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PREAMBUL

Acest Ghid furnizeaza informatii practice p
domeniul etichetarii produselor cosme
nu Tnlocuieste prevederile cuprinse
cosmetice (denumit Tn continuare

otectia Consumatorilor cu sprijinul
metice si Detergenti si reprezinta un
ganelor de control precum si a
egislatiei ce reglementeaza
onformitate cu principiile ce
uropene. Ghidul prezinta de
puse’la dispozitie si raspunde la cele
a a produselor cosmetice.

Ghidul a fost realizat de
RUCODEM - Uniunea Rol
instrument de lucru util si ¢
industriei de profi

guverneaza
asemenea asp
mai frecvente intr



. GENERALITATI

1. SCOP

Scopul prezentului ghid pentru controlul produselor cosmetice este de a oferi o imagine de sinteza a
reglementarii produselor cosmetice pe piata din Romania si a modului in care se realizeaza
verificarea practica a respectarii reglementarilor in vigoare.

2. INTRODUCERE

Ca Stat Membru al Uniunii Europene, Romania aplica sau transpune — dupa cum este cazul —
prevederile legislatiei europene. Tn cazul Regulamentului UE 1223/2009 privind produsele
cosmetice, acesta fiind un Regulament, se aplica ca atare, in mod egal, in toate Statele Membre ale
UE, respectiv si in Romania.

Ca act legislativ european, Regulamentul prevaleaza orice act normativ national (lege, ordonanta de
urgenta, ordonanta, hotarare de guvern, ordin de ministru).

Il. LEGISLATIA

Regulamentul care regleménteaza produsele cosmetice Tn Uniunea Europeana este Regulamentul UE
1223/2009. Prevederile lui se aplica ca atare in Romania, ca de altfel in orice stat membru al UE.
Pe langa acest Regulament'exista si alte acte'normative,ce sunt enumerate ulterior.

Principiul lex specialis afirma caylegislatia specifica predomina legislatia generalda. Conform acestui principiu
prevederile Regulamentului privind produsele,cosmetice predomina cerintele legislatiei generale
(protectia consumatorilor, siguranta produselor etc) in domeniul produselor cosmetice. Totodata,
autoritatile nationale nu pot depasi cerintele Regulamentului ce trebuie aplicate la nivel national, precum gi
a Regulamentului (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European gi al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire axcerintelor de acreditare,si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor si de abrogare“a Regulamentului (CEE) nr. 339/93, modificat de Regulamentul (UE)
2019/1020 al Parlamentului European si,al Consiliului din 20 iunie 2019 privind supravegherea pietei
si'conformitatea produselor si de.modificare a Directivei 2004/42/CE si a Regulamentelor (CE) nr.
765/2008 si (UE) nr. 305/2011

Ghidul de fata a fost elaboratin conformitate cu urmatoarele acte legislative europene si nationale, si
documente ale Comisiei Europene, disponibile la adresele:

https://single=-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/legislation en
http://eur-lex:europa.eu/oj/direct-access.html

si

Regulamente europene;

° REGULAMENTUL UE 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind
produsele cosmetice
° REGULAMENTUL UE 655/2013 de stabilire a unor criterii comune pentru

justificarea declaratiilor utilizate Tn legatura cu produsele cosmetice


https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/legislation_en
http://eur-lex.europa.eu/oj/direct-access.html

In Capitolul Bibliografie — de la sfarsitul acestui Ghid — se pot gasi Regulamentele care modifica si
completeaza Regualmentul 1223/2009, publicate pana la data de 31 Iulie 2023.

Ghiduri si informatii privind practica in UE:

e Documentul 04/ENTR/COS/28 — Implementarea practica a Articolului 6(1)(c) a
Directivei Cosmeticelor (76/768/CEE): ETICHETAREA DURABILITATII PRODUSULUL:
"PERIOADA DUPA DESCHIDERE”

o Documentul Ghid asupra relatiei dintre Directiva pentru Siguranta Generala a
Produselor (GPSD) si anumite directive care contin prevederi privind siguranta
(noiembrie 2003)

e Ghid privind aplicarea restrictiei de “utilizare profesionala” din Directiva 76/768/CEE
(versiunea 1.0, decembrie 2005)

e Ghid privind “restrictionarea domeniului de aplicare” a colorantilor din_Anexa IV a
Directivei produselor cosmeticelor 76/768/CEE

e Recomandarea Comisiei 2006/647/CE privind produsele de protectie solara si
alegatiile producatorilor cu privire la eficacitatealor

e Recomandarea Colipa nr. 23(/ 24.02.2009 (aprobata de catre . PCPM): importanta
utilizarii si etichetarii instructiunilorpentru protectie solara

e Ghid privind Regulamentul UE 655/2013 de stabilire a unor criteria commune
pentru justificarea declaratiilor utilizate inlegatura cu produsele cosmetice

