retrase, rechemate
sau ca disponibilitatea acestora este restrictionatd intr-un
alt mod.

(2) Autoritatea competentd comunica imediat Comisiei
si autoritatilor competente din celelalte state membre
masurile impuse si orice date justificative.

In sensul primului paragraf, se utilizeaza sistemul de
schimb de informatii prevazut la articolul 12 alineatul (1)
din Directiva 2001/95/CE.

Se aplica articolul 12 alineatele (2), (3) si (4) din Directiva
2001/95/CE.

(3) Comisia determind, cat mai curdnd posibil, daca
masurile provizorii mentionate la alineatul (1) sunt
justificate sau nu. Tn acest scop, aceasta consulti, in
masura in care acest lucru este posibil, partile interesate,
statele membre si CSSC.

constatd sau are motive intemeiate de suspiciune ca un
produs sau mai multe produse cosmetice puse la
dispozitie pe piatd prezintd sau ar putea sd prezinte un
risc grav pentru sdnatatea umand, aceasta impune toate
masurile provizorii adecvate pentru a se asigura ca
produsul sau produsele in cauza sant retrase, rechemate
sau ca disponibilitatea acestora este restrictionatd intr-
un alt mod.

76. In cazul riscului prezentei produselor mentionate la
punctul 75 din prezentul Regulament pe teritoriul altor
state decat teritoriul Republicii Moldova, Agentia
Nationald pentru Sanatate Publicd notificd masurile
intreprinse Inspectoratului de Stat pentru Supravegherea
Produselor Nealimentare si Protectia Consumatorilor
care este punctul de contract national al sistemului de
schimb rapid de informatii privind produsele
periculoase, in conformitate cu Legea 422-XVI din 22
decembrie 2006 privind securitatea generala a
produselor.

(4) Tn cazul in care masurile provizorii sunt justificate,
se aplica articolul 31 alineatul (1).

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

(5) 1In cazul in care masurile provizorii nu sunt 77. In cazul in care masurile mentionate la punctul 75 Compatibil
justificate, Comisia informeaza statele membre cu privire | din prezentul Regulament nu sunt justificate, Agentia
la aceasta si autoritatea competenta in cauza abroga Nationald pentru Sanatate Publica abrogd masurile
masurile provizorii respective. respective.
Articolul 28 Sectiunea a 3-a Compatibil

Bune practici administrative

(1) Orice decizie luata in temeiul articolelor 25 si 27
indica motivele exacte pe care se bazeaza. Aceasta este
notificata de indatd de catre autoritatea competenta
persoanei responsabile, care este informata, n acelasi
timp, cu privire la cdile de atac disponibile in temeiul
legislatiei statului membru in cauza si cu privire la
termenele aplicabile acestor cai de atac.

(2) Cu exceptia cazului in care este necesara o actiune
imediata din cauza unui risc grav pentru sdnatatea

Bune practici administrative

78. Orice decizie luatd in temeiul punctelor 70-77 din
prezentul Regulament indica motivele exacte pe care se
bazeaza. Aceasta este notificatd de catre Agentia
Nationald pentru Sanatate Publicd persoanei
responsabile sau distribuitorului, care este informat, Tn
acelasi timp, cu privire la cdile de atac disponibile in
temeiul legislatiei in cauza si cu privire la termenele
aplicabile acestor cdi de atac.

79. Cu exceptia cazului In care este necesara o actiune
imediata din cauza unui risc de declansare a unei urgente
de sd@ndtate publicd, persoana responsabild are
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umand, persoana responsabild are posibilitatea de a-si
prezenta punctul de vedere Tnainte de luarea unei decizii.

(3) Acolo unde este cazul, dispozitiile mentionate la

posibilitatea de a-si prezenta punctul de vedere inainte
de luarea unei decizii.

80. Dispozitiile mentionate la punctele 78 si 79 din
prezentul Regulament se aplicd in ceea ce priveste

alineatele (1) si (2) se aplica in ceea ce priveste distribuitorul pentru orice decizie adoptatd in
distribuitorul pentru orice decizie adoptata in conformitate cu punctele 74-77 din prezentul
conformitate cu articolele 26 si 27. Regulament.
Articolul 29 Compatibil
Cooperare intre autorititile competente
(1) Autoritatile competente din statele membre 80%. Ministerul Sanititii va coopera cu autoritatile
coopereaza reciproc si cu Comisia pentru a asigura nationale si cu Comisia Europeand pentru a asigura
aplicarea adecvata si respectarea corespunzatoare a respectarea corespunzatoare a prezentului Regulament
prezentului regulament si isi transmit reciproc toate si, in acest sens, partile implicate 1si vor transmite
informatiile necesare in vederea aplicarii uniforme a reciproc toate informatiile necesare pentru aplicarea
prezentului regulament. uniforma a prevederilor acestuia.
(2) Comisia asigura organizarea unui schimb de
experienta intre autoritatile competente pentru a
coordona aplicarea uniforma a prezentului regulament.
(3) Cooperarea se poate inscrie in cadrul initiativelor
dezvoltate la nivel international.
Articolul 30 Compatibil

Cooperarea referitoare la verificarea dosarului cu
informatii despre produs

Autoritatea competentd a oricarui stat membru in care
produsul cosmetic este pus la dispozitie pe piata poate
solicita autoritatii competente a statului membru in care
este disponibil dosarul cu informatii despre produs sa
verifice daca dosarul cu informatii despre produs
indeplineste cerintele mentionate la articolul 11 alineatul
(2) si daca informatiile continute in acest dosar oferad
dovada sigurantei produsului cosmetic.

Autoritatea competentd care solicita aceastd verificare isi
motiveaza solicitarea.

802. Agentia Nationali pentru Sinitatea Publici soliciti,
in mod justificat, autoritatilor competente ale altor state
in care este disponibil dosarul cu informatii despre
produs sa verifice dacd dosarul cu informatii despre
produs respecta cerintele prevazute la punctele 28 si 29
si daca informatiile continute in dosar oferd dovada
sigurantei produsului cosmetic.

80% Prevederile punctelor 15, 19-23 se aplica si
produselor cosmetice avizate sanitar Tnainte de intrarea
in vigoare a modificarilor operate la prezentul
Regulament.

Ca urmare a acestei solicitari, in cel mai scurt termen si
luand in considerare gradul de urgentda, autoritatea
competentd careia i-a fost adresatd cererea efectueaza
verificarea si informeaza autoritatea competenta
solicitanta cu privire la concluziile sale.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

Articolul 31

Compatibil
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Modificarea anexelor

(1) 1In cazul in care existd un risc potential pentru
sanatatea umand, care rezultd din utilizarea anumitor
substante in produsele cosmetice si care necesita o
actiune la nivel comunitar, Comisia poate, dupa
consultarea CSSC, sa modifice in acest sens anexele I1-
VI.

Masurile respective, destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 32 alineatul (3).

Din motive imperative de urgentd, Comisia poate sa
utilizeze procedura de urgentd mentionatd la articolul 32
alineatul (4).

(2) Comisia poate, dupd consultarea CSSC, sa modifice
anexele I11-VI si VIII in sensul adaptarii acestora la
progresul tehnic si stiintific.

Masurile respective, destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 32 alineatul (3).

(3) 1In cazul in care se considerd necesar acest lucru,
pentru a asigura siguranta produselor cosmetice
introduse pe piata, Comisia poate, dupa consultarea
CSSC, sa modifice anexa I.

Masurile respective, destinate sd modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, se adopta in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 32 alineatul (3).

4%, Listele substantelor enumerate in Anexele 3, 4, 5,
6, 7 din Regulamentul sanitar privind produsele
cosmetice se aproba prin ordin al ministrului
sanatitii, cu publicarea in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova si se actualizeaza in mod
regulat conform modificirilor operate la nivelul
Uniunii Europene.

42, Produsele cosmetice care isi pierd conformitatea
odata cu actualizarea listelor substantelor prevazute
la punctul 35 din Regulamentului sanitar privind
produsele cosmetice si care au fost introduse pe
piata in mod legal pana la intrarea in vigoare a
modificirilor respective pot fi mentinute in
circulatie in conformitate cu dispozitiile Ordinului
Ministerului Sanatatii in fiecare caz in parte
reiesind din riscurile pe care substantele respective
le prezinta pentru sanatatea publica.

Articolul 32
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de catre Comitetul permanent
pentru produse cosmetice.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplica articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand
in vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.
Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplica articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplica articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul
7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

Articolul 33 IX. DISPOZITII FINALE Compatibil
Glosar al denumirilor comune ale ingredientelor
Comisia elaboreaza si actualizeazd un glosar al | 81. Agentia Nationald pentru Sanatate Publicad se
denumirilor comune ale ingredientelor. Tn acest scop, | conduce in activitatta de reglementare de
Comisia ia 1n considerare nomenclaturile recunoscute | Nomenclatorul  International —al  Ingredientelor
international, inclusiv Nomenclatorul International al | Cosmetice, elaborat de Comisia Europeana.
Ingredientelor Cosmetice (INCI). Acest glosar nu
reprezinti o listi de substante autorizate pentru a fi | 82. In acest scop, Agentia Nationald pentru Sanitate
utilizate in produsele cosmetice. Publicd ia in considerare nomenclatoarele recunoscute
international, inclusiv Glosarul denumirilor comune ale
ingredientelor. Ultimul nu reprezinta o lista de substante
autorizate pentru a fi utilizate Tn produsele cosmetice.
Denumirea comuna a ingredientelor se aplica in scopul | 83. Denumirea comund a ingredientelor se aplica in
etichetarii produselor cosmetice introduse pe piata in cel | scopul etichetdrii produselor cosmetice introduse pe
mult doudsprezece luni de la publicarea glosarului | piatd in cel mult 12 luni de la publicarea Glosarului
n Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. conform anexei nr. 6 la Ordinul ministrului sanatétii.
Articolul 34 Compatibil

Autoritati competente, centre toxicologice sau
structuri similare
(1) Statele membre isi desemneaza autoritatile
competente nationale.

(2) Comisiei 1i sunt comunicate de catre statele membre
coordonatele autoritatilor mentionate la alineatul (1),
precum si ale centrelor toxicologice sau organismelor
similare mentionate la articolul 13 alineatul (6). Acestea
transmit versiunile actualizate ale acestor coordonate,
atunci cand este necesar.

(3) Comisia elaboreazi si actualizeaza o lista a
autoritatilor si a organismelor mentionate la alineatul (2)
si 0 pune la dispozitia publicului.

83'. ANSP este autoritatea competenti pentru
supravegherea pietei privind produselor cosmetice
inclusiv si evaluarea sigurantei produselor cosmetice.

832 Inspectoratul de Stat pentru Supravegherea
Produselor Nealimentare si Protectia Consumatorilor
este desemnat Tn calitate de punct de contact national.”

Articolul 35
Raport anual privind testarea pe animale

Anual, Comisia prezintd Parlamentului European si
Consiliului un raport cu privire la:

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.
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1. progresele Tinregistrate in dezvoltarea, validarea si
acceptarea legala a metodelor alternative. Raportul
contine date exacte privind numérul si tipul de
experimente privind produse cosmetice care au fost
efectuate pe animale. Statele membre sunt obligate sa
colecteze aceste informatii pe langa colectarea de date
statistice in conformitate cu Directiva 86/609/CEE. Tn
special, Comisia asigurd dezvoltarea, validarea si
acceptarea legald a metodelor alternative care nu folosesc
animale vii;

2. progresele Tnregistrate de Comisie in eforturile sale de
a obtine acceptarea de catre OCDE a metodelor alternative
validate la nivel comunitar, precum si recunoasterea de
catre tarile terte a rezultatelor testelor de sigurantd
efectuate Tn  Comunitate prin folosirea metodelor
alternative, Tn special Tn cadrul acordurilor de cooperare
dintre Comunitate si aceste tari;

3. modul Tn care s-au avut n vedere nevoile specifice ale
intreprinderilor mici si mijlocii.

Articolul 36
Obiectie formala impotriva standardelor armonizate

(1) Atunci cand un stat membru sau Comisia considera
ca un standard armonizat nu indeplineste in totalitate
cerintele prevazute in dispozitiile relevante ale
prezentului regulament, Comisia sau statul membru in
cauza sesizeaza comitetul instituit prin articolul 5 din
Directiva 98/34/CE, prezentandu-si argumentele.
Comitetul isi da avizul fara intarziere.

(2) Avand in vedere avizul comitetului, Comisia decide
sa publice, sa nu publice, sa publice cu restrictii, sa
mentind, s mentind cu restrictii sau sa retraga trimiterile
la standardul armonizat in cauza, in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

(3) Comisia informeaza statele membre si organismul
european de standardizare in cauzi. Daca este necesar,
aceasta solicita revizuirea standardului armonizat in
cauza.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

Articolul 37
Sanctiuni

Compatibil
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Statele membre stabilesc dispozitiile cu privire la
sanctiunile aplicabile pentru incélcarea dispozitiilor
prezentului regulament si iau toate masurile necesare
pentru a asigura punerea in aplicare a acestora.
Sanctiunile prevazute trebuie sa fie eficiente,
proportionale si cu efect de descurajare.

Statele membre notificd Comisiei dispozitiile respective
pana la 11 iulie 2013, iar ulterior notifica acesteia fara
intarziere orice modificare care le afecteaza.

84. Persoanele fizice si juridice care nu respectd
prevederile prezentului Regulament poarta raspundere
conform articolului 80 alineatele (1) si (3) si articolului
84 din Codul contraventional al Republicii Moldova
nr.218-XVI1 din 24 octombrie 2008.

Articolul 38
Abrogare
Directiva 76/768/CEE se abroga de la 11 iulie 2013, cu
exceptia articolului 4b care se abroga de la 1 decembrie
2010.

Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteaza ca
trimiteri la prezentul regulament.

Prezentul regulament nu trebuie sia aduca atingere
obligatiilor statelor membre privind termenele de
transpunere 1n legislatia nationala a directivelor
mentionate in anexa IX partea B.

Autoritatile competente continuda totusi sa pastreze
informatiile primite in conformitate cu articolul 7
alineatul (3) si articolul 7a alineatul (4) din Directiva
76/768/CEE, iar persoanele responsabile continud si
pastreze disponibile informatiile adunate in conformitate
cu articolul 7a din directiva respectiva pana la 11 iulie
2020.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

Articolul 39
Dispozitii tranzitorii
Prin derogare de la Directiva 76/768/CEE, produsele
cosmetice care respecta dispozitille prezentului

regulament pot fi introduse pe piata inainte de 11 iulie
2013.

De la 11 ianuarie 2012, prin derogare de la Directiva
76/768/CEE, se considera ca notificarea efectuati in
conformitate cu articolul 13 din prezentul regulament
respectd articolul 7 alineatul (3) si articolul 7a alineatul (4)
din directiva respectiva.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

Articolul 40
Intrarea in vigoare si data aplicarii

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre i Comisiei UE.
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(1) Prezentul regulament intra in vigoare in a
[douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene].

(2) Seaplicadela 11 iulie 2013, cu exceptia:

- articolului 15 alineatele (1) si (2) care se aplica de la 1
decembrie 2010, precum si a articolelor 14, 31 si 32 in
cazul Tn care acestea sunt necesare pentru aplicarea
articolului 15 alineatele (1) si (2); si

- articolului 16 alineatul (3) paragraful al doilea, care se
aplica de la 11 ianuarie 2013.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele
sale si se aplica direct in toate statele membre.

anexanr.l
Lista categoriilor de produse cosmetice

Prevederi nationale

ANEXA I anexanr.2 Compatibil

RAPORT PRIVIND SIGURANTA PRODUSULUI Raport privind siguranta produsului cosmetic

COSMETIC

ANEXA Il anexanr.1 Netranspus Urmeaza a fi transpusa prin Ordinul
LISTA SUBSTANTELOR INTERZISE IN Lista substantelor interzise in produsele cosmetice ministrului sanatatii

PRODUSELE COSMETICE

ANEXA 111 anexa nr.2 Netranspus Urmeaza a fi transpusa prin Ordinul
LISTA SUBSTANTELOR PE CARE PRODUSELE Lista substantelor pe care produsele cosmetice nu trebuie ministrului sanatatii

COSMETICE NU TREBUIE SA LE CONTINA, CU sa le contind, cu exceptia celor care fac obiectul

EXCEPTIA CELOR CARE FAC OBIECTUL restrictiilor stabilite

RESTRICTIILOR STABILITE

ANEXA IV anexanr.3 Netranspus Urmeaza a fi transpusa prin Ordinul
LISTA COLORANTILOR PERMISI IN PRODUSELE | Lista colorantilor permisi in produsele cosmetice ministrului sanatatii

COSMETICE

ANEXAV anexa nr.4 Netranspus Urmeaza a fi transpusa prin Ordinul
LISTA CONSERVANTILOR PERMISI iN Lista conservantilor permisi in produsele cosmetice ministrului sanatatii

PRODUSELE COSMETICE

ANEXA VI ~ anexa nr.5 Netranspus Urmeaza a fi transpusa prin Ordinul
LISTA FILTRELOR UV PERMISE IN PRODUSELE Lista filtrelor UV permise in produsele cosmetice ministrului sdnatatii

COSMETICE

ANEXA VII anexa nr.8 Compatibil

SIMBOLURI UTILIZATE PE AMBALAJ/RECIPIENT

Simboluri utilizate pe ambalaj/recipient
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ANEXA VIII

LISTA METODELOR ALTERNATIVE VALIDATE
DE INLOCUIRE A EXPERIMENTELOR PE
ANIMALE

metodele alternative disponibile, validate de Centrul
european pentru validarea metodelor alternative al
Centrului Comun de Cercetare, care indeplinesc cerintele
prezentului Regulament si care nu sunt enumerate in
Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai
2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice

anexanr.9
Lista metodelor alternative validate de inlocuire a
experimentelor pe animale

Compatibil

ANEXA IX

PARTEA A
Directiva abrogata si modificarile succesive ale acesteia
(la care se face trimitere la articolul 33)

PARTEA B
Termene de transpunere in dreptul intern si de aplicare
(la care se face trimitere la articolul 33)

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

ANEXA X
TABEL DE CORESPONDENTA

Prevederi UE neaplicabile

Prevederea respectiva se aplica statelor
membre si Comisiei UE.

Prima Directiva a Comisiei din 22 decembrie 1980 anexa nr.10 Compatibil
privind apropierea legislatiei statelor membre cu privire METODELE DE ANALIZA

la metodele de analiza necesare pentru verificarea necesare pentru verificarea compozitiei produselor

compozitiei produselor cosmetice (80/1335/CEE), cosmetice (1)

publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene

L. 383, p.27, din 31 decembrie 1980, astfel cum a fost

modificata prin Directiva 87/143/CEE a Comisiei din 10

februarie 1987, publicata in Jurnalul Oficial al

Comunitatilor Europene L. 57, p.56 din 27 februarie

1987.

Cea de-a Doua Directiva a Comisiei din 14 mai 1982 anexanr.11 Compatibil
privind apropierea legislatiei statelor membre cu privire METODELE DE ANALIZA

la metodele de analiza necesare pentru verificarea necesare pentru verificarea compozitiei produselor

compozitiei produselor cosmetice nr. 82/434/CEE, cosmetice (I1)

publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene

(JOCE) L 185/1 din 30 iunie 1982.

Cea de-a Treia Directiva a Comisiei din 27 septembrie anexanr.12 Compatibil
1983 privind metodele de analiza necesare pentru METODELE DE ANALIZA

controlul compozitiei produselor cosmetice
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(83/514/CEE), publicata in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene (JOCE) L 291/9 din 24
octombrie 1983.

necesare pentru controlul compozitiei produselor
cosmetice (111)

Cea de-a Patra Directiva a Comisiei din 11 octombrie anexa nr.13 Compatibil
1985 privind apropierea legislatiei statelor membre cu METODELE DE ANALIZA

privire la metodele de analizd necesare pentru controlul necesare pentru controlul compozitiei produselor

compozitiei produselor cosmetice (85/490/CEE), cosmetice (1V)

publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene

(JOCE) L 295/30 din 7 noiembrie 1985.

Cea de-a cincea Directiva a Comisiei din 9 septembrie anexa nr.14 Compatibil
1993 privind metodele de analiza necesare pentru METODELE DE ANALIZA

controlul compozitiei produselor cosmetice (93/73/CEE), | necesare pentru controlul compozitiei produselor

publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene | cosmetice (V)

(JOCE) L231/34 din 14 septembrie 1993.

Cea de-a sasea Directiva a Comisiei din 7 iulie 1995 anexa nr.15 Compatibil
privind metodele de analizd necesare pentru controlul METODELE DE ANALIZA

compozitiei produselor cosmetice (95/32/CEE), publicata | necesare pentru controlul compozitiei produselor

n Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene (JOCE) cosmetic (V1)

L178/20 din 28 iulie 1995.

Cea de a saptea Directivd a Comisiei din 2 iulie 1996 anexa nr.16 Compatibil
privind metodele de analiza necesare pentru controlul METODELE DE ANALIZA

compozitiei produselor cosmetice (96/45/CEE), publicata
n Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE)
nr. L 213/8 din 22 august 1996.

necesare pentru controlul compozitiei produselor
cosmetice (VII)
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Tabelul comparativ

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

Continutul normei in vigoare

Modificarea propusa

Continutul normei dupa modificare

3) Raportul privind siguranta produsului
cosmetic este permanent actualizat, tinand
cont de informatiile relevante suplimentare
aparute ulterior introducerii pe piatd a
produsului.

1.2.1. punctul 16, subpunctul 3) va avea urmatorul
cuprins:

,»3)Raportul privind siguranta produsului cosmetic este
permanent actualizat, tindnd cont de Orientarile
referitoare la elaborarea raportului privind siguranta
produsului cosmetic, anexa nr. 2' la prezentul
Regulament si  informatiile relevante suplimentare
aparute ulterior introducerii pe piatd a produsului”.

3)Raportul privind siguranta produsului cosmetic este
permanent actualizat, {indind cont de Orientarile
referitoare la elaborarea raportului privind siguranta
produsului cosmetic, anexa nr. 21 la prezentul
Regulament si  informatiile relevante suplimentare
aparute ulterior introducerii pe piatd a produsului.

17. Ministerului Sanatatii, In stransa
cooperare cu toate partile interesate, adopta
ghiduri consultative si de recomandare pentru
a da posibilitatea intreprinderilor, in special
intreprinderilor mici i mijlocii, sa perfecteze
Raportul privind siguranta produsului
cosmetic, stabilit in anexa nr. 2 la prezentul
Regulament.

1.2.2. punctul 17, se exclude;

18. Evaluarea sigurantei produselor
cosmetice fabricate Tn Republica Moldova si
in alte tari, in lipsa raportului privind
siguranta produsului cosmetic, astfel cum
este prevazuta in anexa nr. 2, se efectueaza de
citre institutii si laboratoare acreditate in
domeniu, in conformitate cu standardele
armonizate relevante, ale caror referinte
sunt publicate Tn Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene, si care sunt adoptate in
calitate de standarde moldovenesti.

1.2.3 punctul 18 va avea urmatorul cuprins:

,»18. Evaluarea sigurantei produselor cosmetice fabricate
in Republica Moldova si in alte tari, in lipsa raportului
privind siguranta produsului cosmetic, astfel cum este
prevazutd in anexa nr. 2, se efectueaza de cétre persoane
titulare ale unei diplome sau care detin o altd dovada
oficiala de calificare, acordatd in urma absolvirii unui
ciclu de formare universitara de invatamant teoretic si
practic in domeniul farmaciei, toxicologiei, medicinei
sau al unei discipline similare ori a unui ciclu de formare
recunoscut ca fiind echivalent”.

18. Evaluarea sigurantei produselor cosmetice fabricate

in Republica Moldova si in alte tari, in lipsa raportului
privind siguranta produsului cosmetic, astfel cum este
prevazuta in anexa nr. 2, se efectueaza de catre persoane
titulare ale unei diplome sau care detin o alta dovada
oficiala de calificare, acordata in urma absolvirii unui
ciclu de formare universitara de invatamant teoretic
si practic in domeniul farmaciei, toxicologiei,
medicinei sau al unei discipline similare ori a unui
ciclu de formare recunoscut ca fiind echivalent.

18, Evaluarea sigurantei produsului
cosmetic, astfel cum este stabilita la punctul
18 si in anexa nr. 2, se efectueaza de catre
persoane titulare ale unei diplome sau care

1.2.4. punctele 18 — 182 se exclud;




detin o altd dovada oficiala de calificare,
acordatd In urma absolvirii unui ciclu de
formare universitara de invatamant teoretic si
practic in domeniul farmaciei, toxicologiei,
medicinei sau al unei discipline similare ori a
unui ciclu de formare recunoscut ca fiind
echivalent.

182. Studiile de sigurantd neclinice,
mentionate 1n evaluarea sigurantei prevazuta
la punctul 15 si realizate in permanentd
pentru a evalua siguranta unui produs
cosmetic, respecta legislatia nationala privind
principiile bunei practici de laborator in
vigoare la momentul realizarii studiului sau
alte standarde internationale recunoscute ca
fiind echivalente de catre Comisia Europeana
sau de catre Agentia Europeana pentru
Produse Chimice si adoptate in calitate de
standarde moldovenesti.

Sectiunea a 4-a
Autorizarea sanitara (notificarea
autoritatilor)

1.2.5. Sectiunea a 4-a va avea urmatorul cuprins:

»Sectiunea a 4-a
Notificarea”

Sectiunea a 4-a
Notificarea

28. Anterior introducerii pe piata, produsele
cosmetice se supun autorizarii sanitare prin
notificare.

1.2.6. punctul 28, se exclude;

29. In scopul respectirii procedurii de
autorizare sanitara mentionata la punctul
28 din prezentul Regulament, persoana
responsabila transmite Agentiei Nationale
pentru Sédnatate Publicd, prin mijloace
electronice, formularul de notificare a
produselor cosmetice, conform anexei nr.
17, urmatoarele informatii:

1.2.7. in punctul 29 textul ,In scopul respectirii
procedurii de autorizare sanitara mentionata la punctul 28
din prezentul Regulament, persoana responsabila
transmite Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica,
prin mijloace electronice, formularul de notificare a
produselor cosmetice, conform anexei nr. 17, urmatoarele
informatii:” se substituie cu textul ,Inainte de a introduce
produsul cosmetic pe piatd, persoana responsabild
notificd Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, prin
mijloace electronice, cu urmatoarele informatii:”.

29. Inainte de a introduce produsul cosmetic pe piati,
persoana responsabild notificd Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica, prin mijloace electronice, cu
urmatoarele informatii:
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29' Informatiile despre produsele cosmetice
notificate Tn Republica Moldova vor fi facute
publice pe site-ul web oficial al Agentiei
Nationale pentru Sandtate Publica.

31. Un distribuitor care pune la dispozitie pe
piatd un produs cosmetic deja introdus pe
piatd intr-un alt stat si traduce, din propria

initiativa, orice element al etichetei
produsului respectiv, pentru a respecta
legislatia nationald, transmite Agentiei

Nationale pentru Séanatate Publicd, prin
mijloace electronice, urmatoarele informatii:

1)  categoria  produsului  cosmetic,
denumirea acestuia in alte state de unde se
expediaza si denumirea acestuia in statul in
care este pus la dispozifie pe piatd, care
permite identificarea sa specifica;

2) statul in care produsul cosmetic este pus
la dispozitie pe piata;

3) numele si adresa sa;

4) numele si adresa persoanei responsabile
care pastreaza disponibil dosarul cu
informatii despre produs.

1.2.8. punctul 29 si 31 se exclud;

31%. Tn cazul in care un produs cosmetic a
fost introdus pe piatd Tnainte de data intrarii
in vigoare a modificdrilor operate in
prezentul Regulament, persoana responsabila
transmite  Agentiei Nationale pentru
Sénatatea Publicd, prin mijloace electronice,
informatiile prevazute la punctul 29, daci
nu au fost efectuate notificiri in
conformitate cu punctul 28.

1.2.9. punctul 31' va avea urmitorul cuprins:

, 311 n cazul in care un produs cosmetic a fost introdus
pe piata Tnainte de data intrarii in vigoare a modificarilor
operate in prezentul Regulament, persoana responsabila
notificad Agentia Nationald pentru Sanatatea Publica, prin
mijloace electronice, cu informatiile prevazute la punctul
29”.

31%. Tn cazul Tn care un produs cosmetic a fost introdus
pe piata inainte de data intrarii in vigoare a modificarilor
operate in prezentul Regulament, persoana responsabila
notifica Agentia Nationald pentru Sdnatatea Publica, prin
mijloace electronice, cu informatiile prevazute la
punctul 29.
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33. In cazul in care informatiile mentionate
la punctele 29 si 31 din prezentul Regulament
se modificd, persoana responsabild sau
distribuitorul furnizeaza, in termen de 3 zile,
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica o
actualizare.

1.2.10. punctul 33 textul ,,si 317, se exclude;

33. In cazul in care informatiile mentionate la punctul 29
din prezentul Regulament se modifica, persoana
responsabila sau distribuitorul furnizeaza, in termen de 3
zile, Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica o
actualizare.

35. Fara a aduce atingere punctului 5 din
prezentul Regulament, produsele
cosmetice nu trebuie sa contind nici unul
dintre urmatoarele:

1) substante interzise (substantele
interzise enumerate in anexa nr. 3 la
prezentul Regulament);

2) substante restrictionate (substantele
restrictionate care nu sant folosite n
conformitate cu restrictiile previazute in
anexa nr. 4 la prezentul Regulament);

3) coloranti:

a) alti coloranti decat cei enumerati in
anexa nr. S la prezentul Regulament si
colorantii enumerati in aceasta, dar care
nu sant utilizati in conformitate cu
conditiile stabilite in anexa mentionata, cu
exceptia produselor de colorare a parului
mentionate la punctul 37 din prezentul
Regulament;

b) fara a aduce atingere subpunctului 2),
subpunctului 4) litera a) si subpunctului 5)
litera a), substantele care sant enumerate
in anexa nr.6 la prezentul Regulament, dar
care nu sant destinate a fi utilizate drept
coloranti si care nu sant utilizate in
conformitate cu conditiile stabilite in
anexa mentionata;

4) conservanti:

a) alti conservanti decat cei enumerati in
anexa 5 la prezentul Regulament si

1.2.11. punctul 35 va avea urmatorul cuprins:

,»35. Ministerul Sanatatii, avand la baza reglementarile
Uniunii Europene aproba:

1) Lista substantelor interzise;

2) Lista substantelor restrictionate;

3) Lista colorantilor permisi in produsele cosmetice;

4) Lista conservantilor permisi in produsele cosmetice;
5) Lista filtrelor UV premise in produsele cosmetice”.

35. Ministerul Sanatatii, avand la baza reglementarile
Uniunii Europene aproba:

1) Lista substantelor interzise;

2) Lista substantelor restrictionate;

3) Lista colorantilor permisi in produsele cosmetice;
4)Lista  conservantilor permisi in produsele
cosmetice;

5) Lista filtrelor UV premise in produsele cosmetice.




conservantii enumerati in aceasta, dar
care nu sant utilizati in conformitate cu
conditiile stabilite in anexa mentionata;

b) fara a aduce atingere subpunctului 2),

subpunctului 3) litera a) si subpunctului
5) litera a), substantele care sant
enumerate in anexa nr. 6 la prezentul
Regulament, dar care nu sant destinate a
fi utilizate drept conservanti si care nu
sant utilizate in conformitate cu conditiile
stabilite Tn anexa mentionata;

5) filtre UV:

a) alte filtre UV, decat cele enumerate n
anexa nr. 7 la prezentul Regulament si
filtrele UV enumerate in aceasta, dar care
nu sant utilizate in conformitate cu
conditiile stabilite in anexa mentionata;

b) fara a aduce atingere subpunctului 2),
subpunctului 3) litera b) si subpunctului 4)
litera a), substantele care sint enumerate
inanexanr.7 la prezentul Regulament, dar
care nu sant destinate a fi utilizate ca filtre
UV si care nu sant utilizate in conformitate
cu conditiile stabilite in anexa mentionata.

36. Produsele pentru colorarea parului nu

trebuie sa contind alti coloranti destinati
colorarii parului decat cei enumerati in anexa
nr.5 la prezentul Regulament si cei
destinati  colorarii  parului care sant
enumerati, dar care nu sant utilizati in
conformitate cu conditiile stabilite in
respectiva anexa.

1.2.12. punctul 36 va avea urmatorul cuprins:

,36. Produsele pentru colorarea parului nu trebuie sa
contind alti coloranti destinati colorarii parului decat cei
enumerati in ordinul ministrului sanatatii si cei destinati
colorarii parului care sant enumerati, dar care nu sant
utilizati in conformitate cu conditiile stabilite 1n
respectiva anexa”.

36. Produsele pentru colorarea parului nu trebuie sa
contind alti coloranti destinati colorarii parului decat cei
enumerati in ordinul ministrului sanatatii si1 cei
destinati colorarii parului care sant enumerati, dar care nu
sant utilizati In conformitate cu conditiile stabilite in
respectiva anexa”.

37. Se interzice utilizarea in compozitia
produselor  cosmetice a  substantelor
clasificate drept substante cancerigene,

1.2.13.in punctul 37 textul ,,Cu toate acestea, o
substantd clasificata la categoria 2 poate fi folositd in
compozitia produselor cosmetice daca, in urma evaluarii

37. Se interzice utilizarea in compozitia produselor
cosmetice a substantelor clasificate drept substante
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere, in
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mutagene sau toxice pentru reproducere, in
conformitate  cu  legislatia  nationala
referitoare la clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor. Cu
toate acestea, o substanta clasificata la
categoria 2 poate fi folosita in compozitia
produselor cosmetice dacid, in urma
evaluarii de catre Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica, aceasta a fost
declarata sigura pentru a fi utilizata in
compozitia produselor cosmetice.

de catre Agentia Nationald pentru Sanatate Publica,
aceasta a fost declaratd sigurd pentru a fi utilizata in
compozitia produselor cosmetice.”, se exclude.

conformitate cu legislatia nationala referitoare la
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor.

38. Se interzice utilizarea in compozitia
produselor cosmetice a  substantelor
clasificate drept substante cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere,
categoriile 1A sau 1B, in conformitate cu
legislatia nationala referitoare la clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor. Cu toate acestea, in mod
exceptional, astfel de substante pot fi utilizate
in compozitia produselor cosmetice in cazul
in care, Tn urma clasificarii acestora drept
substante cancerigene, mutagene sau toxice
pentru reproducere, categoriile 1A si 1B, in
conformitate  cu  legislatia  nationala
referitoare la clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, toate
conditiile urmatoare sant indeplinite:

1) respecta cerintele privind siguranta
produselor alimentare, astfel cum au fost
definite in Legea nr. 306/2018 privind
siguranta alimentelor;

2) nu sant disponibile substante alternative,
astfel cum se demonstreaza intr-o analiza a
alternativelor,

1.2.14. punctul 38, se exclude;




3) cererea se face pentru o utilizare specifica
a categoriei de produs cu 0 expunere
cunoscutd; precum si

4) au fost evaluate si declarate sigure de
catre Agentia Nationalda pentru Sanatate
Publica pentru a fi utilizate In compozitia
produselor cosmetice, avand in vedere, in
special, expunerea la aceste produse si tinand
seama de expunerea globala din alte surse,
acordand atentie speciald grupurilor de
populatie vulnerabile.

39'. Tn vederea punerii in aplicare a
prezentului punct si in cazul unor suspiciuni
referitoare la siguranta produselor, datorata
prezentei anumitor substante chimice,
inclusiv pentru alinierea la modificarile
operate la cadrul normativ al UE in domeniul
substantelor ~ chimice din  compozitia
produselor cosmetice, Ministerul Sanatatii
in comun cu Agentia Nationald pentru
Sanatatea Publica inainteazd Guvernului
propuneri de modificare a anexelor nr. 3-
nr. 8.

1.2.15. punctul 39! va avea urmitorul cuprins:

,,39%. In vederea punerii in aplicare a punctului 39 si in
cazul unor suspiciuni referitoare la siguranta produselor
cosmetice, datoratd prezentei anumitor substante
chimice, inclusiv pentru alinierea la modificarile operate
in cadrul normativ al UE in domeniul substantelor
chimice din compozitia produselor cosmetice, Agentia
Nationala pentru  Sanatatea Publicd inainteaza
Ministerului  Sénatdtii propuneri de modificare a
Ordinului ministrului sanatatii”.

39%. Tn vederea punerii in aplicare a punctului 39 si in
cazul unor suspiciuni referitoare la siguranta produselor
cosmetice, datoratd prezentei anumitor substante
chimice, inclusiv pentru alinierea la modificarile operate
in cadrul normativ al UE in domeniul substantelor
chimice din compozitia produselor cosmetice, Agentia
Nationald pentru Sanitatea Publici inainteaza
Ministerului Sanatitii propuneri de modificare a
Ordinului ministrului sanatatii.

392, Ministerul Sanititii in comun cu
Agentia Nationala pentru Sandtatea Publica
elaboreaza si asigura aprobarea unor ghiduri
corespunzatoare care sa permitd o abordare
armonizatd in ceea ce priveste elaborarea si
utilizarea unor evaluari ale expunerii globale
in evaluarea utilizarii sigure a substantelor
mutagene, cancerigene sau toxice pentru
reproducere (CMR). Aceste ghiduri se

elaboreazd pe  baza  recomandarilor
Comitetului ~ stiintific  pentru  siguranta
consumatorilor (CSSC), ale Agentiei

Europene pentru Produse Chimice (ECHA),

1.2.16. punctul 392, se exclude;




ale Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentarda (EFSA) si ale altor institutii
relevante, utilizand cele mai bune practici din
domeniu.

393, Tn cazul n care sunt disponibile criterii
acceptate la nivelul Uniunii Europene sau
convenite la nivel international pentru
identificarea  perturbatorilor  endocrini,
Ministerul Sanatatii propune Guvernului
modificarea anexelor nr.3 -nr. 8 in ceea ce
priveste perturbatorii endocrini.

1.2.17. punctul 39 va avea urmitorul cuprins:

,,39%. Tn cazul in care sunt disponibile criterii acceptate
la nivelul Uniunii Europene sau convenite la nivel
international ~ pentru  identificarea  perturbatorilor
endocrini, Agentia Nationald pentru Sandtatea Publica
inainteaza Ministerului Sanatatii propuneri de modificare
a Ordinului ministrului sanatatii, Tn ceea ce priveste
perturbatorii endocrini”.

,,39%. Tn cazul In care sunt disponibile criterii acceptate la
nivelul Uniunii Europene sau convenite la nivel
international  pentru  identificarea  perturbatorilor
endocrini, Agentia Nationala pentru Sinitatea
Publica inainteaza Ministerului Sanatatii propuneri
de modificare a Ordinului ministrului sanatatii, in
ceea ce priveste perturbatorii endocrini”.

42. Pe langd notificarea mentionatd la
punctele 28 si 29 din prezentul Regulament,

1.2.18. punctul 42 a avea urmatorul cuprins:
,42. Pe langa notificarea mentionata la punctul 29 din

»42. Pe langa notificarea mentionatd la punctul 29 din
prezentul Regulament, produsele cosmetice care contin

produsele cosmetice care contin | prezentul Regulament, produsele cosmetice care contin | nanomateriale sunt notificate de catre persoana
nanomateriale sant notificate Agentiei | nanomateriale sunt notificate de catre persoana | responsabila la Agentia Nationalda pentru Sandtate
Nationale pentru Sanatate Publica de catre | responsabild la Agentia Nationald pentru Sandtate | Publica, prin mijloace electronice, cu 6 luni inainte de
persoana  responsabild, prin mijloace | Publica, prin mijloace electronice, cu 6 luni inainte de | introducerea pe piatd”.

electronice, cu 6 luni Tnainte de introducerea | introducerea pe piata”.
pe piata.

43. Prevederile punctului 42 nu se aplica | 1.2.19. punctul 43 va avea urmatorul cuprins: 43. Prevederile punctului 42 nu se aplicd produselor
produselor cosmetice care contin [ ,,43. Prevederile punctului 42 nu se aplica produselor | cosmetice care contin nanomateriale si sunt 1n

nanomateriale si sunt in conformitate cu
cerintele din lista substantelor pe care
produsele cosmetice nu trebuie sa le contina,
cu exceptia celor care fac obiectul restrictiilor
stabilite de Guvern, la propunerea
Ministerului Sanatatii.

cosmetice care contin nanomateriale si  sunt 1In
conformitate cu cerintele din lista substantelor pe care
produsele cosmetice nu trebuie sa le contind, cu exceptia
celor care fac obiectul restrictiilor aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii”.

conformitate cu cerintele din lista substantelor pe care
produsele cosmetice nu trebuie sa le contina, cu exceptia
celor care fac obiectul restrictiilor aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii

47. In cazul in care Agentia Nationald
pentru Sanatate Publica dispune de informatii
probante asupra sigurantei nanomaterialului,
solicita fara intarziere avizul privind
siguranta acestor nanomateriale pentru
categoriile relevante de produse cosmetice si
conditiile de expunere rational previzibile.

1.2.20. punctele 47 - 471, se exclud;




Agentia Nationala pentru Sanatate Publica
face publice aceste informatii.
A7'. Agentia Nationald pentru Sinitatea

Publica poate sa invoce procedura
mentionata la punctul 47 in cazul in care are
suspiciuni privind siguranta

nanomaterialului, de exemplu, in urma
furnizarii unor noi informatii din partea unei
terte parti.

47%. Ministerul Sanatitii in comun cu
Agentia Nationald pentru Sadnatatea Publica,
pe baza reglementarilor Uniunii Europene
fundamentate pe rezultatele evaluarilor si
avizelor CSSC privind siguranta produselor
cosmetice, preiau toate  informatiile
referitoare la nanomaterialele utilizate Tn
produsele cosmetice introduse pe piata,
inclusiv cele utilizate drept coloranti, filtre
UV si conservanti si monitorizeaza
periodic  dispozitille = Regulamentului
privind nanomaterialele Tn  lumina
progreselor stiintifice si  propun
Guvernului, daca este necesar,
modificarile corespunziatoare ale acestora.

1.2.21. punctul 47 ? va avea urmitorul cuprins:

,A47%. Agentia Nationald pentru Sinitatea Publici, pe
baza reglementarilor Uniunii Europene fundamentate pe
rezultatele evaluarilor si avizelor CSSC privind siguranta
produselor cosmetice, preiau toate informatiile
referitoare la nanomaterialele utilizate in produsele
cosmetice introduse pe piatd, inclusiv cele utilizate drept
coloranti, filtre UV, conservanti si inainteaza propuneri
de modificare a Ordinului ministrului sanatatii”.

,A47%. Agentia Nationald pentru Sinitatea Publici, pe
baza reglementarilor Uniunii Europene fundamentate pe
rezultatele evaluarilor si avizelor CSSC privind siguranta
produselor cosmetice, preiau toate informatiile
referitoare la nanomaterialele utilizate Tn produsele
cosmetice introduse pe piatd, inclusiv cele utilizate drept
coloranti, filtre UV, conservanti si 1nainteaza
propuneri de modificare a Ordinului ministrului
sanatatii”.

50. Prevederile de la punctul 49 din
prezentul Regulament nu se refera la cazurile
in care se demonstreaza existenta riscului
pentru sdnatatea umand, iar necesitatea
efectudrii testelor pe animale este justificata
si este sustinuta de un protocol de cercetare
detaliat, propus ca bazd de evaluare.
Rezultatele finale obtinute sant incluse Tn
raportul anual al Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica.

1.2.22. punctul 50, se exclude;
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51. Fara a aduce atingere celorlalte
dispozitii ale prezentului punct, produsele
cosmetice sant puse la dispozitie pe piata
doar daca pe recipientul si pe ambalajul
produselor cosmetice sant inscriptionate
urmatoarele informatii cu caractere vizibile,
de nesters si usor lizibile:

4) precautiile speciale care trebuie
respectate la utilizare si cel putin cele
mentionate in anexele nr. 4-7 la prezentul
Regulament, precum si orice informatie
speciala referitoare la precautiile privind
produsele cosmetice pentru uz profesional,

8) referirile la compozitiile parfumante si
aromatice si materiile lor prime se fac prin
termenii ,,parfum” sau ,aroma”. n plus,
prezenta substantelor a caror mentionare este
prevazutd in coloana ,,altele” din anexa nr. 4
la prezentul Regulament este cuprinsa in lista
ingredientelor pe langa termenii ,,parfum”
sau ,,aroma’.

1.2.23. punctul 51:

1.2.23.1.in subpunctul 4) textul ,, anexele nr. 4-7 la
prezentul Regulament” se modificd cu textul
»ordinul ministrului sanatatii”;

1.2.23.2. in subpunctul 8) textul ,,anexa nr. 4 la prezentul
Regulament” se modifica cu textul ,ordinul
ministrului sanatatii”;

51. Fara a aduce atingere celorlalte dispozitii ale
prezentului punct, produsele cosmetice sant puse la
dispozitie pe piatd doar daca pe recipientul si pe
ambalajul produselor cosmetice sant inscriptionate
urmatoarele informatii cu caractere vizibile, de nesters si
usor lizibile:

4) precautiile speciale care trebuie respectate la utilizare
si cel putin cele mentionate in Ordinul ministrului
sanatatii, precum si orice informatie speciala referitoare
la precautiile privind produsele cosmetice pentru uz
profesional;

8) referirile la compozitiile parfumante si aromatice si
materiile lor prime se fac prin termenii ,,parfum” sau
saromi”. In plus, prezenta substantelor a céror
mentionare este prevazutd in coloana ,altele” din
Ordinul ministrului sanatatii este cuprinsd in lista
ingredientelor pe langa termenii ,,parfum” sau ,,aroma”.