Legislatia nationala specifica produselor cosmetice este urmatoarea:

Hotarari de Guvern

o Hotararea de Guvern nrp 147 / 2015 privind adoptarea unor masuri pentru
crearea cadrului de aplicare a prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009

° Hotararea “"de Guvern nr.. 562/2008 privind unele masuri pentru pastrarea
confidentialitatii unor ingrediente\din compozitia produselor cosmetice, publicata in M.Of. Partea
I, nr. 417/03.06.2008

Ordine'de ministru:

o Ordin al ministrului wsanatati nr. 194 / 2009 pentru stabilirea procedurilor
administrative de aplicare a prevederilor Hotararii Guvernului nr. 562/2008 privind unele
masuri pentru pastrarea. confidentialitati unor ingrediente din compozifia produselor
cosmetice, publicat in M.Of. Partea | nr. 127 din 2 martie 2009

Legislatia nationala generala care reglementeaza diferite categorii de produse, inclusiv produsele
cosmetice pe domeniile nereglementate de Regulamentul UE 1223/2009 privind produsele
cosmetice, este urmatoarea:

° Hotararea de Guvern nr. 530/2001 republicata, pentru aprobarea Instructiunilor de
metrologie legala IML 8-01 ,,Preambalarea unor produse in functie de masa sau volum” si OMIR
112/2002 privind aprobarea procedurilor de metrologie legala referitoare la verificarile
produselor preambalate

J Legea 249/2015 privind gestionarea ambalajelor si deseurilor de ambalaje, cu
modificarile si completarile ulterioare

o Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr. 196/2005 privind Fondul de mediu cu
modificarile si completarile ulterioare



° Legea nr. 148/2000 privind publicitatea cu modificarile si completarile ulterioare

° Legea nr. 363/2007 privind combaterea practicilor incorecte ale comerciantilor in
relatia cu consumatorii si armonizarea reglementarilor cu legislatia europeana privind
protectia consumatorilor

° Legea nr. 650/2002 pentru aprobarea Ordonantei de Guvern nr. 99/2000 privind
comercializarea produselor si serviciilor de piata

° Hotararea de Guvern nr. 1094/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
generatoarelor de aerosoli cu modificarile si completarile ulterioare

1. Scopul Regulamentului 1223/2009 privind produsele cosmetice

Regulamentul UE acopera un domeniu specific, care reglementeaza conditiile pentru fabricarea si
punerea pe piata a produselor cosmetice de uz uman.

Astfel articolul 2, paragraful (1), lit. a) defineste clar produsul cosmetic ca fiind:

“... orice substanta sau amestec destinatefpunerii in contact cu partile externe.ale corpului uman
(epiderma, zonele cu par, unghii, buze si organe genitale externe) sau cu dintii St mucoasele cavitatii
orale, cu scopul exclusiv sau principal de a le curata; de ale parfuma, de a schimba aspectul acestora,
de ale proteja, de a le mentine in conditii bune saude a corecta mirosurile corpului.;”

De asemenea, ingPreambulul la anexele, |l — VI'sunt prezentate produsele cosmetice ce intré sub
incidenta definitiei de mai.sus.

Fie ca este vorba de produse folosite de consumatori sau de produse profesionale, ele sunt tratate
in mod egal de Regulament.

2{Obiectivul Regulamentului

Obiectivul'Regulamentului este'de a stabili regulile care trebuie respectate de orice produs cosmetic
pus la dispozitie pe piata, pentru a garanta functionarea pietei interne si a asigura un nivel inalt de protectie
a sanatatii umane. Siguranta unuilprodus cosmetic se refera la compozitia, ambalajul i informatia produsului
cosmetic si este cu totul in responsabilitatea producatorului sau a importatorului.

3. Principiul Regulamentului

Principiul Regulamentului este de a asigura, pentru produsele care indeplinesc cerintele, acces egal si
imediat pe piata‘si de a facilita libera circulatie a marfurilor.

Astfel, pentru produsele cosmetice care au fost puse pe piata, se presupune ca au fost evaluate ca fiind
sigure pentru sanatatea umana:

Art. 3



Un produs cosmetic pus pe piata trebuie sa fie sigur pentru sanatatea umana atunci cand este utilizat
in conditii de folosire normale sau rational previzibile, tindnd seama, in special, dermatoarele
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 responsabila definita la articolul 4;

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

Principiul se bazeaza pe urmatorul concept: o persoana sau un‘operator economic care pune pe
piata europeana un produs cosmetic este responsabil pentru acesta.

Este responsabilitatea persoanei responsabile care pune pe piata europeana un produs cosmetic sa
se asigure ca produsul cosmetic este sigur, respectand prevederile articolului 3.

Regulamentul 1223/2009 aduce in Art. 4 mai' multe clarificari privind Persoana/Responsabila,
respectiv:

Art. 4

(2) Sunt introduse pe piata doar produsele‘cosmetice pentru care o persoana juridica sau fizica este
desemnata in Comunitate €a ,persoana responsabila”.

(2) Pentru fiecare produst cosmetie, introdus pe piata, persoana responsabila asigura
conformitatea cu obligatiile relevante stabilite in prezentul regulament.

(3) Pentru un produs cosmetic fabricat in 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, 0 persoana stabilita in Comunitate ca fiind
persoana responsabila, aceastaitrebuind.sa accepte ih scris.

(4) In 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, acestardesemneaza, prin mandat scris, o persoana stabilita Tn Comunitate ca fiind
persoana responsabila,aceasta trebuind sa accepte in scris.

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

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

(6) Distribuitorul este persoana responsabila 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 confarmitatea cu cerintele aplicabile.

Traducerea informatiilor privind un produs cosmetic deja introdus pe piata nu este considerata drept
o modificare a respectivului produs Th masura sa afecteze conformitatea cu cerintele aplicabile
ale prezentului regulament.

Odata pus pe piata produsul cosmetic, persoana responsabila cu punerea pe piata al acestuia va fi
controlata in conformitate cu reglementarile in vigoare, privind compoziia, ambalajul sau
etichetarea, dosarul produsului, dupa caz. Daca se constata ca cerintele Regulamentului nu sunt
respectate, persoana responsabila va fi sanciionata. Sanctiunile trebuie sa fie proportionale cu
gravitatea faptelor.



De exemplu: nerespectarea cerintelor privitoare la etichetare va fi sanctionata cu o amenda si se va impune
remedierea neconformitatilor pentru respectarea legislatiei, intr-o perioada rezonabila de timp. Daca se
dovedeste ca un produs nu respecta prevederile legale in vigoare si afecteaza viata sau sanatatea
consumatorilor, el poate fi retras de pe piata si, in mod justificat, chiar oprit temporar sau definitiv de la
fabricare si va fi sanctionat cu amenda. In acest caz autoritatea competenta informeaza fara intarziere
Comisia si autoritatile competente din celelalte state membre cu privire la masurile intreprinse.

[ll. CONTROLUL 1 PROCEDURA DE CONTROL

Tn Uniunea Europeana nu existd controlul produselor cosmetice inainte ca acestea sa fie puse pe
piata. Acest principiu este aplicat si in Roméania. Astfel, un produs poate fi pus pe piata imediat ce
persoana responsabila pentru punerea pe piata a produsului, este sigura ca produsul respecta
cerintele legii si 1l notifica pe portalul unic european CPNP. Conform Regulamentului 1223/2009, nu se
face diferenta intre produsele fabricate in UE si cele fabricate in afara UE. Ele sunttratate la fel.

Controlul este o componenta esentiala_@a" procesuluii de supraveghere |a pietei, alaturi de
monitorizarea produselor cosmetice si_a schimbuluihde informatii despre produs (RAPEX si alte
S ENE)]D

Competentele de control pentru reprezentantii Ministerului Sanatatii si ai Autoritatii pentru Protectia
Consumatorilor sunt stabilite in HG 147/2015 privind adoptarea unor masuri‘pentru crearea cadrului
de aplicare a prevederilor Regulamentului (CE), nr. 1.223/2009 privind produsele cosmetice.

In cazul controlului pe piatd; inspectorii abilitati ai MS Si reprezentantii imputerniciti ai ANPC pot preleva
orice produs de pe piata nationala, pentru“a fi analizat cu privire la respectarea cerintelor
Regulamentului.4Inspectorii pot cere accesul la Informatiile de Produs Cosmetic, daca aceste
informatii suntdn Romaniappentru a fi consultate Tmpreuna cu persoana responsabila cu punerea pe
piata.

Controlul — este o activitate desfasurata“de reprezentantii imputerniciti ai MS si ANPC, care consta ntr-o
verificare, oficiala a tuturor decumentelor, “facilitatilor, inregistrarilor, standardelor aplicabile,
specificatiilor,sistemelor de asigurare a.calitatii si a oricarui alt element care are legatura cu plasarea pe piata,
inclusiv publicitatea.si aplicarea sanctiunilor in cazul constatarii contraventjilor.