1.2.24. punctul 58 se completeazi cu punctele 58' -58% cu
urmatorul cuprins:

,,58!. Se admite aplicarea declaratiilor justificate, coform
Anexei nr. 17!, sub formd de texte, denumiri, marci,
imagini si semne figurative sau de alt tip care transmit in
mod explicit sau implicit caracteristici sau functii ale
produsului si care sunt utilizate in etichetarea, in punerea
la dispozitie pe piatd si in publicitatea produselor
cosmetice. Se aplica oricarei declaratii, indiferent de
calea de comunicare sau de tipul de instrument de
comercializare utilizat, de functiile declarate ale
produsului si de publicul tinta.

582. Persoana responsabild mentionati la punctul 7 din
prezentul Regulament se asigurd ca formularea
declaratiei referitoare la un produs cosmetic este in
conformitate cu criteriile comune prevazute in anexa nr.

58'. Se admite aplicarea declaratiilor justificate,
coform Anexei nr. 17, sub formi de texte, denumiri,
marci, imagini si semne figurative sau de alt tip care
transmit in mod explicit sau implicit caracteristici sau
functii ale produsului si care sunt utilizate in
etichetarea, in punerea la dispozitie pe piatd si in
publicitatea produselor cosmetice. Se aplica oricarei
declaratii, indiferent de calea de comunicare sau de
tipul de instrument de comercializare utilizat, de
functiile declarate ale produsului si de publicul tinta.
582. Persoana responsabili mentionati la punctul 7
din prezentul Regulament se asigura ca formularea
declaratiei referitoare la un produs cosmetic este in
conformitate cu criteriile comune prevazute in anexa
nr. 17' si in concordanti cu documentatia care
demonstreaza efectele declarate ale produsului
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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”.

cosmetic in dosarul cu informatii despre produs,
mentionat la punctul 21 din prezentul Regulament.

60. Informatiile  cantitative  privind
compozitia produsului cosmetic care trebuie
puse la dispozitia publicului se limiteaza la
substantele periculoase, in conformitate cu
Legea nr.1236-XI11 din 3 iulie 1997 cu
privire la regimul produselor si
substantelor nocive.

1.2.25. punctul 60 textul ,Legea nr.1236-XIII din 3
iulie 1997 cu privire la regimul produselor si substantelor
nocive.” se modificd cu textul ,Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice”.

60. Informatiile cantitative privind compozitia
produsului cosmetic care trebuie puse la dispozitia
publicului se limiteazd la substantele periculoase, in
conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind substantele
chimice.

64. Atunci cand persoana responsabila
raporteaza  Agentiei  Nationale pentru
Sanatate Publica efectele nedorite grave
produse, iar Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica, la randul sau, transmite, in
termen de 24 de ore, informatiile mentionate
la punctul 65 din prezentul Regulament
autoritatilor competente din tarile respective
unde a fost fabricat produsul sau exportat.

65. Atunci cand distribuitorii raporteaza
efecte nedorite grave Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publica in cazul in care
efectul s-a produs pe teritoriul Republicii
Moldova, Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica transmite, in termen de 24 de ore,
informatiile mentionate la punctul 63 din
prezentul Regulament autoritatilor
competente din tarile unde a fost fabricat
produsul sau exportat.

1.2.26. in punctele 64 - 65 textul ,,24 ore” se substituie cu
textul ,,72 ore”;

64. Atunci cand persoana responsabila raporteaza ANSP
efectele nedorite grave produse, iar ANSP, la rAndul sau,
transmite, in termen de 72 ore, informatiile mentionate la
punctul 65 din prezentul Regulament autoritatilor
competente din tarile respective unde a fost fabricat
produsul sau exportat.

65. Atunci cand distribuitorii raporteaza efecte nedorite
grave ANSP in cazul in care efectul s-a produs pe
teritoriul Republicii Moldova, ANSP transmite, 1n
termen de 72 de ore, informatiile mentionate la punctul
63 din prezentul Regulament autoritatilor competente din
tarile unde a fost fabricat produsul sau exportat.

66. Atunci cand utilizatorii finali sau
personalul din domeniul sanatatii raporteaza
efecte nedorite grave Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publica, in cazul 1n care
efectul s-a produs pe teritoriul Republicii

1.2.27. punctul 66 textul ,,5 zile” se substituie cu textul
,,20 zile”;

66. Atunci cand utilizatorii finali sau personalul din
domeniul sandtitii raporteaza efecte nedorite grave
ANSP, in cazul in care efectul s-a produs pe teritoriul
Republicii Moldova, Agentia Nationala pentru Sanatate
Publicad transmite, in termen de 20 zile lucratoare
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Moldova, Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica transmite, in termen de 5 zile
lucratoare autoritatilor competente din tarile
unde a fost fabricat produsul sau exportat,
informatiile cu privire la produsul cosmetic
respectiv.

autoritatilor competente din tarile unde a fost fabricat
produsul sau exportat, informatiile cu privire la produsul
cosmetic respectiv.

83. Denumirea comuna a ingredientelor se
aplicd in scopul etichetarii produselor
cosmetice introduse pe piatd in cel mult 12
luni de la publicarea Glosarului.

1.2.28. punctul 83 va avea urmatorul cuprins:

,»83. Denumirea comuna a ingredientelor se aplica in
scopul etichetarii produselor cosmetice introduse pe piata
in cel mult 12 luni de la publicarea Glosarului conform
ordinului ministrului sanatatii”.

83. Denumirea comund a ingredientelor se aplica in
scopul etichetarii produselor cosmetice introduse pe piata
in cel mult 12 luni de la publicarea Glosarului conform
Ordinului ministrului sanatatii.

1.2.29. se completeazd cu anexa nr. 2' cu urmditorul
cuprins:

Anexa nr. 2!
la Regulamentul sanitar
privind produsele cosmetice

Orientari vizind anexa nr. 2 referitoare la
elaborarea raportul privind siguranta produsului
cosmetic

1. Anexa nr. 2 la Regulament - Raportul privind
siguranta produsului cosmetic

Tn conformitate cu anexa nr. 2 la Regulament,
raportul privind siguranta produsului cosmetic
contine, ,,cel putin”, informatiile necesare in temeiul
fiecarei rubrici ale capitolelor I si II.

Capitolul 1 vizeaza colectarea tuturor datelor
necesare pentru evaluarea sigurantei produsului, in
timp ce capitolul II prezinta argumentatia, incepand
de la date, pentru a se putea formula concluzii cu
privire la siguranta produsului.

Anexa nr. 2!
la Regulamentul sanitar
privind produsele cosmetice

Orientari vizind anexa nr. 2 referitoare la
elaborarea raportul privind siguranta produsului
cosmetic

1. Anexa nr. 2 la Regulament - Raportul privind
siguranta produsului cosmetic

Tn conformitate cu anexa nr. 2 la Regulament,
raportul privind siguranta produsului cosmetic
contine, ,,cel putin”, informatiile necesare in temeiul
fiecarei rubrici ale capitolelor I si I1.

Capitolul I vizeazd colectarea tuturor datelor
necesare pentru evaluarea sigurantei produsului, in
timp ce capitolul II prezintd argumentatia, incepand
de la date, pentru a se putea formula concluzii cu
privire la siguranta produsului.

Structura si continutul raportului privind siguranta
reflectd cerintele din anexa nr.2 la prezentul
Regulament. Cu toate acestea, in cazul Tn care
raportul nu contine in mod direct informatiile
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Structura si continutul raportului privind siguranta
reflecta cerintele din anexa nr.2 la prezentul
Regulament. Cu toate acestea, in cazul Tn care
raportul nu contine in mod direct informatiile
necesare, el contine o trimitere la o alta sursa usor
accesibila.

Persoana responsabila se asigura ca raportul privind
siguranta produsului cosmetic este permanent
actualizat, tinind cont de informatiile relevante
suplimentare aparute dupa ce produsul a fost
introdus pe piata

1. Capitolul I — Informatii
produsului cosmetic

privind siguranta

Capitolul I din raportul privind siguranta produsului
cosmetic este destinat sa colecteze datele necesare
pentru a demonstra ca produsul cosmetic este sigur.
Informatiile permit evaluatorului sigurantei sa
identifice si sd cuantifice In mod clar, pe baza
pericolelor identificate, riscurile pe care un produs
cosmetic le poate avea pentru sanitatea umana. Un
pericol poate fi conferit, de exemplu, de materiile
prime, de procesul de fabricatie, de ambalaj, de
conditiile de utilizare a produsului, de specificatiile
microbiologice, de cantititile utilizate, de profilul
toxicologic al substantelor, etc.

Tntrucat capitolul 1 a anexei nr. 2 la Regulament
prevede ca datele corespunzitoare rubricilor sale
sunt date minime, orice discrepanta in ceea ce priveste
cerintele capitolului I se justifica.

Acest contine datele minime disponibile pentru ca
evaluatorul sigurantei sa fie in masura sa efectueze
evaluarea sigurantei.

necesare, el contine o trimitere la o alta sursa usor
accesibila.

Persoana responsabila se asigura ca raportul privind
siguranta produsului cosmetic este permanent
actualizat, tinind cont de informatiile relevante
suplimentare aparute dupa ce produsul a fost
introdus pe piata

1. Capitolul | — Informatii privind
produsului cosmetic

siguranta

Capitolul I din raportul privind siguranta produsului
cosmetic este destinat sa colecteze datele necesare
pentru a demonstra ca produsul cosmetic este sigur.
Informatiile permit evaluatorului sigurantei sa
identifice si sd cuantifice In mod clar, pe baza
pericolelor identificate, riscurile pe care un produs
cosmetic le poate avea pentru sanitatea umana. Un
pericol poate fi conferit, de exemplu, de materiile
prime, de procesul de fabricatie, de ambalaj, de
conditiile de utilizare a produsului, de specificatiile
microbiologice, de cantitatile utilizate, de profilul
toxicologic al substantelor, etc.

Tntrucat capitolul | a anexei nr. 2 la Regulament
prevede ca datele corespunzatoare rubricilor sale
sunt date minime, orice discrepanti in ceea ce priveste
cerintele capitolului I se justifica.

Acest contine datele minime disponibile pentru ca
evaluatorul sigurantei sa fie in masurd sa efectueze
evaluarea sigurantei.

in plus fati de datele minime continute in capitolul I
a anexei nr. 2 la Regulament, evaluatorul sigurantei
poate utiliza orice date suplimentare, daci este cazul.
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in plus fati de datele minime continute in capitolul I
a anexei nr. 2 la Regulament, evaluatorul sigurantei
poate utiliza orice date suplimentare, daca este cazul.
Pe de alta parte, el sau persoana responsabila poate
considera ca, in functie de tipul de produs, unele
dintre datele solicitate nu sunt relevante sau necesare
pentru evaluarea sigurantei produsului (de exemplu,
testul de verificare a conservabilititii). in acest caz,
absenta unor date specifice se justifica in mod clar in
capitolul I, iar justificarea este repetata si validata de
evaluatorul sigurantei in argumentatia lor din
capitolul I1. Persoana responsabila verifica prezenta
datelor necesare sau justificarea absentei lor.

Datele solicitate in capitolul I pot fi obtinute din orice
sursa fiabila. Exemplele includ: date de la furnizori,
literatura stiintifici, experientd dobanditad cu
categorii de produse similare sau cu alte categorii de
produse, rezultate ale studiilor efectuate cu insusi
produsul sau cu substantele pe care le contine, date
disponibile pentru formule similare sau modele
computerizate. Raportul privind  siguranta
evidentiaza relevanta datelor in raport cu produsul.

2.1. Compozitia cantitativa si calitativa a produsului
cosmetic

Obiectivul respectivului punct din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a oferi cu
exactitate compozitia cantitativa si calitativa a
produsului finit, pornind de la materiile prime.
Materiile prime sunt substante sau amestecuri
utilizate 1n procesul de fabricatie a produsului
cosmetic. Functia preconizata a fiecarei substante se
indica.

Pe de alta parte, el sau persoana responsabila poate
considera ca, in functie de tipul de produs, unele
dintre datele solicitate nu sunt relevante sau necesare
pentru evaluarea sigurantei produsului (de exemplu,
testul de verificare a conservabilitiitii). in acest caz,
absenta unor date specifice se justifica in mod clar in
capitolul I, iar justificarea este repetata si validata de
evaluatorul sigurantei in argumentatia lor din
capitolul II. Persoana responsabila verifica prezenta
datelor necesare sau justificarea absentei lor.

Datele solicitate in capitolul I pot fi obtinute din orice
sursa fiabila. Exemplele includ: date de la furnizori,
literatura stiintifici, experientd dobéanditd cu
categorii de produse similare sau cu alte categorii de
produse, rezultate ale studiilor efectuate cu insusi
produsul sau cu substantele pe care le contine, date
disponibile pentru formule similare sau modele
computerizate.  Raportul  privind siguranta
evidentiaza relevanta datelor in raport cu produsul.

2.1. Compozitia cantitativa si calitativa a produsului
cosmetic

Obiectivul respectivului punct din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a oferi cu
exactitate compozitia cantitativa si calitativa a
produsului finit, pornind de la materiile prime.
Materiile prime sunt substante sau amestecuri
utilizate in procesul de fabricatie a produsului
cosmetic. Functia preconizata a fiecarei substante se
indica.

Compozitia completa a produsului se specifica,
precizandu-se denumirea si identitatea (calitativa)
fiecarei materii prime (inclusiv denumirea chimica,
INCI, CAS, EINECS/ELINCS, daca este posibil) si
cantitatea din fiecare materie prima, precizandu-se
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Compozitia completda a produsului se specifica,
precizandu-se denumirea si identitatea (calitativa)
fiecarei materii prime (inclusiv denumirea chimica,
INCI, CAS, EINECS/ELINCS, daca este posibil) si
cantitatea din fiecare materie prima, precizandu-se
procentul din greutate (cantitativa). Intervalele nu se
utilizeaza, cu exceptia cazului in care se poate justifica
(de exemplu, vascozitate sau agenti de ajustare a pH-
ului). Daca intervalele de concentratie nu pot fi
evitate, consideratiile toxicologice si calculele se
bazeaza pe valoarea cea mai mare a concentratiei. De
asemenea, ar putea fi util sd se indice furnizorul
(furnizorii) de materii prime.

Toate substantele care intra 1In compozitia
amestecurilor comerciale furnizate ca materii prime
(inclusiv conservantii, antioxidantii, chelatorii, agentii
de tamponare, solventii, alti aditivi, etc. direct
adiugati) se identificad si se cuantifici in formula
produsului finit. Aceasta se aplici, de asemenea,
tuturor substantelor adaugate indirect produsului,
cum ar fi conservantii utilizati pentru conservarea
materiilor prime. Functia preconizata a fiecarei
substante se indica.

in cazul in care sunt prezente substante bine definite
din punct de vedere chimic, cantitatea si formula lor
moleculara se precizeaza impreuni cu specificatiile
lor analitice (gradul de puritate, identificarea
impuritatilor majore, criteriile si metodele de testare
utilizate).

Tn cazul in care sunt prezente ingrediente complexe,
se precizeaza natura si cantitatea lor, impreuna cu o
definitie clara a amestecului si a materialului
(materialelor) utilizat(e), cu scopul de a identifica
substantele in ceea ce priveste compozitia si efectele

procentul din greutate (cantitativa). Intervalele nu se
utilizeaza, cu exceptia cazului in care se poate justifica
(de exemplu, vascozitate sau agenti de ajustare a pH-
ului). Daca intervalele de concentratiec nu pot fi
evitate, consideratiile toxicologice si calculele se
bazeaza pe valoarea cea mai mare a concentratiei. De
asemenea, ar putea fi util sa se indice furnizorul
(furnizorii) de materii prime.

Toate substantele care intrd 1in compozitia
amestecurilor comerciale furnizate ca materii prime
(inclusiv conservantii, antioxidantii, chelatorii, agentii
de tamponare, solventii, alti aditivi, etc. direct
adaugati) se identificd si se cuantifici in formula
produsului finit. Aceasta se aplici, de asemenea,
tuturor substantelor adaugate indirect produsului,
cum ar fi conservantii utilizati pentru conservarea
materiilor prime. Functia preconizatd a fiecarei
substante se indica.

in cazul in care sunt prezente substante bine definite
din punct de vedere chimic, cantitatea si formula lor
moleculara se precizeaza impreuna cu specificatiile
lor analitice (gradul de puritate, identificarea
impuritatilor majore, criteriile si metodele de testare
utilizate).

Tn cazul in care sunt prezente ingrediente complexe,
se precizeaza natura si cantitatea lor, impreuna cu o
definitie clarda a amestecului si a materialului
(materialelor) utilizat(e), cu scopul de a identifica
substantele in ceea ce priveste compozitia si efectele
lor (procesele de productie si de purificare, inclusiv
etapele fizice, chimice, enzimatice, biotehnologice si
microbiologice). Criteriile de puritate si metodele de
testare utilizate se precizeazi. Exemple de ingrediente
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lor (procesele de productie si de purificare, inclusiv
etapele fizice, chimice, enzimatice, biotehnologice si
microbiologice). Criteriile de puritate si metodele de
testare utilizate se precizeaza. Exemple de ingrediente
complexe sunt cele de origine minerala, botanica,
animala sau biotehnologica.

in cazul in care este prezent un amestec de substante
bine definit din punct de vedere chimic si de
ingrediente complexe, se aplici, de asemenea,
indrumarile de mai sus.

Tn cazul in care orice compus cu rol de parfum (sau
»aroma”) care contine un amestec de ingrediente de
parfumare (sau de ,,aromatizare”) si componente
functionale cu proprietati olfactive, de ameliorare a
mirosului, de atenuare a mirosului sau de amestecare
este formulat si adiugat in mod intentionat unui
produs cosmetic pentru a-i conferi un miros (sau o
»aroma”) sau pentru a acoperi un miros neplacut,
identificarea sa include numele si numarul codului,
precum si identitatea furnizorului. Informatiile
calitative si cantitative cu privire la substantele
reglementate din compusul cu rol de parfum (sau de
»aroma”) si informatiile relevante pentru o evaluare
a sigurantei se comunici persoanei responsabile si
evaluatorului sigurantei si se includ in raportul
privind siguranta.

2.2. Caracteristicile fizice/chimice si stabilitatea
produsului cosmetic

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a descrie
specificatiile fizice si chimice relevante ale
substantelor sau ale amestecurilor utilizate si
produsul cosmetic insusi. Aceste specificatii sunt

complexe sunt cele de origine minerald, botanicai,
animala sau biotehnologica.

in cazul in care este prezent un amestec de substante
bine definit din punct de vedere chimic si de
ingrediente complexe, se aplici, de asemenea,
indrumarile de mai sus.

Tn cazul in care orice compus cu rol de parfum (sau
»aroma”) care contine un amestec de ingrediente de
parfumare (sau de ,,aromatizare”) si componente
functionale cu proprietati olfactive, de ameliorare a
mirosului, de atenuare a mirosului sau de amestecare
este formulat si adiugat in mod intentionat unui
produs cosmetic pentru a-i conferi un miros (sau o
»aroma”) sau pentru a acoperi un miros neplacut,
identificarea sa include numele si numarul codului,
precum si identitatea furnizorului. Informatiile
calitative si cantitative cu privire la substantele
reglementate din compusul cu rol de parfum (sau de
»aroma”) si informatiile relevante pentru o evaluare
a sigurantei se comunica persoanei responsabile si
evaluatorului sigurantei si se includ in raportul
privind siguranta.

2.2. Caracteristicile fizice/chimice si stabilitatea
produsului cosmetic

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a descrie
specificatiile fizice si chimice relevante ale
substantelor sau ale amestecurilor utilizate si
produsul cosmetic insusi. Aceste specificatii sunt
esentiale pentru o evaluare adecvata a sigurantei,
intruciat ele pot influenta siguranta unui produs
cosmetic. De exemplu, proprietitile fizico-chimice, n
combinatie cu alte informatii, pot ajuta evaluatorul
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esentiale pentru o evaluare adecvata a sigurantei,
intrucat ele pot influenta siguranta unui produs
cosmetic. De exemplu, proprietitile fizico-chimice, n
combinatie cu alte informatii, pot ajuta evaluatorul
sigurantei sa determine necesitatea de a investiga
parametrii toxicologici relevanti.

Caracteristicile fizico-chimice ale substantelor sau
ale amestecurilor si ale produselor finite stabilesc
reperele fata de care produsele si materiile prime pot
fi considerate acceptabile din punctul de vedere al
calitatii.

Punctul respectiv din raportul privind siguranta
produsului cosmetic impune, de asemenea, o0 evaluare
a stabilitatii produsului cosmetic in conditii de
depozitare rational previzibile. Scopul este de a
evalua daca stabilitatea produsului cosmetic afecteaza
siguranta si calitatea produsului si de a utiliza
informatiile pentru a-i determina valabilitatea
minima si perioada de utilizare dupa deschidere
(period after opening — PAO).

2.2.1. Caracteristicile fizice/chimice ale substantelor
sau ale amestecurilor

Aceasta descriere include cele mai relevante
proprietati fizico-chimice ale fiecarei substante si ale
amestecului continute in produs, de exemplu:
identificarea chimica, forma fizica, greutatea
moleculara, solubilitatea, coeficientul de partitie,
puritatea substantei, alti parametri relevanti pentru
caracterizarea unor substante si amestecuri specifice
si, pentru polimeri, greutatea moleculara medie si
intervalul corespunzator.

sigurantei sa determine necesitatea de a investiga
parametrii toxicologici relevanti.

Caracteristicile fizico-chimice ale substantelor sau
ale amestecurilor si ale produselor finite stabilesc
reperele fata de care produsele si materiile prime pot
fi considerate acceptabile din punctul de vedere al
calitatii.

Punctul respectiv din raportul privind siguranta
produsului cosmetic impune, de asemenea, o evaluare
a stabilitatii produsului cosmetic in conditii de
depozitare rational previzibile. Scopul este de a
evalua daca stabilitatea produsului cosmetic afecteaza
siguranta si calitatea produsului si de a utiliza
informatiile pentru a-i determina valabilitatea
minima si perioada de utilizare dupa deschidere
(period after opening — PAO).

2.2.1. Caracteristicile fizice/chimice ale substantelor
sau ale amestecurilor

Aceasta descriere include cele mai relevante
proprietati fizico-chimice ale fiecarei substante si ale
amestecului continute in produs, de exemplu:
identificarea chimica, forma fizica, greutatea
moleculara, solubilitatea, coeficientul de partitie,
puritatea substantei, alti parametri relevanti pentru
caracterizarea unor substante si amestecuri specifice
si, pentru polimeri, greutatea moleculara medie si
intervalul corespunzitor.

Daca este cazul, curba distributiei dimensiunilor
particulelor de substante se include in caracteristicile
fizico-chimice, in special pentru nanomateriale.

Fabricantii de produse cosmetice se asigura ca
specificatiile materiilor prime sunt documentate in
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Daca este cazul, curba distributiei dimensiunilor
particulelor de substante se include in caracteristicile
fizico-chimice, n special pentru nanomateriale.

Fabricantii de produse cosmetice se asigura ca
specificatiile materiilor prime sunt documentate in
mod corespunziator de catre furnizorii lor.
Specificatiile sunt disponibile pentru fiecare materie
prima utilizata efectiv in produs. Pe baza functiei
indeplinite, ar putea fi necesare specificatii
suplimentare. Pentru absorbantii de UV, de exemplu,
se precizeaza spectrele de absorbtie.

in raportul privind siguranta se precizeazi metodele
de referinta pentru fiecare descriere a proprietatilor
fizico- chimice si a specificatiilor (pentru fiecare
substanta si amestec continute in produs).

2.2.2. Caracteristicile fizice/chimice ale produsului
cosmetic finit

Aceasta descriere contine specificatiile produsului
finit. Fiecare specificatie este  Insotitd de limitele
relevante, de exemplu, pH cuprins intre 5,5 si 6,5.

Pentru fiecare descriere a proprietatilor fizico-
chimice si pentru specificatiile produsului finit,
metodele de referintd se precizeaza in raportul
privind siguranta produsului cosmetic.

2.2.3. Stabilitatea produsului cosmetic

Deoarece cerinta este de a evalua stabilitatea
produsului cosmetic in conditii de depozitare rational
previzibile, Tn cazul Tn care stabilitatea depinde de
conditiile de depozitare, informatiile despre aceste
conditii se comunicd de-a lungul intregului lant de

mod corespunziator de catre furnizorii lor.
Specificatiile sunt disponibile pentru fiecare materie
prima utilizata efectiv in produs. Pe baza functiei
indeplinite, ar putea fi necesare specificatii
suplimentare. Pentru absorbantii de UV, de exemplu,
se precizeaza spectrele de absorbtie.

in raportul privind siguranta se precizeazi metodele
de referinta pentru fiecare descriere a proprietatilor
fizico- chimice si a specificatiilor (pentru fiecare
substanta si amestec continute in produs).

2.2.2. Caracteristicile fizice/chimice ale produsului
cosmetic finit

Aceasta descriere contine specificatiile produsului
finit. Fiecare specificatie este  Insotita de limitele
relevante, de exemplu, pH cuprins intre 5,5 si 6,5.

Pentru fiecare descriere a proprietitilor fizico-
chimice si pentru specificatiile produsului finit,
metodele de referintd se precizeazi in raportul
privind siguranta produsului cosmetic.

2.2.3. Stabilitatea produsului cosmetic

Deoarece cerinta este de a evalua stabilitatea
produsului cosmetic in conditii de depozitare rational
previzibile, in cazul in care stabilitatea depinde de
conditiile de depozitare, informatiile despre aceste
conditii se comunica de-a lungul intregului lant de
aprovizionare si, in cazul in care este relevant pentru
utilizatorul final, se indica pe eticheta produsului.

Metodologia utilizata pentru determinarea
valabilititii minime a produsului se descrie. Orice
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aprovizionare si, in cazul in care este relevant pentru
utilizatorul final, se indica pe eticheta produsului.

Metodologia  utilizata  pentru determinarea
valabilititii minime a produsului se descrie. Orice
masuri de precautie specifice referitoare la
conservare se mentioneaza.

Toate datele disponibile utilizate pentru a justifica
valabilitatea minima indicata se includ in raportul
privind siguranta. Pentru a determina coerenta
studiului privind stabilitatea realizat si pentru a
verifica relevanta datei de valabilitate minima aleasa
pentru produs, descrierea testelor specifice utilizate in
studiul privind stabilitatea si rezultatele acestor teste
se includ in raportul privind siguranta produsului
cosmetic. In plus, se precizeaza, de asemenea,
urmatoarele:

1. dovezile care atesta ca compozitia produsului
utilizat pentru testarea stabilitatii corespunde
produsului efectiv introdus pe piata;

2. rezultatele studiului eficacitatii conservarii, de
exemplu, testul de provocare, daca este cazul;

3. daca este cazul, perioada de utilizare dupa
deschidere (PAO) si justificarea acesteia.

CSSC a recomandat: ,,ar trebui sa fie efectuate teste
relevante privind stabilitatea, adaptate la tipul de
produs cosmetic si la utilizarea sa preconizata. Pentru
a asigura ca tipul de recipient si de ambalaj utilizate
sd nu genereze probleme privind stabilitatea, testele
fizice privind stabilitatea sunt efectuate in prezent cu
recipiente inerte si cu cele preconizate a fi utilizate pe
piata.”

3.3. Calitatea microbiologica

masuri de precautie specifice referitoare la

conservare se mentioneaza.

Toate datele disponibile utilizate pentru a justifica
valabilitatea minima indicata se includ in raportul
privind siguranta. Pentru a determina coerenta
studiului privind stabilitatea realizat si pentru a
verifica relevanta datei de valabilitate minima aleasa
pentru produs, descrierea testelor specifice utilizate in
studiul privind stabilitatea si rezultatele acestor teste
se includ in raportul privind siguranta produsului
cosmetic. In plus, se precizeaza, de asemenea,
urmatoarele:

1. dovezile care atesta ca compozitia produsului
utilizat pentru testarea stabilitatii corespunde
produsului efectiv introdus pe piata;

2. rezultatele studiului eficacitiatii conservarii, de
exemplu, testul de provocare, daca este cazul;

3. daca este cazul, perioada de utilizare dupa
deschidere (PAO) si justificarea acesteia.

CSSC a recomandat: ,,ar trebui sa fie efectuate teste
relevante privind stabilitatea, adaptate la tipul de
produs cosmetic si la utilizarea sa preconizata. Pentru
a asigura ca tipul de recipient si de ambalaj utilizate
sa nu genereze probleme privind stabilitatea, testele
fizice privind stabilitatea sunt efectuate Tn prezent cu
recipiente inerte si cu cele preconizate a fi utilizate pe
piata.”

3.3. Calitatea microbiologica

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este determinarea
specificatiilor acceptabile ale materiilor prime
(substante sau amestecuri) si ale produsului finit din
punct de vedere microbiologic. Tn conformitate cu
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Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este determinarea
specificatiilor acceptabile ale materiilor prime
(substante sau amestecuri) si ale produsului finit din
punct de vedere microbiologic. Tn conformitate cu
anexa nr. 2 la Regulament, se acorda o atentie speciala
specificatiilor = microbiologice = ale  produselor
cosmetice destinate a fi utilizate pe parti sensibile ale
corpului si la populatii specifice. in plus, informatiile
privind calitatea microbiologica sunt esentiale pentru
a justifica eficacitatea sistemului de conservare si
pentru a justifica valabilitatea minima indicata a
produsului cosmetic depozitat in conditii adecvate si
perioada de utilizare dupa deschidere (PAQ) a
produsului finit din punctul de vedere al sigurantei.

Specificatiile microbiologice ale materiilor prime
(substante sau amestecuri) si ale produsului cosmetic
fac parte din evaluarea sigurantei. Se acorda o atentie
speciala specificatiilor microbiologice ale produselor
cosmetice destinate a fi utilizate in jurul ochilor, pe
mucoase in general, pe pielea care prezinta leziuni (de
exemplu, produsele de ingrijire a pielii utilizabile pe
pielea atopicilor sau pe pielea iritata), la copiii sub trei
ani, la persoanele in varsta sau la persoanele cu sistem
imun compromis.

3.3.1. Calitatea microbiologica a substantelor si a
amestecurilor

Principalii parametri ai calitatii microbiologice sunt
nivelul initial de contaminare si posibilitatea
multiplicarii microbiene. Se acorda o atentie
deosebitd materiilor prime (substante si amestecuri)
care sunt cele mai susceptibile la multiplicarea
microbiana (de exemplu, amestecurile pe baza de apa,
materiile bogate Tn proteine, materiile prime de

anexa nr. 2 la Regulament, se acorda o atentie speciala
specificatiilor = microbiologice = ale  produselor
cosmetice destinate a fi utilizate pe parti sensibile ale
corpului si la populatii specifice. In plus, informatiile
privind calitatea microbiologica sunt esentiale pentru
a justifica eficacitatea sistemului de conservare si
pentru a justifica valabilitatea minimi indicata a
produsului cosmetic depozitat in conditii adecvate si
perioada de utilizare dupa deschidere (PAO) a
produsului finit din punctul de vedere al sigurantei.

Specificatiile microbiologice ale materiilor prime
(substante sau amestecuri) si ale produsului cosmetic
fac parte din evaluarea sigurantei. Se acorda o atentie
speciala specificatiilor microbiologice ale produselor
cosmetice destinate a fi utilizate in jurul ochilor, pe
mucoase in general, pe pielea care prezinta leziuni (de
exemplu, produsele de ingrijire a pielii utilizabile pe
pielea atopicilor sau pe pielea iritata), l1a copiii sub trei
ani, la persoanele in varsta sau la persoanele cu sistem
imun compromis.

3.3.1. Calitatea microbiologica a substantelor si a
amestecurilor

Principalii parametri ai calitatii microbiologice sunt
nivelul initial de contaminare si posibilitatea
multiplicarii microbiene. Se acordd o atentie
deosebita materiilor prime (substante si amestecuri)
care sunt cele mai susceptibile la multiplicarea
microbiana (de exemplu, amestecurile pe baza de apa,
materiile bogate in proteine, materiile prime de
origine vegetala sau animala). Pe de alta parte, exista
materii prime care nu favorizeazid multiplicarea
microbiani, de exemplu solventii organici.
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origine vegetala sau animala). Pe de alta parte, exista
materii prime care nu favorizeazd multiplicarea
microbiani, de exemplu solventii organici.

3.3.2. Calitatea microbiologica a produsului cosmetic
finit

Cu privire la susceptibilitatea microbiologica, exista o
diferenta intre trei categorii de produse:

1. produsele cu risc microbiologic mic (de exemplu,
cele cu continut de alcool > 20 %, cele pe baza de
solventi organici, cele cu pH mare/mic), pentru care
nu sunt necesare nici testul de verificare a
conservabilitatii, nici teste de verificare a calitatii
microbiologice. Totusi, e necesard o justificare
stiintifica;

2. produsele de unica folosinta si cele care nu pot fi
deschise (de exemplu, cele pentru care ambalajul
permite dozarea produsului fara a intra in contact cu
aerul), pentru care sunt necesare numai testele de
verificare a calitatii microbiologice. Totusi, este
necesara o justificare stiintifica;

3. toate celelalte produse, pentru care sunt necesare
atat testul de verificare a conservabilitaitii, cat si teste
de verificare a calitatii microbiologice efectuate pe
produsul finit.

3.4. Impuritati, urme, informatii privind materialul
ambalajului

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a evalua daca
produsul cosmetic contine sau nu substante care nu
au fost adiaugate intentionat in formula sa si care ar
putea avea un impact asupra sigurantei.

3.3.2. Calitatea microbiologica a produsului cosmetic
finit

Cu privire la susceptibilitatea microbiologica, exista o
diferenta intre trei categorii de produse:

1. produsele cu risc microbiologic mic (de exemplu,
cele cu continut de alcool > 20 %, cele pe bazia de
solventi organici, cele cu pH mare/mic), pentru care
nu sunt necesare nici testul de verificare a
conservabilitatii, nici teste de verificare a calitatii
microbiologice. Totusi, e necesara o justificare
stiintifica;

2. produsele de unica folosinta si cele care nu pot fi
deschise (de exemplu, cele pentru care ambalajul
permite dozarea produsului fara a intra in contact cu
aerul), pentru care sunt necesare numai testele de
verificare a calitatii microbiologice. Totusi, este
necesara o justificare stiintifica;

3. toate celelalte produse, pentru care sunt necesare
atat testul de verificare a conservabilitatii, cat si teste
de verificare a calitatii microbiologice efectuate pe
produsul finit.

3.4. Impuritati, urme, informatii privind materialul
ambalajului

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a evalua daca
produsul cosmetic contine sau nu substante care nu
au fost adaugate intentionat in formula sa si care ar
putea avea un impact asupra sigurantei.

Impuritiatile sunt substante nedorite in materiile
prime.
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Impurititile sunt substante nedorite in materiile
prime.

O urma de substantd este o mica cantitate de
substantd nedoriti in produsul finit. Urmele de
substanta se evalueazd din punctul de vedere al
siguranta produsului finit. Atunci cind sunt prezente
urme de substante interzise, se furnizeaza dovezi ale
inevitabilititii lor tehnice.

Urmele de substante pot proveni din urmatoarele
surse: impuritatile din materii/substante prime;
procesul de fabricatie; evolutia/interactiunea chimica
potentiala si/sau migrarea unor substante in produs,
ceea ce ar putea apiarea in conditii normale de
depozitare si/sau prin contact cu materialul
ambalajului.

Deoarece din ambalaj pot migra substante in
formula, caracteristicile relevante ale materialului
ambalajului se iau in considerare.

Tn conformitate cu punctul 4 din anexa nr. 2 la
Regulament, sectiunea privind ,,Impurititi, urme,
informatii privind materialul ambalajului” vizeaza
abordarea a trei aspecte specifice:

(a) puritatea substantelor si a amestecurilor;

(b) in cazul unor urme de substante interzise, dovezile
ale inevitabilitatii lor tehnice;

(c) caracteristicile relevante ale materialului
ambalajului, in special puritatea si stabilitatea sa.

O urma de substantd este o mica cantitate de
substantd nedoriti in produsul finit. Urmele de
substantid se evalueazd din punctul de vedere al
siguranta produsului finit. Atunci cind sunt prezente
urme de substante interzise, se furnizeaza dovezi ale
inevitabilitatii lor tehnice.

Urmele de substante pot proveni din urmaétoarele
surse: impuritatile din materii/substante prime;
procesul de fabricatie; evolutia/interactiunea chimica
potentiala si/sau migrarea unor substante in produs,
ceea ce ar putea apirea in conditii normale de
depozitare si/sau prin contact cu materialul
ambalajului.

Deoarece din ambalaj pot migra substante in
formula, caracteristicile relevante ale materialului
ambalajului se iau in considerare.

Tn conformitate cu punctul 4 din anexa nr. 2 la
Regulament, sectiunea privind ,,Impurititi, urme,
informatii privind materialul ambalajului” vizeaza
abordarea a trei aspecte specifice:

(a) puritatea substantelor si a amestecurilor;

(b) in cazul unor urme de substante interzise, dovezile
ale inevitabilitatii lor tehnice;

(c) caracteristicile relevante ale materialului
ambalajului, in special puritatea si stabilitatea sa.

In practica, aceste elemente pot fi interpretate dupa
cum urmeaza:

(a) definitie precisa a impuritatilor si a urmelor de
substante (a se vedea 3.4.1);
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In practica, aceste elemente pot fi interpretate dupa
cum urmeaza:

(a) definitie precisa a impuritatilor si a urmelor de
substante (a se vedea 3.4.1);

(b) dovezile ale inevitabilitatii tehnice a substantelor
interzise (a se vedea 3.4.2);

(c) potentiala eliberare de substante din ambalaj sau
posibila deteriorare a produsului Tn contact cu
ambalajul (a se vedea 3.4.3).

Pentru analiza impuritatilor si a materialul
ambalajului, datele provenind de la furnizori sunt de
o importanta deosebita si sunt preferate.

3.4.1. Puritatea substantelor si a amestecurilor

Prezenta substantelor nedorite, cum ar fi impuritatile
si urmele de substante, poate avea un impact asupra
sigurantei produsului finit. Raportul privind
siguranta produsului cosmetic include date privind
puritatea materiilor prime (substante si amestecuri) si
datele de identificare ale substantelor nedorite care
sunt relevante din punct de vedere toxicologic. Aceste
substante se iau in considerare in evaluarea sigurantei
produsului.

Impurititile sunt substantele nedorite din materiile
prime.

O urma de substanti este o cantitate mica de
substanti nedorita in produsul finit.

Prezenta urmelor de substante in produsul finit poate
fi evaluata in doui moduri:

(b) dovezile ale inevitabilitatii tehnice a substantelor
interzise (a se vedea 3.4.2);

(c) potentiala eliberare de substante din ambalaj sau
posibila deteriorare a produsului Tn contact cu
ambalajul (a se vedea 3.4.3).

Pentru analiza impuritatilor si a materialul
ambalajului, datele provenind de la furnizori sunt de
o importanta deosebita si sunt preferate.

3.4.1. Puritatea substantelor si a amestecurilor

Prezenta substantelor nedorite, cum ar fi impuritatile
si urmele de substante, poate avea un impact asupra
sigurantei produsului finit. Raportul privind
siguranta produsului cosmetic include date privind
puritatea materiilor prime (substante si amestecuri) si
datele de identificare ale substantelor nedorite care
sunt relevante din punct de vedere toxicologic. Aceste
substante se iau in considerare in evaluarea sigurantei
produsului.

Impuritatile sunt substantele nedorite din materiile
prime.

O urma de substantd este o cantitate mica de
substanta nedorita in produsul finit.

Prezenta urmelor de substante in produsul finit poate
fi evaluata in doua moduri:

a) prin intermediul specificatiilor/datelor tehnice
pentru fiecare materie prima in parte, pe baza
cunostintelor privind procesul de fabricare a materiei
prime (originea substantei, procesul de productie,
calea de sintezd, procesul de extractie, solventul
utilizat, etc.);
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a) prin intermediul specificatiilor/datelor tehnice
pentru fiecare materie prima in parte, pe baza
cunostintelor privind procesul de fabricare a materiei
prime (originea substantei, procesul de productie,
calea de sinteza, procesul de extractie, solventul
utilizat, etc.);

b) prin intermediul unei analizei fizico-chimice a
eventualelor impuritati din materiile prime si, daca
este necesar, din produsul finit (de exemplu,
nitrozaminele, care pot fi generate in timpul sau dupa
procesul de fabricatie).

Urmele de substante interzise sunt abordate la
punctul 3.4.2 din prezentele orientari.

Unele urme de substante au limite de concentratie
reglementate. Pentru prezenta urmelor de substante
care nu sunt interzise si pentru care nu exista limite
de concentratie reglementate, dar care ar putea avea
un impact asupra sigurantei consumatorilor,
evaluarea sigurantei se realizeaza de evaluatorul
sigurantei.

3.4.2. Dovezi ale inevitabilitatii tehnice a urmelor de
substante interzise

in timp ce procedura descrisi la punctul 3.4.1 este
urmata pentru toate impurititile si urmele de
substante cunoscute pentru a le evalua impactul
toxicologic, pentru substantele interzise prezente ca
urme in produsul finit sunt necesare investigatii
suplimentare.
in cazul in care aceasti prezenti este tehnic
inevitabila, fabricantii de produse cosmetice prezinta
dovezi ale inevitabilitatii tehnice. Aceasta inseamna ca
ei justifica prezenta acestor urme de substante prin

b) prin intermediul unei analizei fizico-chimice a
eventualelor impuritati din materiile prime si, daca
este necesar, din produsul finit (de exemplu,
nitrozaminele, care pot fi generate in timpul sau dupa
procesul de fabricatie).

Urmele de substante interzise sunt abordate la
punctul 3.4.2 din prezentele orientari.

Unele urme de substante au limite de concentratie
reglementate. Pentru prezenta urmelor de substante
care nu sunt interzise si pentru care nu exista limite
de concentratie reglementate, dar care ar putea avea
un impact asupra sigurantei consumatorilor,
evaluarea sigurantei se realizeaza de evaluatorul
sigurantei.

3.4.2. Dovezi ale inevitabilitatii tehnice a urmelor de
substante interzise

in timp ce procedura descrisi la punctul 3.4.1 este
urmata pentru toate impurititile si urmele de
substante cunoscute pentru a le evalua impactul
toxicologic, pentru substantele interzise prezente ca
urme in produsul finit sunt necesare investigatii
suplimentare.
in cazul in care aceasti prezenta este tehnic
inevitabila, fabricantii de produse cosmetice prezinta
dovezi ale inevitabilitatii tehnice. Aceasta inseamna ca
ei justifica prezenta acestor urme de substante prin
toate mijloacele necesare. Prezenta urmelor de
substante interzise este mentinuta la cel mai mic nivel
care poate fi obtinut in mod rezonabil in conditiile
aplicarii bunelor practici de fabricatie. in plus,
evaluatorul sigurantei decide daca nivelurile lor sunt
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toate mijloacele necesare. Prezenta urmelor de
substante interzise este mentinuta la cel mai mic nivel
care poate fi obtinut in mod rezonabil in conditiile
apliciirii bunelor practici de fabricatie. in plus,
evaluatorul sigurantei decide daca nivelurile lor sunt
acceptabile din punct de vedere toxicologic si daca
produsul este inca sigur.

in special in cazul substantelor genotoxice si

cancerigene fiara prag de toxicitate, industria
produselor cosmetice continuid imbunétatirea celor
mai bune practici ale sale pentru a evita prezenta
acestor substante [principiul ALARA]in produsul
cosmetic finit. Principala preocupare este asigurarea
protejarii sinatatii umane, in conformitate cu punctul
5 din Regulament.

Urmele de substante generate prin degradarea
substantelor in produsul finit (probleme de
stabilitate), prin existenta unor probleme de
conservare sau de transport ori prin interactiunea
materiilor prime se evitd prin bunele practici de

fabricatie sau, eventual, prin reformularea
produsului.
3.4.3.Caracteristicile relevante ale materialului

ambalajului

Materialul ambalajului inseamna recipientul (sau
ambalajul primar) care se afld in contact direct cu
formula. Caracteristicile relevante ale materialelor
ambalajelor aflate in contact direct cu produsul finit
sunt importante pentru siguranta produsului
cosmetic.  Ultimile trebuie sa  corespunda
Regulamentului sanitar privind materialele si
obiectele destinate sa vind in contact cu produsele

acceptabile din punct de vedere toxicologic si daca
produsul este inca sigur.

in special in cazul substantelor genotoxice si

cancerigene fara prag de toxicitate, industria
produselor cosmetice continua imbunitatirea celor
mai bune practici ale sale pentru a evita prezenta
acestor substante [principiul ALARA]in produsul
cosmetic finit. Principala preocupare este asigurarea
protejarii sinatitii umane, in conformitate cu punctul
5 din Regulament.

Urmele de substante generate prin degradarea
substantelor in produsul finit (probleme de
stabilitate), prin existenta unor probleme de
conservare sau de transport ori prin interactiunea
materiilor prime se evitd prin bunele practici de

fabricatie sau, eventual, prin reformularea
produsului.
3.4.3.Caracteristicile relevante ale materialului

ambalajului

Materialul ambalajului inseamna recipientul (sau
ambalajul primar) care se afla in contact direct cu
formula. Caracteristicile relevante ale materialelor
ambalajelor aflate in contact direct cu produsul finit
sunt importante pentru siguranta produsului
cosmetic.  Ultimile trebuie sd corespunda
Regulamentului sanitar privind materialele si
obiectele destinate sa vina in contact cu produsele
alimentare, aprobat prin Hotiriarea Guvernului nr.
308/2011.

Experienta cu combinatii de formule/ambalaje
aflate deja pe piata ofera indicatii utile. Materialele
care au fost dezvoltate pentru ambalarea alimentelor
au fost adesea testate deja, astfel Tncat pot fi
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alimentare, aprobat prin Hotirarea Guvernului nr.
308/2011.