Supravegherea pe piata a, produselor cosmetice se face cu respectarea prevederilor
Regulamentului (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 si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93.

Personalul Tmputernicit din cadrul OCA, aplica sanctjuni (avertismente si/sau amenzi) in functie de
abaterile constatate si intreprinde toate masurile adecvate pentru a interzice sau restrictiona punerea
la dispozitie pe“piata a produsului cosmetic sau pentru retragere produsul de pe piata sau pentru a-l
rechema n cazurile specificate de Art. 15 aliniatul (5) din Regulament.

Inspectorii care efectueaza controlul produselor cosmetice trebuie sa beneficieze de instruire
continua, tindnd cont de progresul tehnic din domeniu.

Exista doua moduri de verificare a etichetarii:

. In magazine, in arii de vanzare.



° La producatori, importatori si distribuitori.

Controalele se realizeaza planificat sau ca raspuns la incidente sau reclamatji.
Controalele efectuate ca raspuns la reclamatii pot fi:
. urmare a reclamatiei unui consumator, sau

° ca urmare a unor efecte indezirabile nedorite datorate utilizarii unui produs
cosmetic, sau

o la solicitarea autoritatilor competente din alte state membre.

Produse care nu se supun controlului:
Nu se Tntreprind actiuni de control al etichetarii in urmatoarele situati :

° pentru produsele aflate Tn stadiu de proiect si productie (inainte ca producatorul sa isir@asume
responsabilitatea conformitatii acestora);

° pentru produsele oferite n cadrul unor targuriyexpozitii si demonstratii de profil (chiar daca
producatorul si-a asumat responsabilitatea conformitatii acestora);

1. Autoritati Competente

Autoritatile abilitate pentru controlul pe piata al produselor cosmetice si supravegherea modului in care
este aplicata legea privind produsele cosmetice sunt:

Ministerul Sanatatii(MS) si
Autoritatea‘Nationala,pentru Protectia Censumatorilor (ANPC)

Ministerul Sanatatii este autoritatea nationala competenta, in domeniul produselor cosmetice,
privind reglementarea comercializarii, produselor. cosmetice, notificarea acestora, inspectia si
controlul pe piata;, informarea populatiei,\inregistrarea cazurilor semnalate privind efectele adverse
asupra populatiei - cauzate de produsele cosmetice, verificarea dosarului de produs, raportarea
catre Comisia Europeana.

Autoritatea Nationalda pentru Protectia Consumatorilor, prin reprezentantii sai imputerniciti,
efectueaza controlul' pe piata al produselor cosmetice, conform competentelor stabilite prin HG nr.
147/2015.

2. Atributille reprezentantilor Autoritatii Nationale pentru Protectia Consumatorilor:

verifica respectarea prevederilor referitoare la etichetarea produselor cosmetice, potrivit art. 19 din
Regulament;

verifica declaratiile referitoare la produs, prezente pe etichete, potrivit art. 20 alin. (1) si (2) din
Regulament;

verifica accesul publicului la informatiile legate de produsul cosmetic, pe care persoana responsabila
trebuie sa le puna la dispozitie conform art. 21 si art. 25 alin. (1) lit. j) din Regulament;

4. Tipuri de control realizate de Autoritatea Nationala pentru Protectia Consumatorilor



Controalele pe care Autoritatea Nationala pentru Protectia Consumatorilor (ANPC) le poate efectua prin
Comisariatele judetene pentru Protectia Consumatorillor si Comisariatul pentru Protectia
Consumatorillor al municipiului Bucuresti (CRPC) sunt: controlul tematic i controlul special.

1. Control tematic de verificare a respectarii cerintelor legii

Este un control planificat, pe piata sau la persoana responsabila cu punerea pe piata a
produsului cosmetic.

Se desfasoara la punctele de comercializare si vizeaza verificarea respectarii
cerintelor legii in ceea ce priveste etichetarea.

Tn urma acestor controale pot fi aplicate sancij masuri prevazute de lege.

° Verificarea respectarii cerintelor referitoar tare se face conform:

Art. 19. Etichetarea -

(1) Fara a aduce atingere celorlalte i icol, produsele
cosmetice sunt puse la di e pi 3 i i pe ambalajul
produselor cosmetice i ere vizibile, de

nesters si usor lizibi

° Verificarea respectari

atiile referitoare la produs;
cesul publicului la informatiile legate de

4, Concluzii

lata ntr-o repre produselor cosmetice:



TIPUL DE CONTROL
v

PLANIFICAT / TEMATIC
sau
IN URMA UNEI RECLAMATII / RAP
sau
AUTOSESIZARE - subiect din s
La nivel local sau ational

- etichetare

h

Produsul cosmetic prezinta neconformitatj

7

CONTACTAREA PERSOANEI
RESPONSABILE *

Cu punerea pe piata a produsului cosmetic



\A ETICHETAREA — aplicarea Art. 19 al Regulamentului

Art. 19 din Regulamentul 1223/2009, reglementeaza continutul informatiilor ce trebuie sa figureze pe
recipient sau ambalajul produsului cosmetic.