Experienta cu combinatii de formule/ambalaje
aflate deja pe piata ofera indicatii utile. Materialele
care au fost dezvoltate pentru ambalarea alimentelor
au fost adesea testate deja, astfel incat pot fi
disponibile informatii relevante privind stabilitatea si
migrarea. E posibil sd nu fie necesare teste
suplimentare. Cu toate acestea, pentru ambalajele noi
sau inovatoare, pot fi necesare evaluari suplimentare.
Combinatia dintre materialul ambalajului, formula
produsului cosmetic si contactul cu mediul extern pot
avea un impact asupra sigurantei produsului finit, din
cauza urmatorilor factori:

(@) interactiunea dintre produs si materialul
ambalajului;

(b)  proprietitile de bariera ale materialului
ambalajului;
(c) migrarea substantelor din/in materialul
ambalajului.

Informatiile cu privire la caracteristicile relevante ale
materialelor ambalajului aflate In contact direct cu
produsul permit o estimare a riscurilor potentiale.
Caracteristicile relevante ar putea include, de
exemplu, urmatoarele:

(@) compozitia materialului ambalajului, inclusiv
substantele tehnice, de exemplu aditivii;

(b)  impurititile inevitabile din punct de vedere
tehnic;

(©) migrarea posibila din ambalaj.

Aceste informatii indicA numai pericolul. Este la
latitudinea evaluatorului sigurantei sa evalueze riscul.

disponibile informatii relevante privind stabilitatea si
migrarea. E posibil si@ nu fie necesare teste
suplimentare. Cu toate acestea, pentru ambalajele noi
sau inovatoare, pot fi necesare evaluari suplimentare.
Combinatia dintre materialul ambalajului, formula
produsului cosmetic si contactul cu mediul extern pot
avea un impact asupra sigurantei produsului finit, din
cauza urmatorilor factori:

(@) interactiunea
dintre produs si materialul ambalajului;

(b) proprietatile de
bariera ale materialului ambalajului;

(c) migrarea substantelor din/in materialul
ambalajului.

Informatiile cu privire la caracteristicile relevante ale
materialelor ambalajului aflate Tn contact direct cu
produsul permit o estimare a riscurilor potentiale.

Caracteristicile relevante ar putea include, de
exemplu, urmatoarele:

(a) compozitia
materialului ambalajului, inclusiv substantele
tehnice, de exemplu aditivii;

(b) impuritatile
inevitabile din punct de vedere tehnic;

(c) migrarea

posibila din ambalaj.

Aceste informatii indicA numai pericolul. Este la
latitudinea evaluatorului sigurantei sa evalueze riscul.

Studiile privind interactiunea/potrivirea dintre
formula si ambalaj permit testarea potentialei
migrari a unor cantititi mici de substante din
materialul ambalajului primar in produs. Aceste teste
sunt efectuate in conditii de testare specifice si
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Studiile privind interactiunea/potrivirea dintre
formula si ambalaj permit testarea potentialei
migrari a unor cantititi mici de substante din

materialul ambalajului primar in produs. Aceste teste
sunt efectuate in conditii de testare specifice si
relevante. Cu toate acestea, nu existd proceduri
standard pentru produsele cosmetice. O evaluare
corespunzitoare poate fi efectuati cunosciand
formula si materialele ambalajului primar, in
conditiile unui rationament de nivel expert bazat pe
experienta.

Daca migrarea este dependentd de conditiile de
depozitare, conditiile corecte se indica pe eticheta
produsului. in cazul in care formula este sensibil la
lumina sau aer si s-ar degrada astfel incét sa existe un
impact asupra sigurantei sau a eficacititii produsului,
se utilizeaza ambalaje corespunzitoare.

3.5. Utilizarea normala si rational previzibila a
produsului

Utilizarea normala si rational previzibila a
produsului este esentiali pentru ca evaluatorul
sigurantei si poati determina un scenariu de
expunere relevant. Utilizarea preconizata se
comunici in mod corespunzitor consumatorului
pentru a se evita utilizarea incorecta a produsului.

in plus, avertismentele si alte explicatii de pe eticheta
sunt coerente cu utilizarea normala si rational
previzibila identificata, iar motivele care justifica
includerea lor se precizeaza.

Se furnizeaza o explicatie clara a utilizarii normale
preconizate si a utilizarii rational previzibile. De
exemplu, in cazul unui sampon, utilizarea normala

relevante. Cu toate acestea, nu exista proceduri
standard pentru produsele cosmetice. O evaluare
corespunzatoare poate fi efectuata cunoscand
formula si materialele ambalajului primar, in
conditiile unui rationament de nivel expert bazat pe
experienta.

Daca migrarea este dependenta de conditiile de
depozitare, conditiile corecte se indicad pe eticheta
produsului. Tn cazul in care formula este sensibili la
lumina sau aer si s-ar degrada astfel incét sa existe un
impact asupra sigurantei sau a eficacitatii produsului,
se utilizeaza ambalaje corespunzatoare.

3.5. Utilizarea normala si rational previzibila a
produsului

Utilizarea normala si rational previzibila a
produsului este esentiala pentru ca evaluatorul
sigurantei sa poatd determina un scenariu de
expunere relevant. Utilizarea preconizata se
comunicd in mod corespunzator consumatorului
pentru a se evita utilizarea incorecta a produsului.

in plus, avertismentele si alte explicatii de pe eticheti
sunt coerente cu utilizarea normalad si rational
previzibila identificata, iar motivele care justifica
includerea lor se precizeaza.

Se furnizeaza o explicatie clara a utilizarii normale
preconizate si a utilizarii rational previzibile. De
exemplu, in cazul unui sampon, utilizarea normala
preconizata ar fi utilizarea la nivelul scalpului; o
utilizare (neintentionatd) rational previzibila ar fi
utilizarea ca gel pentru dus. Ingestia ar fi o utilizare
clar incorecta.
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preconizata ar fi utilizarea la nivelul scalpului; o
utilizare (neintentionatd) rational previzibila ar fi
utilizarea ca gel pentru dus. Ingestia ar fi o utilizare
clar incorecta.

in acest sens, o abordare practici poate fi utili. De
exemplu, in raportul privind siguranta produsului
cosmetic se poate include o fotografie a ambalajului
sau o reprezentare graficA pentru a reflecta
prezentarea produsului si utilizarea sa preconizata.
De asemenea, ar fi util sa se faca legiatura cu
avertismentele si etichetarea, astfel cum este
evidentiat in anexa nr.2 la Regulament cu privire la
acest aspect.

3.6. Expunerea la produsul cosmetic

Evaluarea expunerii este un element esential al
evaludrii riscurilor. Scopul acestei sectiuni este de a
determina cantitatea de produs cosmetic care intra in
contact cu partile externe ale corpului uman sau cu
dintii si membranele mucoase ale cavititii bucale in
cadrul utilizarii normale sau rational previzibile,
pentru fiecare utilizare si frecventa de utilizare.

Evaluarea expunerii la produsul cosmetic ia in
considerare constatirile privind ,,utilizarea normala
si rational previzibila” din punctul 5 a anexei nr. 2 la
Regulament in raport cu un set de elemente care sunt
enumerate in mod explicit in punctul 6. De asemenea,
daca este cazul, se iau In considerare ciile de expunere
secundara.

Descrierea conditiilor concrete de utilizare in scopul
analizei expunerii ia in considerare si urmatorii
parametri:

in acest sens, o abordare practicii poate fi utili. De
exemplu, in raportul privind siguranta produsului
cosmetic se poate include o fotografie a ambalajului
sau o reprezentare grafica pentru a reflecta
prezentarea produsului si utilizarea sa preconizata.
De asemenea, ar fi util sa se faca legitura cu
avertismentele si etichetarea, astfel cum este
evidentiat in anexa nr.2 la Regulament cu privire la
acest aspect.

3.6. Expunerea la produsul cosmetic

Evaluarea expunerii este un element esential al
evaluarii riscurilor. Scopul acestei sectiuni este de a
determina cantitatea de produs cosmetic care intra in
contact cu partile externe ale corpului uman sau cu
dintii si membranele mucoase ale cavitatii bucale in
cadrul utilizarii normale sau rational previzibile,
pentru fiecare utilizare si frecventa de utilizare.

Evaluarea expunerii la produsul cosmetic ia Tn
considerare constatarile privind ,,utilizarea normala
si rational previzibild” din punctul 5 a anexei nr. 2 la
Regulament Tn raport cu un set de elemente care sunt
enumerate in mod explicit in punctul 6. De asemenea,
daca este cazul, se iau in considerare ciile de expunere
secundara.

Descrierea conditiilor concrete de utilizare in scopul
analizei expunerii ia in considerare si urmatorii
parametri:

a) tipul de produs (de exemplu, fara clatire, care se
indeparteaza prin clitire);

b) zona de aplicare (de exemplu, intregul corp, ochii,
cavitatea bucala);
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a) tipul de produs (de exemplu, fara clatire, care se
indeparteaza prin clitire);

b) zona de aplicare (de exemplu, intregul corp, ochii,
cavitatea bucala);

¢) cantitatea per aplicare in cazul utilizarii normale
si rational previzibile, de exemplu, inclusiv atunci
cand un sampon se utilizeaza ca gel pentru dus;

d) durata si frecventa;

e) caile de expunere posibile (previzibile) (de
exemplu, orala pentru rujul de buze si pasta de dinti
sau inhalare pentru aerosoli si solventi);

f) grupul-tinta de utilizatori (de exemplu, copiii sub
varsta de trei ani, adulti);

g) Iimpactul dimensiunii
expunerii.

particulelor asupra

Cu toate acestea, intrucit e posibil ca tabelele sa nu
contind valorile expunerii zilnice pentru anumite
produse cosmetice, pot fi utilizate alte metode de
calculare a expunerii. Sunt posibile cateva alternative.
De exemplu, calculele ar putea fi efectuate fie pe baza
datelor referitoare la suprafata tegumentului, fie pe
baza datelor referitoare la experienta utilizatorului.

Tn cazul in care datele disponibile sunt considerate
insuficiente, se recomanda si se ia in considerare
expunerea cea mai nefavorabilid, tindnd cont de
conditiile de utilizare previzibile.

Populatia-tinta specificd si populatiile expuse in alt
mod la produs se pastreazi in centrul atentiei. De
exemplu, in cazul produselor de uz profesional, vor
exista scenarii de expunere diferite pentru

c) cantitatea per aplicare in cazul utilizirii normale
si rational previzibile, de exemplu, inclusiv atunci
cand un sampon se utilizeaza ca gel pentru dus;

d) durata si frecventa;

e) ciile de expunere posibile (previzibile) (de
exemplu, orald pentru rujul de buze si pasta de dinti
sau inhalare pentru aerosoli si solventi);

f) grupul-tinta de utilizatori (de exemplu, copiii sub
varsta de trei ani, adulti);

g) impactul dimensiunii
expunerii.

particulelor asupra

Cu toate acestea, intrucat e posibil ca tabelele sa nu
continad valorile expunerii zilnice pentru anumite
produse cosmetice, pot fi utilizate alte metode de
calculare a expunerii. Sunt posibile cateva alternative.
De exemplu, calculele ar putea fi efectuate fie pe baza
datelor referitoare la suprafata tegumentului, fie pe
baza datelor referitoare la experienta utilizatorului.

Tn cazul in care datele disponibile sunt considerate
insuficiente, se recomanda sa se ia in considerare
expunerea cea mai nefavorabild, tinind cont de
conditiile de utilizare previzibile.

Populatia-tinta specificd si populatiile expuse in alt
mod la produs se pistreaza in centrul atentiei. De
exemplu, in cazul produselor de uz profesional, vor

exista scenarii de expunere diferite pentru
consumatorii-tinta si pentru profesionistii expusi, in
ceea ce priveste frecventa expunerii, durata

expunerii, aria suprafetei pielii expuse si posibila
expunere prin inhalare (de exemplu, in cazul
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consumatorii-tinta si pentru profesionistii expusi, in
ceea ce priveste frecventa expunerii, durata
expunerii, aria suprafetei pielii expuse si posibila
expunere prin inhalare (de exemplu, in cazul
sampoanelor, atunci cind se evalueaza riscul pentru
consumatori, se ia in considerare expunerea scalpului
cu o frecventa de aproximativ o data pe zi, in timp ce
pentru frizeri/coafeze, se ia in considerare expunerea
mainilor de cateva ori pe zi).

3.7. Expunerea la substante

Evaluarea expunerii la fiecare dintre substantele
continute in produsul cosmetic este necesara in
vederea evaludrii riscurilor asociate fiecarei
substante. Obiectivul sectiunii respective din raportul
privind siguranta produsului cosmetic este acela de a
determina cantitatea fieciirei substante care intra in
contact cu partile externe ale corpului uman sau cu
dintii si membranele mucoase ale cavititii bucale in
cadrul utilizarii normale sau rational previzibile,
pentru fiecare utilizare.

Expunerea la fiecare dintre substantele din produsul
cosmetic este calculata pe baza expunerii la produsul
finit si a concentratiei fiecirei substante in produsul
finit. Calcularea acestei expuneri este necesara pentru
a evalua riscul potential al fiecarei substante.

Expunerea la substante individuale se calculeaza pe
baza compozitiei cantitative a produsului. in cazul in
care in timpul utilizirii produsului se genereaza sau
se elibereaza substante, expunerea se estimeaza si se
ia in considerare la evaluarea sigurantei.

Conditiile de expunere la fiecare substanta sunt
determinate de cele pentru produsul cosmetic finit de
la punctul 3.6.

sampoanelor, atunci cand se evalueaza riscul pentru
consumatori, se ia in considerare expunerea scalpului
cu o frecventa de aproximativ o data pe zi, in timp ce
pentru frizeri/coafeze, se ia in considerare expunerea
mainilor de cateva ori pe zi).

3.7. Expunerea la substante

Evaluarea expunerii la fiecare dintre substantele
continute in produsul cosmetic este necesara in
vederea evaludrii riscurilor asociate fiecarei
substante. Obiectivul sectiunii respective din raportul
privind siguranta produsului cosmetic este acela de a
determina cantitatea fiecirei substante care intra in
contact cu partile externe ale corpului uman sau cu
dintii si membranele mucoase ale cavitatii bucale in
cadrul utilizarii normale sau rational previzibile,
pentru fiecare utilizare.

Expunerea la fiecare dintre substantele din produsul
cosmetic este calculata pe baza expunerii la produsul
finit si a concentratiei fiecirei substante in produsul
finit. Calcularea acestei expuneri este necesara pentru
a evalua riscul potential al fiecirei substante.

Expunerea la substante individuale se calculeaza pe
baza compozitiei cantitative a produsului. in cazul in
care in timpul utilizérii produsului se genereazi sau
se elibereaza substante, expunerea se estimeaza si se
ia in considerare la evaluarea sigurantei.

Conditiile de expunere la fiecare substanta sunt
determinate de cele pentru produsul cosmetic finit de
la punctul 3.6.

3.8. Profilul toxicologic al substantelor




31

3.8. Profilul toxicologic al substantelor

Scopul acestui punct din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a descrie riscurile
toxicologice ale fiecarei substante din produsul finit,
de a determina potentiala expunere si de a schita o
caracterizare a riscurilor. Aceste aspecte sunt de o
importantd cruciald pentru evaluarea riscurilor,
intrucat ele sunt cele trei etape esentiale ale procesului
de evaluare a riscurilor .

Parametri de luat in considerare, precum si datele
necesare, depind de o serie de factori, inclusiv de caile
de expunere, de conditiile de utilizare a produsului, de
caracteristicile fizice/chimice si de posibila absorbtie
a substantei. Alegerea parametrilor relevanti este
responsabilitatea evaluatorului sigurantei, care fsi
justifica deciziile.

Evaluatorul sigurantei se asigura ca datele
experimentale sunt in conformitate cu cerintele de la
punctul 49 din Regulament privind testarea pe
animale.

Punctul 8 din capitolul I a anexei nr. 2 la
Regulament stabileste cerintele-cheie pentru raportul
privind siguranta produsului cosmetic in ceea ce
priveste profilul toxicologic al substantelor.

3.8.1. Consideratii generale referitoare la profilul
toxicologic ca parte a evaluarii sigurantei

Elementele relevante ale profilului toxicologic al
fiecirei substante sau amestec se descriu in detaliu Tn
informatiile privind siguranta produsului cosmetic
(capitolul I) si se evalueaza in evaluarea sigurantei

Scopul acestui punct din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a descrie riscurile
toxicologice ale fiecarei substante din produsul finit,
de a determina potentiala expunere si de a schita o
caracterizare a riscurilor. Aceste aspecte sunt de o
importantd cruciald pentru evaluarea riscurilor,
intrucit ele sunt cele trei etape esentiale ale procesului
de evaluare a riscurilor .

Parametri de luat Tn considerare, precum si datele
necesare, depind de o serie de factori, inclusiv de caile
de expunere, de conditiile de utilizare a produsului, de
caracteristicile fizice/chimice si de posibila absorbtie
a substantei. Alegerea parametrilor relevanti este
responsabilitatea evaluatorului sigurantei, care fsi
justifica deciziile.

Evaluatorul sigurantei se asigura ca datele
experimentale sunt in conformitate cu cerintele de la
punctul 49 din Regulament privind testarea pe
animale.

Punctul 8 din capitolul I a anexei nr. 2 la
Regulament stabileste cerintele-cheie pentru raportul
privind siguranta produsului cosmetic in ceea ce
priveste profilul toxicologic al substantelor.

3.8.1. Consideratii generale referitoare la profilul
toxicologic ca parte a evaluarii sigurantei

Elementele relevante ale profilului toxicologic al
fiecarei substante sau amestec se descriu in detaliu in
informatiile privind siguranta produsului cosmetic
(capitolul I) si se evalueaza in evaluarea sigurantei
(capitolul II), tinand seama de situatia expunerii, de
toxicitatea intrinseca (sau de pericolul intrinsec) a
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(capitolul II), tinind seama de situatia expunerii, de
toxicitatea intrinseca (sau de pericolul intrinsec) a
fiecarei substante, precum si de conditiile specifice de
utilizare a produsului.

Experientele umane, studiile pe animale sau metodele

alternative la experimentele pe animale sunt de ajutor
in intelegerea riscului pentru sinatatea oamenilor
expusi la substante periculoase. Pentru profilurile
toxicologice se utilizeaza studiile toxicologice, pentru
a identifica pericolele care ar putea fi asociate cu un
risc pentru oameni. Este esential sia se ia in
considerare calitatea si limitarile studiilor care au fost
efectuate. Valabilitatea unui studiu se ia 1n
considerare pentru a determina daca este nevoie de
noi informatii pentru a intelege riscul pentru
sanatatea umana. Studiile realizate in conformitate cu
ghidurile internationale sunt cele mai utile, dar, din
pacate, nu toate studiile respecta standardele
corespunziatoare. Prin urmare, limitarile unor astfel
de studii se au n vedere la evaluarea profilului
toxicologic al fiecarei substante.

3.8.2. Profilul toxicologic al substantelor pentru toti
parametri toxicologici relevanti

Profilul toxicologic pentru fiecare substanti este
determinat prin identificarea  pericolelor si
caracterizarea relatiei doza-raspuns.

Primul pas esential in crearea profilului toxicologic
este acela de a colecta toate informatiile relevante cu
privire la proprietitile intrinseci ale substantei.
Informatiile includ urmatoarele:

fiecarei substante, precum si de conditiile specifice de
utilizare a produsului.

Experientele umane, studiile pe animale sau metodele

alternative la experimentele pe animale sunt de ajutor
in intelegerea riscului pentru sinitatea oamenilor
expusi la substante periculoase. Pentru profilurile
toxicologice se utilizeaza studiile toxicologice, pentru
a identifica pericolele care ar putea fi asociate cu un
risc pentru oameni. Este esential si se ia in
considerare calitatea si limitarile studiilor care au fost
efectuate. Valabilitatea unui studiu se ia 1in
considerare pentru a determina daca este nevoie de
noi informatii pentru a intelege riscul pentru
sanatatea umana. Studiile realizate in conformitate cu
ghidurile internationale sunt cele mai utile, dar, din
pacate, nu toate studiile respecta standardele
corespunzatoare. Prin urmare, limitarile unor astfel
de studii se au n vedere la evaluarea profilului
toxicologic al fiecarei substante.

3.8.2. Profilul toxicologic al substantelor pentru toti
parametri toxicologici relevanti

Profilul toxicologic pentru fiecare substanta este
determinat prin identificarea  pericolelor si
caracterizarea relatiei doza-raspuns.

Primul pas esential in crearea profilului toxicologic
este acela de a colecta toate informatiile relevante cu
privire la proprietitile intrinseci ale substantei.
Informatiile includ urmatoarele:

1. in calitatea lor de cele mai valoroase informatii
privind toxicitatea, datele efective rezultate din
studiile in vivo sau in vitro, obtinute in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30
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1. in calitatea lor de cele mai valoroase informatii
privind toxicitatea, datele efective rezultate din
studiile in vivo sau in vitro, obtinute in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30
mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH) (4), cu ghidurile internationale
consacrate sau cu standardele internationale
consacrate (de exemplu, ghidul de testare elaborat de
OCDE) si efectuate in conformitate cu principiile
bunelor practici de laborator;

2. datele existente rezultate din teste, care nu au fost
obtinute in conformitate cu cea mai recenta versiune
adoptatid/acceptatd a unui ghid de testare sau cu
standardele bunelor practici de laborator, dar care
sunt considerate valabile;

3. date in vitro sau date alternative rezultate din
sisteme de testare valide, utilizate ca studiu de
screening pentru a estima toxicitatea;

4. date provenite din studii pe subiecti umani si/sau
din experienti. in general, nu este acceptabil si se
efectueze studii de toxicologie pe subiecti umani
pentru identificarea pericolelor, dar, in cazul in care
exista date sau experienta, ele se includ in evaluarea
finala;

5. date (clinice) provenite din studii pe subiecti umani,
inclusiv date din trialuri clinice si din aplicatii in alte
industrii, cum ar fi alimentele si medicamentele;

6. date colectate in cadrul supravegherii ulterioare
introducerii pe piata;

mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH) (4), cu ghidurile internationale
consacrate sau cu standardele internationale
consacrate (de exemplu, ghidul de testare elaborat de
OCDE) si efectuate in conformitate cu principiile
bunelor practici de laborator;

2. datele existente rezultate din teste, care nu au fost
obtinute in conformitate cu cea mai recenta versiune
adoptati/acceptata a unui ghid de testare sau cu
standardele bunelor practici de laborator, dar care
sunt considerate valabile;

3. date in vitro sau date alternative rezultate din
sisteme de testare valide, utilizate ca studiu de
screening pentru a estima toxicitatea;

4. date provenite din studii pe subiecti umani si/sau
din experienti. in general, nu este acceptabil si se
efectueze studii de toxicologie pe subiecti umani
pentru identificarea pericolelor, dar, in cazul in care
exista date sau experienta, ele se includ in evaluarea
finala;

5. date (clinice) provenite din studii pe subiecti umani,
inclusiv date din trialuri clinice si din aplicatii in alte
industrii, cum ar fi alimentele si medicamentele;

6. date colectate Tn cadrul supravegherii ulterioare
introducerii pe piata;

7. studii de compatibilitate efectuate pe voluntari
umani, care se utilizeaza numai pentru a confirma
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7. studii de compatibilitate efectuate pe voluntari
umani, care se utilizeaza numai pentru a confirma
nivelurile de siguranta a utilizarii pentru o populatie-
tinta relevanta(1);

8. metodele de extrapolare (2), bazate pe structura
chimica si pe proprietitile substantelor inrudite,
pentru a estima toxicitatea unui ingredient, clasarea
substantelor si date care nu sunt rezultate din teste,
provenite din modelul QSAR.

Pe baza datelor obtinute din toate sursele disponibile
si ludnd in considerare calitatea datelor, evaluatorul
sigurantei poate evalua probabilitatea aparitiei
efectelor adverse la oameni prin metoda ,fortei
probatorii”.

Profilul toxicologic poate contine o serie de
parametri. O decizie finalda cu privire la care
parametri sunt relevanti se ia de ciatre evaluatorul
sigurantei de la caz la caz, tinand cont de expunere, de
utilizarea produsului, de caracteristicile fizico-
chimice ale substantei, de experienta cu substanta,
etc. Se acorda atentie efectelor locale (e.g. iritatie si
fototoxicitate), daci sunt relevante. in cazul in care un
anumit parametru este considerat irelevant, se ofera
justificare.

Parametrii care pot fi relevanti pentru profilul
toxicologic sunt:

. toxicitatea acuta prin cdi de expunere relevante;

. iritatia si corozivitatea;

. iritatia pielii si corozivitatea la nivelul pielii;

. iritatia membranelor mucoase (iritatia ochilor);

. sensibilizarea cutanata;

. absorbtia cutanati/percutanata;
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nivelurile de siguranta a utilizarii pentru o populatie-
tinta relevanta(1);

8. metodele de extrapolare (2), bazate pe structura
chimica si pe proprietatile substantelor inrudite,
pentru a estima toxicitatea unui ingredient, clasarea
substantelor si date care nu sunt rezultate din teste,
provenite din modelul QSAR.

Pe baza datelor obtinute din toate sursele disponibile
si ludnd in considerare calitatea datelor, evaluatorul
sigurantei poate evalua probabilitatea aparitiei
efectelor adverse la oameni prin metoda ,fortei
probatorii”.

Profilul toxicologic poate contine o serie de
parametri. O decizie finalda cu privire la care
parametri sunt relevanti se ia de catre evaluatorul
sigurantei de la caz la caz, tinind cont de expunere, de
utilizarea produsului, de caracteristicile fizico-
chimice ale substantei, de experienta cu substanta,
etc. Se acorda atentie efectelor locale (e.g. iritatie si
fototoxicitate), daci sunt relevante. in cazul in care un
anumit parametru este considerat irelevant, se ofera
justificare.

Parametrii care pot fi relevanti pentru profilul
toxicologic sunt:

. toxicitatea acuta prin cai de expunere relevante;

. iritatia si corozivitatea;

. iritatia pielii si corozivitatea la nivelul pielii;

. iritatia membranelor mucoase (iritatia ochilor);

. sensibilizarea cutanata;

. absorbtia cutanati/percutanata;

7. toxicitatea la doze repetate (in mod normal prin
studii cu durata de 28 sau de 90 de zile);

8. mutagenitatea/genotoxicitatea;
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7. toxicitatea la doze repetate (in mod normal prin

studii cu durata de 28 sau de 90 de zile);

8. mutagenitatea/genotoxicitatea;

9. cancerigenitatea;

10. toxicitatea pentru reproducere;

11. toxicocinetica (studii ADME);

12. toxicitatea fotoindusa.

Pentru parametrii adecvati se identificd cele mai

relevante concentratii sau nivelurile la care nu se

observa niciun efect advers (No Observed Adverse

Effect Levels — NOAEL) sau nivelurile cele mai mici

la care se observa efecte adverse (Lowest Observed

Adverse Effect Levels — LOAEL) pentru utilizarea

ulterioara in procesul de caracterizare a riscurilor.
Informatii suplimentare referitoare la date

specifice parametrilor si interpretarea lor pot fi gasite

in orientirile specifice privind parametri elaborate de

Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA)

in vederea punerii in aplicare a Regulamentului (CE)

nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al

Consiliului ~ privind  inregistrarea, evaluarea,

autorizarea si restrictionarea substantelor chimice

(REACH).

Pentru unele ingrediente cosmetice, de exemplu
pentru cele de origine minerala, animala, botanica si
biotehnologica (a se vedea, de asemenea, Substante cu
compozitie necunoscutd sau variabila, Produse de
reactie complexe sau Materiale biologice sau
»Substante UVCB” in REACH), identificarea lor
abordeaza cu atentie sursa, procesul, organismele
implicate etc., pentru a le evalua profilul toxicologic.

Tn cazul in care anumite pericole nu pot fi
abordate in mod suficient sau daca persista indoieli in
ceea ce priveste robustetea datelor, pot fi introdusi
factori de incertitudine suplimentari sau poate fi
necesara generarea de date suplimentare.

9. cancerigenitatea;
10. toxicitatea pentru reproducere;
11. toxicocinetica (studii ADME);
12. toxicitatea fotoindusa.
Pentru parametrii adecvati se identifica cele mai
relevante concentratii sau nivelurile la care nu se
observa niciun efect advers (No Observed Adverse
Effect Levels — NOAEL) sau nivelurile cele mai mici
la care se observa efecte adverse (Lowest Observed
Adverse Effect Levels — LOAEL) pentru utilizarea
ulterioara in procesul de caracterizare a riscurilor.
Informatii suplimentare referitoare la date
specifice parametrilor si interpretarea lor pot fi gasite
in orientirile specifice privind parametri elaborate de
Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA)
n vederea punerii in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului  privind  inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH).

Pentru unele ingrediente cosmetice, de exemplu
pentru cele de origine minerala, animala, botanica si
biotehnologica (a se vedea, de asemenea, Substante cu
compozitie necunoscuta sau variabila, Produse de
reactie complexe sau Materiale biologice sau
»Substante UVCB” in REACH), identificarea lor
abordeaza cu atentie sursa, procesul, organismele
implicate etc., pentru a le evalua profilul toxicologic.

Tn cazul In care anumite pericole nu pot fi
abordate in mod suficient sau daca persista indoieli in
ceea ce priveste robustetea datelor, pot fi introdusi
factori de incertitudine suplimentari sau poate fi
necesara generarea de date suplimentare.

3.8.3. Luarea in considerare a tuturor cailor de
absorbtie semnificative
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3.8.3. Luarea in considerare a tuturor ciilor de
absorbtie semnificative

Caile de expunere cutanata, orala si prin inhalare
sunt potential relevante pentru expunerea umana la
produsele cosmetice. Este esentiala calcularea
expunerii sistemice pentru a o compara cu NOAEL
relevante. Raportul dintre acestea doua este definit ca
marja de siguranta, care este un indicator al faptului
ca produsul poate fi considerat sigur sau nu (a se
vedea, de asemenea, punctul 3.8.4 si urmatoarele).

Absorbtia este legata de biodisponibilitatea unei
substante si este esentiala pentru calcularea marjei de
siguranta. Expunerea sistemica poate fi calculata ca:

Doza de expunere sistemica ( S ) (DES) = Expunerea
externa x absorbtia

Absorbtia poate avea loc pe mai multe cai externe:
cutanata, orala sau prin inhalare.

Tn cazul in care expunerea preconizati pentru
produsul cosmetic nu este in conformitate cu calea de
expunere din datele privind siguranta se ia in
considerare extrapolarea de la o cale la alta.

a) Absorbtia dupa expunerea cutanata

Absorbtia cutanati a unei substantei dintr-un produs
depinde atat de factori intrinseci (de exemplu, log
Pow, greutatea moleculara), cit si de comportamentul
ei in vehicul. Absorbtia umana cutanata in vivo a unei
substante poate fi estimatad prin utilizarea datelor
provenite din studiile existente in vivo pe animale si
din studiile in vitro efectuate cu tegument de origine
animala si umana. Atunci cind nu sunt disponibile
date rezultate din masurare si rata de absorbtie nu
poate fi determinata utilizindu-se o metoda in silico

Ciile de expunere cutanatid, orala si prin inhalare
sunt potential relevante pentru expunerea umana la
produsele cosmetice. Este esentiala calcularea
expunerii sistemice pentru a o compara cu NOAEL
relevante. Raportul dintre acestea doua este definit ca
marja de siguranta, care este un indicator al faptului
ca produsul poate fi considerat sigur sau nu (a se
vedea, de asemenea, punctul 3.8.4 si urmatoarele).

Absorbtia este legata de biodisponibilitatea unei
substante si este esentiala pentru calcularea marjei de
siguranta. Expunerea sistemica poate fi calculata ca:

Doza de expunere sistemica ( 5 ) (DES) = Expunerea
externa x absorbtia

Absorbtia poate avea loc pe mai multe cii externe:
cutanata, orala sau prin inhalare.

Tn cazul in care expunerea preconizati pentru
produsul cosmetic nu este in conformitate cu calea de
expunere din datele privind siguranta se ia in
considerare extrapolarea de la o cale la alta.

a) Absorbtia dupa expunerea cutanata

Absorbtia cutanata a unei substantei dintr-un produs
depinde atat de factori intrinseci (de exemplu, log
Pow, greutatea moleculara), cit si de comportamentul
ei in vehicul. Absorbtia umana cutanata in vivo a unei
substante poate fi estimata prin utilizarea datelor
provenite din studiile existente in vivo pe animale si
din studiile in vitro efectuate cu tegument de origine
animald si umana. Atunci cind nu sunt disponibile
date rezultate din masurare si rata de absorbtie nu
poate fi determinata utilizindu-se o metoda in silico
valabila din punct de vedere stiintific sau ratele de
absorbtie implicita, se utilizeaza valoarea cea mai
nefavorabila, de 100 %, pentru a calcula expunerea
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valabila din punct de vedere stiintific sau ratele de
absorbtie implicita, se utilizeazd valoarea cea mai
nefavorabila, de 100 %, pentru a calcula expunerea
sistemic. in cazul in care GM > 500 Da si log Pow este
mai mic decat — 1 sau mai mare decat 4, se poate lua
in considerare o valoare a absorbtiei cutanate de 10
%.

b) Absorbtia dupa expunerea orala

in cazul in care o utilizare rational previzibila implica
ingestie, calea orala se include in scenariile de
expunere.

¢) Absorbtia dupa inhalare

Pentru toate substantele aplicate prin pulverizare si
pentru unele pulberi, pentru a stabili expunerea
sistemica se ia in considerare si inhalarea.

Tn plus, ar putea exista, de asemenea, posibilitatea
unei expuneri prin inhalare secundara in cazul in care
produsele cosmetice contin substante volatile care pot
fi inhalate in mod neintentionat in cazul utilizérii
directe, de exemplu, toluenul din lacul de unghii,
diverse substante continute in geluri de modelare a
unghiilor, etc.

3.8.4. Luarea in considerare a efectelor sistemice si
calcularea marjei de siguranta

Evaluarea sigurantei unui produs din punctul de
vedere al toxicitatii sistemice este foarte dependenta
de datele privind fiecare substanta, deoarece nu vor
exista date privind toxicitatea sistemica pentru
produsul cosmetic finit.

Caracterizarea riscurilor implica, de obicei, o
evaluare expertd a efectelor adverse potential

sistemici. In cazul in care GM > 500 Da si log Pow este
mai mic decat — 1 sau mai mare decat 4, se poate lua
in considerare o valoare a absorbtiei cutanate de 10
%.

b) Absorbtia dupa expunerea orala

in cazul in care o utilizare rational previzibila implica
ingestie, calea oralid se include in scenariile de
expunere.

¢) Absorbtia dupa inhalare

Pentru toate substantele aplicate prin pulverizare si
pentru unele pulberi, pentru a stabili expunerea
sistemica se ia in considerare si inhalarea.

Tn plus, ar putea exista, de asemenea, posibilitatea
unei expuneri prin inhalare secundara in cazul in care
produsele cosmetice contin substante volatile care pot
fi inhalate in mod neintentionat in cazul utilizarii
directe, de exemplu, toluenul din lacul de unghii,
diverse substante continute in geluri de modelare a
unghiilor, etc.

3.8.4. Luarea in considerare a efectelor sistemice si
calcularea marjei de siguranta

Evaluarea sigurantei unui produs din punctul de
vedere al toxicitatii sistemice este foarte dependenta
de datele privind fiecare substanta, deoarece nu vor
exista date privind toxicitatea sistemica pentru
produsul cosmetic finit.

Caracterizarea riscurilor implica, de obicei, o
evaluare experta a efectelor adverse potential
necuantificabile, urmata de calcularea unui factor de
incertitudine sau a marjei de siguranta. Acest calcul
depinde de expunerea sistemica la substanta si de
parametri ei toxicologici.
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necuantificabile, urmata de calcularea unui factor de
incertitudine sau a marjei de siguranta. Acest calcul
depinde de expunerea sistemici la substanti si de
parametri ei toxicologici.

Tn conformitate cu punctul 8 al capitolului | din anexa
nr. 2 la Regulament, efectele sistemice si marja de
siguranta se abordeaza in capitolul I a raportului
privind siguranta. Tntrucdt sunt obligatorii,
eliminarea acestor etape se justificd temeinic. Un
exemplu Tn care aceasta s-ar putea aplica ar fi
prezenta unei substante in produsul cosmetic la un
nivel mic, nivelurile de expunere preconizate (in
situatia cea mai nefavorabila) fiind sub valorile-prag
corespunzatoare riscului toxicologic (threshold of
toxicological concern—TTC). Un alt exemplu ar putea
fi includerea materiilor prime destinate alimentelor
pentru care este cunoscuta existenta unui nivel mult
mai Tnalt la care ingestia este inofensiva.

Atunci cind cerinta de a calcula marja de siguranta
nu poate fi indeplinita, in cazuri justificate, poate fi
adecvata o alta modalitate de exprimare a dozei sigure
pentru fiecare substanta. Atunci cAnd NOAEL nu este
disponibil, pentru calcularea marjei de siguranta pot
fi utilizate alte valori toxicologice de referinta, cum ar
fi nivelul la care nu se observa niciun efect (No
Observed Effect Level - NOEL), LOAEL, nivelul cel
mai mic la care se observa un efect (Lowest Observed
Effect Level — LOEL); doza de referinta (Benchmark
Dose — BMD) sau doza virtual sigura (Virtually Safe
Dose — VSD), utilizate pentru a califica si a cuantifica
un risc in alte domenii, pot fi utilizate in cadrul
evaluarii sigurantei produselor cosmetice, cu conditia
demonstrarii unei relatii cu expunerea, prin
compararea expunerii in cazul produselor cosmetice
cu aceste doze de referinta.

Tn conformitate cu punctul 8 al capitolului | din anexa
nr. 2 la Regulament, efectele sistemice si marja de
siguranta se abordeaza in capitolul I a raportului
privind siguranta. intrucat sunt obligatorii,
eliminarea acestor etape se justificd temeinic. Un
exemplu Tn care aceasta s-ar putea aplica ar fi
prezenta unei substante in produsul cosmetic la un
nivel mic, nivelurile de expunere preconizate (in
situatia cea mai nefavorabila) fiind sub valorile-prag
corespunzatoare riscului toxicologic (threshold of
toxicological concern— TTC). Un altexemplu ar putea
fi includerea materiilor prime destinate alimentelor
pentru care este cunoscuta existenta unui nivel mult
mai inalt la care ingestia este inofensiva.

Atunci cand cerinta de a calcula marja de siguranta
nu poate fi indeplinita, in cazuri justificate, poate fi
adecvata o alta modalitate de exprimare a dozei sigure
pentru fiecare substanta. Atunci cind NOAEL nu este
disponibil, pentru calcularea marjei de siguranta pot
fi utilizate alte valori toxicologice de referinta, cum ar
fi nivelul la care nu se observa niciun efect (No
Observed Effect Level — NOEL), LOAEL, nivelul cel
mai mic la care se observa un efect (Lowest Observed
Effect Level — LOEL); doza de referinta (Benchmark
Dose — BMD) sau doza virtual sigura (Virtually Safe
Dose — VSD), utilizate pentru a califica si a cuantifica
un risc in alte domenii, pot fi utilizate Tn cadrul
evaluarii sigurantei produselor cosmetice, cu conditia
demonstrarii unei relatii cu expunerea, prin
compararea expunerii in cazul produselor cosmetice
cu aceste doze de referinta.

Altminteri, siguranta unei anumite substante dintr-
un anumit produs nu poate fi demonstrata.
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Altminteri, siguranta unei anumite substante dintr-
un anumit produs nu poate fi demonstrata.

Tn conformitate cu procedurile descrise in Notele de
orientare ale CSSC, marja de siguranta (margin of
safety — MoS) pentru o anumiti cale de expunere
poate fi calculata cu ajutorul urmatoarei formule:
MosS = nivelul la care nu se observa niciun efect advers
(No-Observed-Adverse-Effect Level - NOAEL)/doza
de expunere sistemica (Systemic Exposure Dose —
SED)

in care doza de expunere sistemici (SED) este
obtinuta prin combinarea expunerii externe (mg/kg
greutate corporald/zi) cu rata absorbtiei (de obicei
exprimata in % sau in pg/cm?2), frecventa si factorii
de retentie.

Este general acceptat faptul ca marja de siguranta
trebuie sa fie de cel putin 100 pentru ca o substanta sa
fie considerata sigura pentru utilizarea intr-un
produs finit.

in cazul extrapolirii de 1a o cale la alta, in mod ideal,
respectiva biodisponibilitate prin fiecare ruta se ia in
considerare. Ipoteza unei biodisponibilitati orale de
100 % ar putea supraestima expunerea sistemica intr-
un studiu de toxicitate pe cale orala. Prin urmare, in
lipsa datelor, se presupune ca maximum 50 % dintr-
o doza administrata pe cale orald este disponibila
sistemic. in cazul in care existi dovezi care sugereazi
biodisponibilitatea orald mica, de exemplu in cazul in
care substanta este sub forma de particule greu
solubile, poate fi mai adecvat sa se presupuna ca
numai 10 % din doza administrata este disponibila
sistemic. Ori de céate ori sunt disponibile date privind
absorbtia pe cale orala, acestea se includ in calcule.

Tn conformitate cu procedurile descrise in Notele de
orientare ale CSSC, marja de siguranta (margin of
safety — MoS) pentru o anumiti cale de expunere
poate fi calculata cu ajutorul urmaitoarei formule:
MoS = nivelul la care nu se observa niciun efect advers
(No-Observed-Adverse-Effect Level — NOAEL)/doza
de expunere sistemica (Systemic Exposure Dose —
SED)

in care doza de expunere sistemica (SED) este
obtinuta prin combinarea expunerii externe (mg/kg
greutate corporald/zi) cu rata absorbtiei (de obicei
exprimati in % sau in pg/cm?2), frecventa si factorii
de retentie.

Este general acceptat faptul cad marja de siguranta
trebuie sa fie de cel putin 100 pentru ca o substanta sa
fie considerati sigura pentru utilizarea intr-un
produs finit.

in cazul extrapolarii de la o cale la alta, in mod ideal,
respectiva biodisponibilitate prin fiecare ruta se ia in
considerare. Ipoteza unei biodisponibilititi orale de
100 % ar putea supraestima expunerea sistemica intr-
un studiu de toxicitate pe cale orala. Prin urmare, in
lipsa datelor, se presupune ca maximum 50 % dintr-
o doza administrata pe cale orald este disponibila
sistemic. In cazul in care exista dovezi care sugereazi
biodisponibilitatea orala mica, de exemplu in cazul in
care substanta este sub forma de particule greu
solubile, poate fi mai adecvat sd se presupuna ca
numai 10 % din doza administrata este disponibila
sistemic. Ori de céate ori sunt disponibile date privind
absorbtia pe cale orald, acestea se includ in calcule.

NOAEL ales pentru calcularea marjei de siguranta
este preluat din studiile de toxicitate cu doze repetate
pe termen lung (testele de toxicitate subacuta,
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NOAEL ales pentru calcularea marjei de siguranta
este preluat din studiile de toxicitate cu doze repetate
pe termen lung (testele de toxicitate subacuta,
subcronica si/sau cronica, teste de carcinogeneza,
teste de teratogeneza, toxicitate pentru reproducere,
etc.).

Valoarea utilizata va fi cel mai mic NOAEL obtinut in
cel mai pertinent studiu cu privire la conditiile de
utilizare a substantei, la sensibilitatea speciei, etc.
Din profilul toxicologic complet, se determina
NOAEL pentru efectele sistemice. Tn general, pentru
calcularea marjei de siguranta, este selectat cel mai
mic NOAEL relevant al celui mai relevant parametru.
Calcularea marjei de siguranta numai pe baza datelor
privind doza letala mediana (DL50) provenite din
testele cu doza unica (in locul NOAEL provenind cel
putin din testele de toxicitate subacuti) nu poate fi
folosita pentru a justifica utilizarea in conditii de
siguranta.

Atunci cind absenta biodisponibilititii poate fi
demonstrata clar, calcularea marjei de siguranta nu
este necesari. in aceste cazuri, efectele locale posibile
la nivelul tegumentului sau al membranelor mucoase
se iau, totusi, In considerare.

3.8.5. Impactul asupra profilului toxicologic al
anumitor caracteristici ale substantelor sau ale
produsului

a) Dimensiunea particulelor

Dimensiunea particulelor si curba distributiei lor
poate avea o influentd asupra toxicitatii unei
substante. in cazul in care nu se poate exclude faptul
ca acestea au o influenta asupra sigurantei produsului
finit, ele se includ printre caracteristicile sale fizico-

subcronica si/sau cronica, teste de carcinogeneza,
teste de teratogeneza, toxicitate pentru reproducere,
etc.).

Valoarea utilizata va fi cel mai mic NOAEL obtinut in
cel mai pertinent studiu cu privire la conditiile de
utilizare a substantei, la sensibilitatea speciei, etc.
Din profilul toxicologic complet, se determina
NOAEL pentru efectele sistemice. Tn general, pentru
calcularea marjei de siguranta, este selectat cel mai
mic NOAEL relevant al celui mai relevant parametru.
Calcularea marjei de siguranta numai pe baza datelor
privind doza letala mediand (DL50) provenite din
testele cu doza unica (in locul NOAEL provenind cel
putin din testele de toxicitate subacuti) nu poate fi
folosita pentru a justifica utilizarea in conditii de
siguranta.

Atunci cind absenta biodisponibilititii poate fi
demonstrata clar, calcularea marjei de siguranta nu
este necesari. in aceste cazuri, efectele locale posibile
la nivelul tegumentului sau al membranelor mucoase
se iau, totusi, in considerare.