Prin etichetare, persoana responsabila comunica utilizatorului final (consumatorului sau utilizatorului
profesional) toate informatiile necesare pentru utilizarea in siguranta a produsului cosmetic.

Pe scurt Art. 19.1 prevede ca fara a aduce atingere celorlalte dispozitii ale articolului, produsele
cosmetice sunt puse la dispozitie pe piatd doar daca pe recipientul si pe ambalajul produselor
cosmetice sunt inscriptionate urmatoarele informatji cu caractere vizibile, de nesters si usor lizibile:

a) numele sau denumirea comerciala si adresa persoanel responsabile

b) continutul nominal la data ambalarii, exprimat in greutate sau in volum

C) data de minima durabilitate

d) precautii speciale

e) numarul de lot al produsului sau numarul de referinta pentru identificarea produsului
cosmetic

f) functia produsului cosmetic

0) lista ingredientelor

h) tara de origine pentrd produsele fabricate in afara UE

Este obligatoriu ca informatiile a)-f) sa apara atat pe recipient cat si pe ambalajul'produsului.

1. Datele de identificare ale persoanei responsabile cu introducerea pe piata - Aplicarea Art.
19 alin. (1), lit. a)

a) numele sau denumirea comerciala si adresa persoanei responsabile. Informatiile de acest tip pot fi
prescurtate astfel incat abrevierea sa faca 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. Pentru produsele
cosmetice importate se specifica tara de origine;

Adresa poate firedata prin abrevierea unui oras, district, judet sau tara, similara celei utilizate de serviciul
postal. De asemenea;un cod postal complet este considerat ca fiind o informatie suficienta.

In'cazul produselor puse pe piata din Romania, fabricate in state membre al UE, legislatia nu cere
mentionarea pe eticheta a uneiadrese din Romania.

2. Continutul nominal al produsului —aplicarea Art. 19, alin. (1), lit. b) al Regulamentului

d) 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 singura 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 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 in
cazul in care produsul este, in mod obisnuit, comercializat la bucata.

in afard de prevederile legale aplicabile pentru produsele cosmetice, trebuie respectate si cerintele
Hotararii Guvernului nr. 530/2001 pentru aprobarea instructiunilor de metrologie legala IML 8-01
“Preambalarea unor produse in functie de masa sau volum”, cu modificarile si completarile ulterioare
si a Ordinului ministrului industriei si resurselor 112/2002 privind aprobarea procedurilor de
metrologie legala referitoare la verificarea produselor preambalate”.



Inaltimea minima a cifrelor care exprima continutul nominal este redata mai jos:

Continut inaltimea minima
Mai mic sau egal cu 50 g sau 50 ml - 2mm

Intre 50 g sau 50 ml si 200 g sau200ml 3 mm

Intre 200 g sau 200 mlsi1 kgsau 11 4 mm

Mai mare de 1 kg sau 1 | 6 mm

Tn imediata apropiere a cifrelor care exprima continutul nominal, poate sa fie simbolul “e”, acesta
trebuind n acest caz sa aibe inaltimea minima de 3 mm si de forma prevazuta in Directiva:2009/34/CE,
si care atesta ca produsul ambalat respecta Directiva 76/211/ EEC

O categorie aparte o constituie produsele care pierdiumiditatea‘(greutatea) in timp.

Art. 19, alin. (1), lit. b) prevede indicarea confinutului nominal pe eticheta in momentul ambalarii.
Astfel, supravegherea pietei trebuie efectuata fata de premizele momentului imediat ulterior activitatji
de ambalare. Legislatia nu sustine avertizarea consumatorului asupra acestei categorii de produse (ex.
sapunuri) care in timp pierd din greutate.

3. Data de minima durabilitate - aplicarea Art. 19, alin. (1), lit. ¢c) al Regulamentului

c) data pana la care produsul cosmetic, depozitat in conditii adecvate, indeplineste functia sa initiala si, in special,
ramane n conformitate cu articolul 3 ("data de minima durabilitate”);

Data n sine sau detaliile privind locul in care aceasta este inscriptionata pe ambalaj sunt
precedate de simbolul care figureaza la punctul 3 din anexa VIl (nota: clepsidra) sau de
mentiunea: ,a se folosi preferabil Thainte de”.