3.8.5. Impactul asupra profilului toxicologic al
anumitor caracteristici ale substantelor sau ale
produsului

a) Dimensiunea particulelor

Dimensiunea particulelor si curba distributiei lor
poate avea 0 influentd asupra toxicititii unei
substante. in cazul in care nu se poate exclude faptul
ca acestea au o influenta asupra sigurantei produsului
finit, ele se includ printre caracteristicile sale fizico-
chimice si se iau in considerare la evaluarea
sigurantei. Se urmeaza recomandirile din cele mai
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chimice si se iau in considerare la evaluarea
sigurantei. Se urmeaza recomandairile din cele mai

recente avize stiintifice referitoare la subiect
(CSRSEN, CSSC).

b) Impurititile din substante si din materiile prime

Impuritiatile pot avea un impact major asupra
toxicitatii generale a oricarei substante. Este
important sa se verifice profilul impuritatilor asociate
unei substante pentru a evita, sau cel putin pentru a
evalua, orice risc suplimentar conferit de impuritati.
in absenta datelor privind siguranta provenite din
studiile toxicologice, pragul de risc toxicologic
(threshold of toxicological concern — TTC) ar putea fi
un instrument util pentru evaluarea sigurantei
anumitor impuritati.

Atunci cand studiile toxicologice sunt utilizate pentru
a caracteriza profilul toxicologic al unei substante, se
descriu puritatea si profilul impuritatilor asociate
substantei utilizate in studiile toxicologice. Daca
loturile efectiv utilizate la formularea produsul
cosmetic nu au un profil al impuritatilor comparabil,
diferentele se evalueaza.

3.8.6. Utilizarea extrapolairii trebuie sa fie intemeiata
si justificata

Existd mai multe metode pentru tehnica extrapolarii.
Utilizarea acestei tehnici se bazeaza pe elemente

concrete si se justifica.

3.8.7. Identificarea surselor de informatii

recente avize stiintifice referitoare la subiect

(CSRSEN, CSSC).
b) Impurititile din substante si din materiile prime

Impuritiatile pot avea un impact major asupra
toxicitatii generale a oriciarei substante. Este
important sa se verifice profilul impuritatilor asociate
unei substante pentru a evita, sau cel putin pentru a
evalua, orice risc suplimentar conferit de impuritati.
in absenta datelor privind siguranta provenite din
studiile toxicologice, pragul de risc toxicologic
(threshold of toxicological concern — TTC) ar putea fi
un instrument util pentru evaluarea sigurantei
anumitor impuritati.

Atunci cand studiile toxicologice sunt utilizate pentru
a caracteriza profilul toxicologic al unei substante, se
descriu puritatea si profilul impuritiatilor asociate
substantei utilizate in studiile toxicologice. Daca
loturile efectiv utilizate la formularea produsul
cosmetic nu au un profil al impuritatilor comparabil,
diferentele se evalueaza.

3.8.6. Utilizarea extrapolarii trebuie sa fie intemeiata
si justificata

Existd mai multe metode pentru tehnica extrapolarii.
Utilizarea acestei tehnici se bazeaza pe elemente
concrete si se justifica.

3.8.7. Identificarea surselor de informatii
Determinarea profilului toxicologic necesitd un

minimum de informatii referitoare la substanta de
evaluat.
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Determinarea profilului toxicologic necesitd un
minimum de informatii referitoare la substanta de
evaluat.

Aceste informatii pot fi colectate din studiile
toxicologice. Daca exista date provenite din
experienta utilizirii la oameni, ele se iau in
considerare.

Alte instrumente, cum ar fi relatia cantitativa
structura-activitate (RCSA) sau metoda corelarii sunt
doar estimari ale toxicitatii, iar forta probatorie se
bazeaza pe elemente concrete si se justifica.

Urmatoarele surse de date se iau in considerare:

a) datele privind siguranta si calitatea, care pot fi la
dosar la respectivii furnizori de materii prime pentru
formule si pe care furnizorul le partajeazi cu
fabricantul produsului cosmetic. Acesta este un
element important atunci cand se ia in considerare
disponibilitatea unor date relevante pentru a
demonstra siguranta fieciarui ingredient cosmetic in
formula produsului final;

b) in cazul in care exista un aviz al CSSC, se utilizeaza
NOAEL din aviz. Evaluatorul sigurantei ia in
considerare cel mai recent aviz stiintific;

¢) daca exista un aviz al unui alt comitet stiintifice cu
autoritate, ar putea fi utilizate NOAEL din aviz, in
masura in care concluziile si limitarile se aplica
utilizarii preconizate (utilizarea luata in considerare
pentru calcularea marjei de siguranti poate fi
diferitd). Evaluatorul sigurantei ia in considerare cel
mai recent aviz stiintific;

d) in cazul in care nu existd un aviz stiintific, este
necesar sa se ofere informatii pentru a caracteriza
profilul toxicologic al fiecarei substante. Datele pot fi

Aceste informatii
toxicologice. Daca
experienta utilizarii
considerare.

pot fi colectate din studiile
exista date provenite din
la oameni, ele se iau in

Alte instrumente, cum ar fi relatia cantitativa
structura-activitate (RCSA) sau metoda corelarii sunt
doar estimiri ale toxicitatii, iar forta probatorie se
bazeaza pe elemente concrete si se justifica.

Urmatoarele surse de date se iau in considerare:

a) datele privind siguranta si calitatea, care pot fi la
dosar la respectivii furnizori de materii prime pentru
formule si pe care furnizorul le partajeazi cu
fabricantul produsului cosmetic. Acesta este un
element important atunci cand se ia in considerare
disponibilitatea unor date relevante pentru a
demonstra siguranta fieciarui ingredient cosmetic in
formula produsului final;

b) in cazul in care exista un aviz al CSSC, se utilizeaza
NOAEL din aviz. Evaluatorul sigurantei ia in
considerare cel mai recent aviz stiintific;

¢) daca exista un aviz al unui alt comitet stiintifice cu
autoritate, ar putea fi utilizate NOAEL din aviz, in
misura in care concluziile si limitirile se aplica
utilizarii preconizate (utilizarea luata in considerare
pentru calcularea marjei de siguranta poate fi
diferita). Evaluatorul sigurantei ia in considerare cel
mai recent aviz stiintific;

d) in cazul in care nu exista un aviz stiintific, este
necesar sa se ofere informatii pentru a caracteriza
profilul toxicologic al fiecarei substante. Datele pot fi
obtinute din citeva baze de date sau din literatura (a
se vedea apendicele) (2);

e) clasificarea din Regulament (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului ( 3);
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obtinute din cateva baze de date sau din literatura (a
se vedea apendicele) (2);

e) clasificarea din Regulament (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului ( 3);

f) studiile efectuate sau obtinute de fabricantul
produsulut;

g) predictie in silico (QSAR);

h) metoda corelarii;

i) evaluari ale utilizarilor noncosmetice ale substantei
[alimente, aditiv alimentar, materiale care intra in
contact cu alimente, biocide, inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH)...] pot fi, de asemenea, utilizate in vederea
completarii informatiilor referitoare la profilul
toxicologic al substantei;

J) in cazul in care sunt disponibile, RSC (raport de
securitate chimica) sau rezumatele detaliate ale
studiilor transmise in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 (REACH).

O serie de substante si/sau de amestecuri nu au fost
studiate suficient pentru determinarea tuturor
parametrilor toxicologici relevanti. Pentru acesti
parametri absenti sau in cazul in care caracterizarea
riscurilor se bazeaza pe o metoda care utilizeaza date
toxicologice obtinute pentru alte substante (de
exemplu, structuri similare) sau pentru alte utilizari
decat ca produse cosmetice (alimente, biocide,
produse farmaceutice, etc.), in raport se includ
justificari.

3.9. Efecte nedorite si efecte nedorite grave
Obiectivul punctului respectiv din raportul privind

siguranta produsului cosmetic este de a monitoriza
siguranta produsului dupa ce a fost introdus pe piata

f) studiile efectuate sau obtinute de fabricantul
produsului;

g) predictie in silico (QSAR);

h) metoda corelarii;

i) evaluari ale utiliziarilor noncosmetice ale substantei
[alimente, aditiv alimentar, materiale care intra in
contact cu alimente, biocide, inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH)...] pot fi, de asemenea, utilizate in vederea
completarii informatiilor referitoare la profilul
toxicologic al substantei;

j) Tn cazul in care sunt disponibile, RSC (raport de
securitate chimica) sau rezumatele detaliate ale
studiilor transmise in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 (REACH).

O serie de substante si/sau de amestecuri nu au fost
studiate suficient pentru determinarea tuturor
parametrilor toxicologici relevanti. Pentru acesti
parametri absenti sau in cazul in care caracterizarea
riscurilor se bazeaza pe o metoda care utilizeaza date
toxicologice obtinute pentru alte substante (de
exemplu, structuri similare) sau pentru alte utilizari
decat ca produse cosmetice (alimente, biocide,
produse farmaceutice, etc.), in raport se includ
justificari.

3.9. Efecte nedorite si efecte nedorite grave

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a monitoriza
siguranta produsului dupa ce a fost introdus pe piata
si de a aplica misuri corective, daci este necesar. in
acest scop, persoana responsabila (in colaborare cu
distribuitorii) infiinteaza un sistem pentru a colecta,
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si de a aplica misuri corective, dacii este necesar. in
acest scop, persoana responsabild (in colaborare cu
distribuitorii) infiinteaza un sistem pentru a colecta,
documenta, identifica si gestiona cauzele efectelor
nedorite ale produsului dupa utilizarea acestuia.

Informatiile cu privire la efectele nedorite si la efectele
nedorite grave se includ in raportul privind siguranta
produsului cosmetic, actualizat si pus la dispozitia
evaluatorului sigurantei, care poate sa isi revizuiasca
evaluarea sau sa ia aceste informatii in considerare
atunci cand evalueaza produse similare.

Raportul privind siguranta produsului cosmetic
trebuie sa includa toate datele disponibile, inclusiv
datele statistice, cu privire la efectele nedorite si la
efectele nedorite grave ale produsului cosmetic sau,
daca este relevant, ale altor produse cosmetice.

in particular, informatiile privind efectele nedorite
care, in urma evaluirii cauzalitatii, sunt foarte
probabil, probabil, neclar sau improbabil atribuibile
produsului cosmetic Tn cauza se includ in raportul
privind siguranta.

Datele privind efectele nedorite pot fi incluse in
aceasta parte a raportului privind siguranta sub
forma unor date statistice, cum ar fi numarul si tipul
de efecte nedorite pe an.

Informatiile privind efectele nedorite grave care, in
urma evaluarii cauzalitatii, sunt foarte probabil,
probabil, neclar sau improbabil atribuibile
produsului cosmetic in cauza se includ in raportul
privind siguranta in conformitate cu punctul 9 din
capitolul II a anexei nr. 2 la Regulament si sunt

documenta, identifica si gestiona cauzele efectelor
nedorite ale produsului dupa utilizarea acestuia.

Informatiile cu privire la efectele nedorite si la efectele
nedorite grave se includ Tn raportul privind siguranta
produsului cosmetic, actualizat si pus la dispozitia
evaluatorului sigurantei, care poate sa isi revizuiasca
evaluarea sau sa ia aceste informatii in considerare
atunci cand evalueaza produse similare.

Raportul privind siguranta produsului cosmetic
trebuie sa includa toate datele disponibile, inclusiv
datele statistice, cu privire la efectele nedorite si la
efectele nedorite grave ale produsului cosmetic sau,
daca este relevant, ale altor produse cosmetice.

Tn particular, informatiile privind efectele nedorite
care, in urma evaluirii cauzalititii, sunt foarte
probabil, probabil, neclar sau improbabil atribuibile
produsului cosmetic in cauza se includ in raportul
privind siguranta.

Datele privind efectele nedorite pot fi incluse in
aceasta parte a raportului privind siguranta sub
forma unor date statistice, cum ar fi numarul si tipul
de efecte nedorite pe an.

Informatiile privind efectele nedorite grave care, in
urma evaluirii cauzalitiatii, sunt foarte probabil,
probabil, neclar sau improbabil atribuibile
produsului cosmetic in cauza se includ in raportul
privind siguranta in conformitate cu punctul 9 din
capitolul II a anexei nr. 2 la Regulament si sunt
notificate autorititilor competente nationale, in
conformitate cu punctul 63 din regulament.
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notificate autorititilor competente nationale, in
conformitate cu punctul 63 din regulament.

Reactia persoanei responsabile la efecte nedorite
grave raportate, precum si modul in care le trateaza,
se precizeaza. Masurile corective si preventive luate,
in cazul in care exista, se descriu.

Informatiile privind efectele nedorite se actualizeaza
si se pun la dispozitia evaluatorului sigurantei in mod
regulat, care poate considera necesar sa revizuiasca
evaluarea sigurantei, si sugereze imbunatitiri ale
formulei sau sa utilizeze informatiile pentru a realiza
evaluarea sigurantei unor produse similare.

Date suplimentare de cosmetovigilentd, cum ar fi
efectele nedorite grave ale unei utilizari nepreconizate
pot oferi, de asemenea, informatii utile pe care
evaluatorul sigurantei ar trebui s le ia in considerare.

3.10. Informatii cu privire la produsul cosmetic

Aceast punct din raportul privind siguranta
produsului cosmetic contine alte informatii relevante,
fie referitoare la produs sau la formuliri similare, de
exemplu studii existente realizate pe voluntari umani,
fie referitoare la substante specifice, cum ar fi
concluziile confirmate si dovedite temeinic ale
evaluarilor riscurilor, realizate in alte domenii
relevante.

Aceasta sectiune ar putea fi utilizatd pentru a face
referire la informatiile privind substantele sau
amestecurile utilizate si in alte tipuri de produse, cum
ar fi alimentele si produsele farmaceutice.

4. Capitolul Il din anexa nr. 2 la regulament —
evaluarea sigurantei produsului cosmetic

Reactia persoanei responsabile la efecte nedorite
grave raportate, precum si modul in care le trateaza,
se precizeaza. Masurile corective si preventive luate,
in cazul in care exista, se descriu.

Informatiile privind efectele nedorite se actualizeaza
si se pun la dispozitia evaluatorului sigurantei in mod
regulat, care poate considera necesar sa revizuiasca
evaluarea sigurantei, sd sugereze imbunatatiri ale
formulei sau sa utilizeze informatiile pentru a realiza
evaluarea sigurantei unor produse similare.

Date suplimentare de cosmetovigilenta, cum ar fi
efectele nedorite grave ale unei utilizari nepreconizate
pot oferi, de asemenea, informatii utile pe care
evaluatorul sigurantei ar trebui sa le ia in considerare.

3.10. Informatii cu privire la produsul cosmetic

Aceast punct din raportul privind siguranta
produsului cosmetic contine alte informatii relevante,
fie referitoare la produs sau la formulari similare, de
exemplu studii existente realizate pe voluntari umani,
fie referitoare la substante specifice, cum ar fi
concluziile confirmate si dovedite temeinic ale
evaluarilor riscurilor, realizate in alte domenii
relevante.

Aceasta sectiune ar putea fi utilizata pentru a face
referire la informatiile privind substantele sau
amestecurile utilizate si in alte tipuri de produse, cum
ar fi alimentele si produsele farmaceutice.

4. Capitolul Il din anexa nr. 2 la regulament -
evaluarea sigurantei produsului cosmetic

Capitolul 11 a raportului este evaluarea propriu-zisa
a sigurantei produsului. In argumentatia sa,
evaluatorul sigurantei trebuie sa ia in considerare
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Capitolul Il a raportului este evaluarea propriu-zisa
a sigurantei produsului. In argumentatia sa,
evaluatorul sigurantei trebuie sa ia in considerare
toate pericolele identificate pentru produs si pentru
expunerea la acesta.

Capitolul II din raportul
produsului cosmetic cuprinde:
1. concluzia evaluarii;

2. avertismentele si instructiunile de utilizare de pe
eticheta;

3. argumentatia;

4. calificirile evaluatorului sigurantei si aprobarea lor
finala.

privind siguranta

4.1. Concluzia evaluarii

Concluzia mentioneaza daca produsul este sigur,
sigur cu restrictii sau nesigur pentru sanatatea umana
atunci cand este utilizat in conditii normale sau
rational previzibile.

Tn cazul In care produsul a fost evaluat ca fiind
nesigur, el nu poate fi considerat in conformitate cu
Regulamentul si, prin urmare, nu se introduce pe
piata.

4.2. Avertismentele si instructiunile de utilizare de pe
eticheta

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a mentiona in
mod explicit precautiile speciale care trebuie
respectate in cursul utilizirii, precum si orice
informatii referitoare la precautiile speciale privind
produsele cosmetice pentru uz profesional, care
trebuie sa figureze pe eticheta.

toate pericolele identificate pentru produs si pentru
expunerea la acesta.

Capitolul II din raportul
produsului cosmetic cuprinde:
1. concluzia evaluarii;

2. avertismentele si instructiunile de utilizare de pe
eticheta;

3. argumentatia;

4. calificarile evaluatorului sigurantei si aprobarea lor
finala.

privind siguranta

4.1. Concluzia evaluarii

Concluzia mentioneaza daca produsul este sigur,
sigur cu restrictii sau nesigur pentru sianatatea umana
atunci cind este utilizat in conditii normale sau
rational previzibile.

Tn cazul in care produsul a fost evaluat ca fiind
nesigur, el nu poate fi considerat in conformitate cu
Regulamentul si, prin urmare, nu se introduce pe
piata.

4.2. Avertismentele si instructiunile de utilizare de pe
eticheta

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a mentiona in
mod explicit precautiile speciale care trebuie
respectate in cursul utilizarii, precum si orice
informatii referitoare la precautiile speciale privind
produsele cosmetice pentru uz profesional, care
trebuie sa figureze pe eticheta.

Tn conformitate cu anexa nr. 2 la Regulamentul,
aceasta sectiune trebuie sa fie o declaratie privind
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Tn conformitate cu anexa nr. 2 la Regulamentul,
aceasta sectiune trebuie sa fie o declaratie privind
necesitatea de a mentiona pe eticheta orice
avertismente si instructiuni speciale de utilizare in
conformitate cu punctul 51 subpunctul (4) din
Regulament.

Este sarcina evaluatorului sigurantei sa determine
care avertismente sau instructiuni de utilizare, in plus
fati de cele mentionate in anexele Ordinului
ministrului sanatatii, trebuie sa fie mentionate pe
eticheta pentru a se asigura utilizarea in siguranta a
produsului.

4.3. Argumentatia

Argumentatia este esenta evaludrii sigurantei,
intrucat scopul ei este de a explica in mod clar si precis
modul in care evaluatorul sigurantei a ajuns la
concluziile privind siguranta produsului cosmetic
pornind de la datele colectate Tn conformitate cu
capitolul I din anexa nr. 2 la Regulament.

Evaluarea sigurantei se efectueaza de la caz la caz
pentru fiecare produs cosmetic in parte si este
rezultatul unei evaluiri experte a datelor disponibile.
Evaluatorul sigurantei se asigura ca toate informatiile
de care are nevoie pentru a efectua o evaluare a
sigurantei sunt disponibile, verifica relevanta datelor
furnizate referitoare la produsul care urmeaza a fi
evaluat si justificd absenta datelor necesare conform
capitolului I, in cazul in care considera ca nu sunt
relevante sau necesare.

Pentru a formula concluzii cu privire la siguranta
unui produs cosmetic, evaluatorul sigurantei trebuie

Necesitatea de a mentiona pe eticheta orice
avertismente si instructiuni speciale de utilizare in
conformitate cu punctul 51 subpunctul (4) din
Regulament.

Este sarcina evaluatorului sigurantei sa determine
care avertismente sau instructiuni de utilizare, in plus
fati de cele mentionate in anexele Ordinului
ministrului sanatatii, trebuie sa fie mentionate pe
eticheta pentru a se asigura utilizarea in siguranta a
produsului.

4.3. Argumentatia

Argumentatia este esenta evaludrii sigurantei,
intrucat scopul ei este de a explica in mod clar si precis
modul in care evaluatorul sigurantei a ajuns la
concluziile privind siguranta produsului cosmetic
pornind de la datele colectate in conformitate cu
capitolul I din anexa nr. 2 la Regulament.

Evaluarea sigurantei se efectueaza de la caz la caz
pentru fiecare produs cosmetic in parte si este
rezultatul unei evaluari experte a datelor disponibile.
Evaluatorul sigurantei se asigura ca toate informatiile
de care are nevoie pentru a efectua o evaluare a
sigurantei sunt disponibile, verifica relevanta datelor
furnizate referitoare la produsul care urmeaza a fi
evaluat si justifica absenta datelor necesare conform
capitolului I, in cazul in care considerd ci nu sunt
relevante sau necesare.

Pentru a formula concluzii cu privire la siguranta
unui produs cosmetic, evaluatorul sigurantei trebuie
sa evalueze siguranta substantelor individuale sau a
amestecurilor prezente in formuld, precum si
siguranta produsului finit. Concluziile sale se bazeaza
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sa evalueze siguranta substantelor individuale sau a
amestecurilor prezente in formuld, precum si
siguranta produsului finit. Concluziile sale se bazeaza
pe dovezi care arata ci, tinind cont de toate pericolele
identificate, produsul poate fi considerat sigur din
punctul de vedere al sanatatii umane.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau
accepta in anumite conditii formula in cauzi. Un
produs care nu respecta Regulamentul se respinge si
nu se introduce pe piata.

Argumentatia evaluarii sigurantei contine
considerentele care au condus evaluatorul sigurantei,
pe baza tuturor informatiilor disponibile referitoare
la siguranta, la o concluzie generala cu privire la
siguranta unui produs.

in argumentatia sa, evaluatorul sigurantei trebuie si
ia Tn considerare toate pericolele identificate,
conditiile de expunere preconizate si pe cele rational
previzibile la substantele individuale sau Ila
amestecurile prezente in formuld si in produsul
cosmetic finit.

Analiza si evaluarea validitatii/fiabilitatii tuturor
informatiilor existente este sarcina evaluatorului
sigurantei. Prin  efectuarea acestei analize,
evaluatorul sigurantei este in masura sa decida daca
datele disponibile sunt suficiente pentru a efectua o
evaluare a sigurantei sau daca este necesar sa fie
obtinute alte date privind o substanta individuala sau
produsul cosmetic finit.

4.3.1. Evaluarea sigurantei substantelor si/sau a
amestecurilor

pe dovezi care arata ca, tinand cont de toate pericolele
identificate, produsul poate fi considerat sigur din
punctul de vedere al sanatatii umane.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau
accepta in anumite conditii formula in cauzi. Un
produs care nu respecti Regulamentul se respinge si
nu se introduce pe piata.

Argumentatia evaluarii sigurantei contine
considerentele care au condus evaluatorul sigurantei,
pe baza tuturor informatiilor disponibile referitoare
la siguranti, la o concluzie generalid cu privire la
siguranta unui produs.

in argumentatia sa, evaluatorul sigurantei trebuie si
ia Tn considerare toate pericolele identificate,
conditiile de expunere preconizate si pe cele rational
previzibile la substantele individuale sau Ila
amestecurile prezente in formuld si in produsul
cosmetic finit.

Analiza si evaluarea validitatii/fiabilitatii tuturor
informatiilor existente este sarcina evaluatorului
sigurantei. Prin  efectuarea acestei analize,
evaluatorul sigurantei este in masura sa decida daca
datele disponibile sunt suficiente pentru a efectua o
evaluare a sigurantei sau daca este necesar sa fie
obtinute alte date privind o substanta individuala sau
produsul cosmetic finit.