Data de minima durabilitate este exprimata clar si indica fie luna si anul, fie ziua, luna si anul, in aceasta 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 luni. Asemenea produse sunt insotite de indicarea duratei de utilizare dupa
deschidere pentru care produsul este sigur si poate fi folosit fara a avea efecte nocive asupra
consumatorului. Aceasta 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 (nota: cutie cu capacul deschis ) urmat de durata de utilizare (in luni si/sau ani).

Astfel in functie de caracteristicile produselor, Regulamentul Cosmeticelor prevede etichetarea datei
de minima durabilitate sau a perioadei de dupa deschidere (PaO) sau nici o informatie privind
durabilitatea

Este responsabilitatea producatorului sau a personei responsabile sa decida cand se aplica cerintele
Art. 19 (1) (c) produselor lor (data de minima durabilitate sau PaO sau nici o informtie cu privire la
durabilitate).

3.1. “A sefolosi preferabil ihainte de...” —produse cu data de durabilitate mai mica de 30 luni
Este posibil ca un produs sa se deterioreze in decurs de 30 luni de la data fabricarii, astfel ca:

a) nu mai poate satisface cerintele generale de siguranta prevazute la Art. 3 din Regulament sau

b) nu isi mai poate indeplini functia pentru care a fost creat.



Tn aceasta situatie trebuie s& aiba inscriptionata o datd de minimé durabilitate prin folosirea sintagmei
“A se folosi preferabil inainte de...”, urmata de:

« data la care ar putea aparea primele semne de deteriorare specificate la lit. a) si b) sub forma de
luna, an; sau

* 0 indicatie a locului Tn care aceasta data este specificata pe eticheta.

La punctul 3) din Anexa VIl a Regulamentului se prezinta simbolul care poate fi utilizat ca alternativa la
textul "A se folosi preferabil inainte de ... ” si anume simbolul care prezinta o clepsidra.

Orice indicatie suplimentara de pastrare a produsului in scopul respectarii prevederilor Art. 3 din
Regulamentul 1223/2009, privind data de minima durabilitate trebuie specificata in limbaromana, atat
pe ambalajul primar cat si pe ambalajul secundar.

3.2. “Perioada dupa deschidere” (PaO) — produse cU data de durabilitate mai mare de 30 luni

Orice produs cosmetic, care se exclude cerintelordesla pct. 3.3.1, si care nu necesita inscriptionarea datei
minime de durabilitate, trebuie sa poartedmarcajul “Perioada dupa deschidere” [in engleza “Period
after Opening” (PaO)] atat pe ambalajul primar cat si pe\cel secundar.

“Perioada dupa deschidere” data pana la care produsul cosmetic, depozitat in conditii adecvate,
indeplineste functia sa initiala si, in special, raméane in conformitate cu articolul'3.

Simbolul este reprezentat deto cutie cu capaculdeschis, fiind reprodus la punctul 2 in Anexa nr. VII
din Regulament. Acest simbol trebuie sa fie insotit de perioada in luni sau ani specificata printr-un
numar, localizat in interiorul sau in imediata apropiere a simbolului. Comisia Europeana si Statele
Membre au agreat utilizarea literei “M” pentru a fi simbolizate lunile, insa asupra versiunii scurte
pentru reprezentarea anilor nu s-a cazut de acord. Astfel, la nivelul Uniunii Europene s-a agreat
folosirea numarului depluni, pentru ilustrarea perioadei dupa deschidere. Exemplu: atunci cand
perioada dupa deschidere este.de jumatate de an, un an, 1 % ani, etc., simbolul va fi redat astfel: 6
M, 12 M sau 18 M etc.

Z

E-j

Statele membre si Comisia Europeana au elaborat de comun acord — cu intentia de a avea o aplicare
armonizata pedtot cuprinsul UE —un Ghid pentru implementarea practica a Articolului 6, alin.(1), lit.c) din
Directiva Cosmeticelor (76/768/CEE).

Acest ghid contine in principal urmatoarele:

* prin etichetarea cu, sintagma “Perioada dupa deschidere”, Regulamentul Cosmeticelor urmaregte sa
furnizeze informatii utile consumatorilor.

* simbolul PaO trebuie folosit atunci cand, dupa deschidere, deteriorarea produsului
prejudiciaza consumatorul.

» deschiderea produsului este considerata ca fiind momentul in care consumatorul deschide
produsul pentru a-l folosi prima data;

* nu este necesara inscriptionarea simbolului PaO in urmatoarele situatji:

— nu poate exista o deschidere fizica, deoarece produsele sunt ambalate in recipiente care
nu permit contactul produsului cosmetic cu mediul inconjurator (ex. aerosolii din
deodorantele spray, fixative spray etc);



— pentru produsele de unica folosinta (monodozele cum ar fi vopselele de par, esantioanele pentru
o singura folosinta etc), deoarece aceste cosmetice sunt destinate unei singure utilizari;

— pentru produsele cu risc microbiologic scazut, precum cele cu pH < 3.5, pH = 10, cu
continut mare de alcool (a se vedea EN ISO 29 621:2010 Cosmetice. Microbiologie. Linii
directoare pentru aprecierea riscului si identificarea produselor cu risc microbiologic scazut) la
care nu exista risc de prejudiciere a consumatorului, pentru ca nu exista risc de deteriorare i
astfel in conformitate cu Art. 3 al Regulamentului, sanatatea umana nu este afectata.

in cazul utilizarii produselor cosmetice in unitati specializate, de citre profesionistii in
domeniu, pentru verificarea respectarii perioadei dupa deschiderea produsului, in care acesta poate
fi folosit in siguranta (PaO), se va inscriptiona clar pe produs, de catre utilizator, data cand acesta a fost
deschis pentru prima data.

4. Precautii speciale la utilizare — aplicarea Art. 19 alin. (1), lit. (d) al Legii

d) precautji speciale care trebuie respectate la utilizare si cel putin cele mentionate in anexele Il - VI si orice

informatie speciala referitoare la precautiile privind produsele cosmetice pentru uz profesional.

In conformitate cu art. 3 din Regulamentuldi 1223/2009, un ptodus trebuie sa fie sigur nu doar in
conditii normale de folosire, ci si in conditii rational previzibile \de folosire. Art. 3 arata ca pentru
determinarea conditiilor “rational previzibile de, folosire® trebuie sa se {ina cont de toate
circumstantele, incluzadnd prezentarea produsului (caré cuprinde si avertizarea), instructiunile de
folosire si indepartare a acestuiai orice alta‘indicatie. Cerintele de siguranta nu includ intrebuintarea
gresita a produsului (cu exceptia ¢azului in care aceasta intrebuiniare gresita este previzibila).

Exemplu:

O vopsea de par deuz general (neprofesional) contine instructiuni clare, impreuna cu avertizari pentru
folosirea sigura a produsului. Avertizarile sunt: A nu se folosi‘la colorarea genelor si sprancenelor.
A se clati imediat ochii, Tn cazul in care produsul vine in'contact cu ochii. Producatorul a recunoscut
faptul ca produsul ar puteairita ochii $i a avertizat consumatorul fata de posibilitatea de a aplica produsul
cosmetigdinivecinatatea ochilar. In cazul in care consumatorul ignoré aceasta avertizare, producatorul
nu poate fi facut responsabil. Daca insa, produsul este atat de iritant, incat afecteaza invariabil ochii,
fara 'a intra in contact cu acestia si consumatorul a utilizat produsul conform instructiunilor de
utilizare, este posibil ca producatorul'sa fie responsabil de periclitarea sanatatji consumatorului.

4.1. Conditiile utilizarii si precautii'care trebuie sa fie mentionate pe eticheta — Aplicarea
Anexelor Ill= VI din Regulament

Informatiile trebuie sa fie inscriptionate atat pe ambalajul primar cat si pe cel secundar, in limba
romana. Condifile de utilizare si precautiile pentru o serie de ingrediente sunt specificate in anexele
Regulamentului cu modificarile si completarile ulterioare, dupa cum urmeaza:

» Substantele care pot fi folosite numai in anumite conditii si limite de admisibilitate — Anexa
nr. Il coloanart,

» Conservanti— Anexa nr. V, coloanai si
* Filtre UV - Anexa nr. IV, coloana j.

Daca unele ingrediente din compozitia unui produs cosmetic figureaza in respectivele anexe,
informatiile aferente acestora prevazute in coloana i / j (“Formularea conditiilor de utilizare si a
avertismentelor”) sunt obligatorii si trebuie specificate n limba roméana. Alte informatii considerate



ca fiind necesare utilizarii si evacuarii/ indepartarii produsului trebuie de asemenea furnizate in limba
romana.

Aceste cerinte se aplica si produselor de uz profesional, in special celor de coafare a parului. Pentru
aceasta categorie de produse este necesara o atentie specialda, deoarece utilizarea acestora
reprezinta un risc crescut, ca urmare a expunerii profesionale prelungite si repetate, precum si
datoritd conditiilor in care sunt folosite. in cazul in care se considerad necesar, pot fi furnizate
suplimentar precautii speciale de utilizare, de asemenea in limba romana.