4.3.1. Evaluarea sigurantei substantelor si/sau a
amestecurilor

Evaluarea sigurantei substantelor si/sau a
amestecurilor consta in trei etape principale:
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Evaluarea  sigurantei substantelor si/sau a
amestecurilor consta in trei etape principale:

l.caracterizarea pericolelor aferente substantelor si
amestecurilor;

2.evaluarea expunerii locale si sistemice (ludnd in
considerare datele privind absorbtia);

3.evaluarea riscului de efecte sistemice (calcularea
marjei de siguranta) si evaluarea riscului de efecte
locale (cum ar fi alergia cutanata, iritatia cutanata).
Pentru compusii cu rol de parfum sau de aroma, in
cazul in care informatiile privind compozitia lor este
confidentiala, o evaluare a sigurantei 1i poate fi
furnizata de catre producatorul amestecului respectiv
persoanei responsabile de produsul cosmetic finit.
Tindnd seama de concentratia in produsul cosmetic
finit si tipul sdu de expunere, evaluarea sigurantei
compusului cu rol de parfum sau de aroma se
realizeaza in conformitate cu principiile descrise in
anexa nr. 2 la Regulament si cu prezentele orientari.
Furnizorul pune la dispozitia persoanei responsabile
de produsul cosmetic finit un document adecvat prin
care se demonstreaza siguranta compusului cu rol de
parfum sau de aroma.

4.3.2. Evaluarea sigurantei produsului cosmetic

Evaluarea sigurantei produsului cosmetic vizeaza trei
aspecte principale:

1. rezumatul evaludrii riscurilor, pe baza efectelor
locale si sistemice ale tuturor substantelor
individuale/amestecurilor;

2. evaluarea suplimentara a sigurantei produsului
formulat, care nu poate fi evaluat prin evaluarea
substantelor/amestecurilor in mod separat. De
exemplu, aceasta ar putea viza toleranta cutanata a
formulei, evaluarea unor posibile efecte combinate,

l.caracterizarea pericolelor aferente substantelor si
amestecurilor;

2.evaluarea expunerii locale si sistemice (ludnd in
considerare datele privind absorbtia);

3.evaluarea riscului de efecte sistemice (calcularea
marjei de siguranti) si evaluarea riscului de efecte
locale (cum ar fi alergia cutanata, iritatia cutanata).
Pentru compusii cu rol de parfum sau de aroma, in
cazul in care informatiile privind compozitia lor este
confidentiala, o evaluare a sigurantei 1i poate fi
furnizata de ciatre produciatorul amestecului respectiv
persoanei responsabile de produsul cosmetic finit.
Tinand seama de concentratia in produsul cosmetic
finit si tipul sdu de expunere, evaluarea sigurantei
compusului cu rol de parfum sau de aroma se
realizeaza in conformitate cu principiile descrise in
anexa nr. 2 la Regulament si cu prezentele orientari.
Furnizorul pune la dispozitia persoanei responsabile
de produsul cosmetic finit un document adecvat prin
care se demonstreaza siguranta compusului cu rol de
parfum sau de aroma.

4.3.2. Evaluarea sigurantei produsului cosmetic

Evaluarea sigurantei produsului cosmetic vizeaza trei
aspecte principale:

1. rezumatul evaluirii riscurilor, pe baza efectelor
locale si sistemice ale tuturor substantelor
individuale/amestecurilor;

2.evaluarea suplimentara a sigurantei produsului
formulat, care nu poate fi evaluat prin evaluarea
substantelor/amestecurilor in mod separat. De
exemplu, aceasta ar putea viza toleranta cutanati a
formulei, evaluarea unor posibile efecte combinate,
cum ar fi un ingredient care poate creste rata de
absorbtie a unui alt ingredient, efectele posibile care
ar putea decurge din interactiunea cu materialul
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cum ar fi un ingredient care poate creste rata de
absorbtie a unui alt ingredient, efectele posibile care
ar putea decurge din interactiunea cu materialul
ambalajului sau posibilele efecte datorate reactiilor
chimice intre substantele individuale/amestecurile din
produsul formulat;

3. alti factori care influenteaza evaluarea sigurantei,
cum ar fi stabilitatea, calitatea microbiologica,
ambalajul si etichetarea, inclusiv instructiunile de
utilizare si precautiile la utilizare.

Evaluarea specifica a produselor cosmetice destinate
copiilor sub trei ani, ia in considerare recomandirile
specifice din Notele de orientare ale CSSC.

in evaluarea specifici a produselor cosmetice
destinate exclusiv utilizarii pentru igiena intima
externi, necesara in conformitate cu Regulamentul,
caracteristicile particulare ale zonei de aplicare se iau,
de asemenea, Tn considerare.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau
accepta in anumite conditii formula in cauzi. Un
produs care nu respecta Regulamentul este respins si
nu este introdus pe piatd. Recomandarile
evaluatorului sigurantei privind utilizarea in conditii
de siguranta a produsului se respecta.

Pentru a se asigura ca raportul privind siguranta
produsului cosmetic este permanent actualizat,
conform cerintelor punctului 15 si punctului 16
subpunct 3) din Regulament, siguranta produsului
finit se reevalueaza in mod regulat.

In cazul in care au loc schimbari ale cerintelor
juridice (de exemplu, restrictii privind una dintre
substantele incluse in formuli), se verifica, printre

ambalajului sau posibilele efecte datorate reactiilor
chimice intre substantele individuale/amestecurile din
produsul formulat;

3. alti factori care influenteaza evaluarea sigurantei,
cum ar fi stabilitatea, calitatea microbiologica,
ambalajul si etichetarea, inclusiv instructiunile de
utilizare si precautiile la utilizare.

Evaluarea specifica a produselor cosmetice destinate
copiilor sub trei ani, ia in considerare recomandarile
specifice din Notele de orientare ale CSSC.

in evaluarea specifici a produselor cosmetice
destinate exclusiv utilizarii pentru igiena intima
externa, necesara in conformitate cu Regulamentul,
caracteristicile particulare ale zonei de aplicare se iau,
de asemenea, Tn considerare.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau
accepta in anumite conditii formula in cauzia. Un
produs care nu respectd Regulamentul este respins si
nu este introdus pe piatd. Recomandarile
evaluatorului sigurantei privind utilizarea in conditii
de siguranta a produsului se respecta.

Pentru a se asigura ca raportul privind siguranta
produsului cosmetic este permanent actualizat,
conform cerintelor punctului 15 si punctului 16
subpunct 3) din Regulament, siguranta produsului
finit se reevalueaza in mod regulat.

in cazul in care au loc schimbiri ale cerintelor
juridice (de exemplu, restrictii privind una dintre
substantele incluse in formuld), se verifica, printre
altele (de exemplu, etichetarea), daca formula
corespunde in continuare legislatiei, iar evaluarea
sigurantei se revizuieste si, daca este necesar, se
actualizeaza.
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altele (de exemplu, etichetarea), daca formula
corespunde in continuare legislatiei, iar evaluarea
sigurantei se revizuieste si, daca este necesar, se
actualizeaza.

Evaluarea sigurantei trebuie, de asemenea, sa fie
revizuita si, daca este necesar, actualizata, in cazul in
care survine una sau mai multe dintre urmétoarele
circumstante:

a) sunt disponibile noi cunostinte stiintifice si noi date
toxicologice privind substantele, care ar putea
modifica rezultatele existentei evaluari a sigurantei;
b) modificari ale formulei sau ale specificatiilor
materiilor prime;

¢) modificari ale conditiilor de utilizare;

d) o tendinta crescitoare in ceea ce priveste natura,
gravitatea si frecventa efectelor nedorite, atat in
conditii de utilizare rational previzibile, cit si in caz
de utilizare incorecta.

Se instituie structuri si mecanisme pentru a se asigura
ca informatiile relevante pentru actualizarea raportul
privind siguranta produsului cosmetic sunt
comunicate reciproc in mod eficient intre persoana
responsabila si evaluatorul sigurantei si ca acesta este
in masura sa intervina in cazul in care este necesara o
actualizare.

4.4. Calificarile
capitolului 11

evaluatorului si  aprobarea

Evaluatorul sigurantei trebuie sa fie un profesionist
care sa detina cunostintele si experienta necesara
pentru a intocmi cu precizia necesari o evaluare a
sigurantei, astfel cum se indica in cerintele privind
calificarea de la punctul 18 din Regulamentul.
Sectiunea respectiva din raportul privind siguranta

Evaluarea sigurantei trebuie, de asemenea, sa fie
revizuita si, dacd este necesar, actualizata, in cazul in
care survine una sau mai multe dintre urmatoarele
circumstante:

a) sunt disponibile noi cunostinte stiintifice si noi date
toxicologice privind substantele, care ar putea
modifica rezultatele existentei evaluari a sigurantei;
b) modificari ale formulei sau ale specificatiilor
materiilor prime;

¢) modificari ale conditiilor de utilizare;

d) o tendinta crescitoare in ceea ce priveste natura,
gravitatea si frecventa efectelor nedorite, atat in
conditii de utilizare rational previzibile, cit si in caz
de utilizare incorecta.

Se instituie structuri si mecanisme pentru a se asigura
ca informatiile relevante pentru actualizarea raportul
privind siguranta produsului cosmetic sunt
comunicate reciproc in mod eficient intre persoana
responsabila si evaluatorul sigurantei si ca acesta este
in masura sa intervina in cazul in care este necesara o
actualizare.

4.4. Calificarile
capitolului 11

evaluatorului si  aprobarea

Evaluatorul sigurantei trebuie sa fie un profesionist
care sa detina cunostintele si experienta necesara
pentru a intocmi cu precizia necesari o evaluare a
sigurantei, astfel cum se indica in cerintele privind
calificarea de la punctul 18 din Regulamentul.
Sectiunea respectiva din raportul privind siguranta
produsului cosmetic are scopul de a garanta ca
aceasta cerinta este indeplinita si ca dovezile necesare
sunt furnizate.
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produsului cosmetic are scopul de a garanta ca
aceasta cerinta este indeplinita si ca dovezile necesare
sunt furnizate.

Sectiunea respectiva a raportului privind siguranta
trebuie sa contind numele si adresa evaluatorului
sigurantei si sa fie datata si semnata.

Rezultatul evaluarii sigurantei trebuie semnat,
mentionandu-se data intocmirii, sau trebuie emis prin
intermediul unui sistem electronic, stabilindu-se o
relatie clari intre evaluator, formula si data evaluarii.
Versiunea electronica se protejeazd de utilizarea
abuziva de citre persoane neautorizate.

Se furnizeaza dovezi referitoare la calificarile
evaluatorului sigurantei (si anume, copie a diplomei
si, daca este necesar, dovada unui act echivalent),
prevazute in punctul 18 din Regulament.

Sectiunea respectiva a raportului privind siguranta
trebuie sa contind numele si adresa evaluatorului
sigurantei si sa fie datata si semnata.

Rezultatul evaluarii sigurantei trebuie semnat,
mentionandu-se data intocmirii, sau trebuie emis prin
intermediul unui sistem electronic, stabilindu-se o
relatie clara intre evaluator, formula si data evaludrii.
Versiunea electronica se protejeaza de utilizarea
abuziva de catre persoane neautorizate.

Se furnizeaza dovezi referitoare la calificarile
evaluatorului sigurantei (si anume, copie a diplomei
si, daca este necesar, dovada unui act echivalent),
previazute in punctul 18 din Regulament.

1.2.20. anexele nr. 3-7 si 17, se exclud;

1.2.21. se completeazd cu anexa nr. 17' cu urmitorul
cuprins:

LAnexanr. 171

la Regulamentul sanitar

privind produsele cosmetice

CRITERII COMUNE
1. Conformitatea juridica

1.1. Nu sunt permise declaratiile care indica faptul ci
produsul a fost autorizat sau aprobat de catre o
autoritate competenta.

1.2. Acceptabilitatea unei declaratii trebuie sa se
bazeze pe perceptia pe care o are despre produs un
utilizator final obisnuit, suficient de bine informat,

Anexa nr. 17*
la Regulamentul sanitar
privind produsele cosmetice

CRITERII COMUNE
1. Conformitatea juridica

1.1. Nu sunt permise declaratiile care indica faptul ci
produsul a fost autorizat sau aprobat de catre o
autoritate competenta.

1.2. Acceptabilitatea unei declaratii trebuie sa se
bazeze pe perceptia pe care o are despre produs un
utilizator final obisnuit, suficient de bine informat,
atent si circumspect si sa tina seama de factorii sociali,
culturali si lingvistici de pe piata respectiva.
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atent si circumspect si sa tina seama de factorii sociali,
culturali si lingvistici de pe piata respectiva.
1.3. Nu sunt permise declaratiile care transmit ideea
ci un produs prezintd un beneficiu specific, in situatia
in care acest beneficiu nu reprezinta decat simpla
conformitate cu cerintele minime previazute in mod
legal.
2. Veridicitatea

2.1.Declaratiile nu pot mentiona prezenta unui
ingredient care in realitate nu exista in acel produs.
2.2. Declaratiile referitoare la proprietitile unui
anumit ingredient nu trebuie sa sugereze ca produsul
finit prezinta aceleasi proprietati, daca nu este cazul.
2.3. Comunicarile cu caracter comercial nu trebuie sa
sugereze ca opiniile exprimate reprezinta declaratii
verificate, cu exceptia cazului in care respectivele
opinii se sprijina pe dovezi verificabile.

3.Elementele probatorii
3.1.Declaratiile referitoare la produsele cosmetice,
explicite sau implicite, trebuie sustinute de elemente
probatorii adecvate si verificabile, indiferent de tipul
acestora; pot fi prezentate inclusiv evaluari ale
expertilor, daca este cazul.
3.2.Dovezile care sustin declaratiile trebuie sa tina
seama de practicile cele mai avansate.
3.3. Tn cazul in care drept dovezi sunt utilizate studii,
acestea trebuie sa fie relevante pentru produs si
pentru beneficiul declarat, trebuie sa urmeze metode
bine concepute si bine puse in practica (valabile,
fiabile si reproductibile) si trebuie sa respecte
considerente etice.
3.4. Nivelul dovezilor sau al elementelor de sustinere
trebuie sa corespunda cu tipul de declaratie efectuata,
in special atunci cind siguranta utilizatorului poate fi
afectata de lipsa eficacitatii.
3.5. Declaratiile clar exagerate care nu trebuie intelese
in sens literal de catre utilizatorul final obisnuit

1.3. Nu sunt permise declaratiile care transmit ideea
ci un produs prezinti un beneficiu specific, in situatia
in care acest beneficiu nu reprezinta decat simpla
conformitate cu cerintele minime previzute in mod
legal.
2. Veridicitatea

2.1.Declaratiile nu pot mentiona prezenta unui
ingredient care in realitate nu exista in acel produs.
2.2.Declaratiile referitoare la proprietiatile unui
anumit ingredient nu trebuie sa sugereze ca produsul
finit prezinta aceleasi proprietiti, daca nu este cazul.
2.3. Comunicarile cu caracter comercial nu trebuie sa
sugereze ca opiniile exprimate reprezinta declaratii
verificate, cu exceptia cazului in care respectivele
opinii se sprijina pe dovezi verificabile.

3.Elementele probatorii
3.1.Declaratiile referitoare la produsele cosmetice,
explicite sau implicite, trebuie sustinute de elemente
probatorii adecvate si verificabile, indiferent de tipul
acestora; pot fi prezentate inclusiv evaluari ale
expertilor, daca este cazul.
3.2.Dovezile care sustin declaratiile trebuie sa tina
seama de practicile cele mai avansate.
3.3. Tn cazul in care drept dovezi sunt utilizate studii,
acestea trebuie sa fie relevante pentru produs si
pentru beneficiul declarat, trebuie si urmeze metode
bine concepute si bine puse in practica (valabile,
fiabile si reproductibile) si trebuie sa respecte
considerente etice.
3.4. Nivelul dovezilor sau al elementelor de sustinere
trebuie sa corespunda cu tipul de declaratie efectuata,
n special atunci cind siguranta utilizatorului poate fi
afectata de lipsa eficacitatii.
3.5. Declaratiile clar exagerate care nu trebuie intelese
in sens literal de catre utilizatorul final obisnuit
(hiperbolele) sau declaratiile de natura abstracta nu
necesita elemente de sustinere.
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(hiperbolele) sau declaratiile de natura abstracta nu
necesita elemente de sustinere.
3.6. O declaratie care extrapoleaza (explicit sau
implicit) la produsul finit proprietitile unuia dintre
ingredientele sale trebuie sa se sprijine pe dovezi
adecvate si verificabile, precum demonstrarea
prezentei ingredientului respectiv in produs intr-o
concentratie eficienta.
3.7. Evaluarea acceptabilitatii unei declaratii trebuie
sa se bazeze pe forta probantid a tuturor studiilor,
datelor si informatiilor disponibile, in functie de
natura declaratiei si de cunostintele generale
predominante ale utilizatorilor finali.

4.Onestitatea
4.1. Prezentarea performantelor unui produs nu
trebuie sa depaseasca elementele probatorii
disponibile.
4.2. Declaratiile nu trebuie sa atribuie produsului in
cauza caracteristici specifice (adicd wunice) daca
produse similare poseda aceleasi caracteristici.
4.3. Daca actiunea unui produs este legata de conditii
specifice, de exemplu, folosirea in asociatie cu alte
produse, acest lucru trebuie precizat in mod clar.

5. Echitatea
5.1. Declaratiile referitoare la produsele cosmetice
trebuie si fie obiective, sd nu denigreze concurenta si
nici ingredientele utilizate in mod legal.
5.2. Declaratiile privind produsele cosmetice nu
trebuie sa creeze confuzie cu produsele concurentei.

6. Alegerea in cunostinta de cauza

6.1. Declaratiile trebuie sa fie clare si usor de inteles
de catre utilizatorul final obisnuit.
6.2. Declaratiile sunt parte integranta a produselor si
trebuie sa continad informatii care sa permita
utilizatorului final obisnuit sa faca o alegere in
cunostinta de cauza.

3.6. O declaratie care extrapoleaza (explicit sau
implicit) la produsul finit proprietitile unuia dintre
ingredientele sale trebuie sa se sprijine pe dovezi
adecvate si verificabile, precum demonstrarea
prezentei ingredientului respectiv in produs intr-o
concentratie eficienta.
3.7. Evaluarea acceptabilitatii unei declaratii trebuie
sa se bazeze pe forta probantid a tuturor studiilor,
datelor si informatiilor disponibile, in functie de
natura declaratiei si de cunostintele generale
predominante ale utilizatorilor finali.

4.Onestitatea
4.1. Prezentarea performantelor unui produs nu
trebuie sa depaseasca elementele probatorii
disponibile.
4.2. Declaratiile nu trebuie sa atribuie produsului in
cauza caracteristici specifice (adicd unice) daca
produse similare poseda aceleasi caracteristici.
4.3. Daca actiunea unui produs este legata de conditii
specifice, de exemplu, folosirea in asociatie cu alte
produse, acest lucru trebuie precizat in mod clar.

5. Echitatea
5.1. Declaratiile referitoare la produsele cosmetice
trebuie sa fie obiective, sd nu denigreze concurenta si
nici ingredientele utilizate Tn mod legal.
5.2. Declaratiile privind produsele cosmetice nu
trebuie sa creeze confuzie cu produsele concurentei.

6. Alegerea in cunostinta de cauza

6.1. Declaratiile trebuie sa fie clare si usor de inteles
de catre utilizatorul final obisnuit.
6.2. Declaratiile sunt parte integranta a produselor si
trebuie sa contina informatii care sa permita
utilizatorului final obisnuit sa faca o alegere in
cunostinta de cauza.
6.3. Comunicarile cu caracter comercial trebuie sa ia
in considerare capacitatea publicului tinta (populatia
in cauza sau anumite categorii de persoane, precum
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6.3. Comunicarile cu caracter comercial trebuie sa ia
n considerare capacitatea publicului tinta (populatia
in cauza sau anumite categorii de persoane, precum
utilizatorii finali de un anumit sex sau varstd) de a
intelege aceste informatii. Comunicarile cu caracter
comercial trebuie sa fie clare, precise, pertinente si
usor de inteles de catre publicul tinta.”.

utilizatorii finali de un anumit sex sau varsta) de a
intelege aceste informatii. Comunicérile cu caracter
comercial trebuie sa fie clare, precise, pertinente si
usor de inteles de citre publicul tinta.

2. Prezenta hotarare intra in vigoare dupa 6 luni de la
data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova.

2.  Prezenta hotarare intra n vigoare dupa 6 luni de la
data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova.




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 09/3657 din 21.11.2025
Cancelaria de Stat a Republicii Moldova

CERERE
privind inregistrarea de ciatre Cancelaria de Stat a proiectului hotararii de Guvern

Nr.

ert Criterii de inregistrare Nota autorului
1. | Categoria si denumirea proiectului Proiectul hotararii Guvernului cu privire la
modificarea Hotéararii  Guvernului nr.
1207/2016 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind produsele cosmetice
2. | Autoritatea care a elaborat proiectul Ministerul Sanatatii
3. | Justificarea depunerii cererii In prezent, produsele cosmetice sunt

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

4. | Referinta la documentul de planificare care | Proiectul este elaborat in vederea realizarii
prevede elaborarea proiectului (PNA, PND, |actiunii 51 din capitolul 28 ,Protectia
PNR, alte documente de planificare consumatorilor si sanatatii” aprobat prin
sectoriale) Hotararea Guvernului Nr. 306/2025 cu privire
la aprobarea Programului national de aderare a
Republicii Moldova la Uniunea Europeana
pentru anii 2025-2029.

5. | Lista autoritatilor si institutiilor a caror |- Cancelaria de Stat

avizare este necesara - Centrul de Armonizare a Legislatiei

- Ministerul Finantelor

- Ministerul Afacerilor Externe

- Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii (Inspectoratul de Stat pentru
Supravegherea Produselor Nealimentare si
Protectia Consumatorilor)

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md

www.ms.gov.md
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- Ministerul Agriculturii si Industriei

Alimentare

- Agentia Nationala pentru Siguranta

Alimentelor

- Confederatia Nationala a Patronatelor
- Confederatia Nationala a Sindicatelor

6. | Termenul-limita pentru depunerea | 10 zile
avizelor/expertizelor
7. | Persoana responsabild de promovarea | Mariana Gincu, sef, Directia politici in
proiectului domeniul sanatatii publice si urgente in
sanatatea publica
tel.: 022 268 8606,
e-mail:mariana.gincu@ms.gov.md
8. | Anexe 1. Proiectul hotararii de Guvern;
2. Nota de fundamentare la proiect;
3. Tabele de concordanta.
9. | Data si ora depunerii cererii Conform semnaturii electronice
10.| Semnatura
Ministru
Emil CEBAN

Ex: Mariana Gincu

tel.: 022 268 866
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www.ms.gov.md
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Vizat:

Angela Paraschiv, Secretar de stat

Maxim Donici, sef Directia Juridica

Mariana Gincu, sef DPDSPUSP

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md
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