Informatjile legate de substante, conservantj si filtre UV gi orice alta avertizare legata de utilizarea produsului
n conditii obignuite, trebuie sa apara atat pe ambalajul primar.(recipient) cat si pe cel secundar
(exterior). Acolo unde, acest lucru nu este posibil din motive practice, se ataseaza sau se pune in
imediata apropiere a produsului un prospect, o eticheta, 0 banderola, un pliant sau un cartonas.

Atunci cand informatia este furnizata printr-un prospect, o0 eticheta, o banderola, un pliant sau un
cartonas atasat sau alaturat, consumatorul trebuie avertizat:

o fie printr-o informatie abreviata,

¢ fie prin utilizarea simbolului din Anexashr. VIl din Regulamentul 1223/2009, ce trebuie sa
apara pe ambalajul primar si secundar.

5. Utilizarea produselor,pentru. protectie solara — Atentionari si Instructiuni de utilizare
conform Recomandarii 2006/647/CE

In Recomandarea 2006/647/CE, sunt prezentate recomandari privind atentiondri si instructiuni de utilizare
cudprivire la produsele de proteciie solara.

Se recomanda ca pe produsele pentru protectie solara sa fie mentionate atentionari ca:
a..’"Nu‘ramaneti timprindelungat la soare, chiar daca utilizati un produs de protectie solara.”
b. "Nu expuneti bebelusii sircopiii mici direct la soare.”
C. "Expunerea excesiva la soare este o amenintare serioasa pentru sanatate.”

De asemenea, in \Recomandarea 2006/647/CE, se recomanda includerea unor instructiuni de
utilizare ca:

a. "Aplicati produsul de protectie solara inainte de expunerea la soare.”

b. “Reaplicati frecvent produsul pentru mentinerea protectiei, mai ales daca afi transpirat, ati inotat
sau v-ati sters corpul.”

c. “Atentje: reducand cantitatea indicata de aplicare, veti diminua semnificativ nivelul de
proteciie.”

In prezent nu existd o traducere oficiald in limba roman& (in Monitorul Oficial al Romaniei sau
Jurnalul Oficial al UE) a acestor instructiuni si atentionari, de aceea formularea textelor poate varia (de
exemplu n functie de limba din care au fost traduse). Autoritatile competente subliniaza ca important
este sensul acestor texte si nu forma acestora. Pictogramele corespunzatoare



atentionarilor si instructiunilor mai sus prezentate, elaborate de Comisia Europeana, sunt urmatoarele:

Mentionam ca aceste atentionari si instructiuni nu sunt obligatorii, nefiind reglementate printr-un act normativ.

6. Lotul de fabricatie - aplicarea Art. 19 alin. (1), lit. (e) al Regulamentului

Art. 19 (1) () — numarul de lot al produsului sau numarul de referinta pentru identificarea produsului

cosmetic. In 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.

Trebuie marcat atat pe ambalajul primar (recipient) cat si pe cel secundar (cutie) un cod care permite
producatorului sau furnizorului sa identifice lotul in care produsul a fost fabricat. Daca produsul nu este
realizat n loturi, atunci se aplica un cod prifn care se poate identifica locul si data fabricarii.

In cazul unui ansamblu de produse (un produs care include intr-un ambalaj secundar, mai multe
produse in ambalaje primare — vezi cazul vopselelor dé par) numerele de lot ale produselor pot fi
diferite, cu conditia ca producatordl saaiba un'sistem de identificare exacta, atat pentru fiecare produs
din cadrul ansamblului, cat si pentru ansamblul‘ca atare.

Acolo unde dimenisunile reduse ale produsului nu permit specificarea codului pe ambele ambalaje,
primar si secundar, se accepta marcarea codului doarpe ambalajul exterior (secundar).

O buna practica carepermite identificarea unuilot sau a unei serii intr-un mod cat mai precis posibil, are
avantajul ca in situafia in care apare opproblema, cantitatile de produs pentru care autoritatile sau
producatorul au decis retragerea sau “retinerea stocului pentru investigatii ulterioare”, sa fie pe cat posibil
limitate.

7. Functia produsului — aplicarea Art.19 alin.(1), lit. (f) al Regulamentului

Functia produsului cesmetic nu trebuie specificata pe recipient si pe ambalaj daca poate fi dedusa
spontan si evident printr-o combinatie intre:

v prezentarea produsului (forma, dimensiune, volum)- ex: Ruj de buze,
v denumire (ex: crema, sampon), marca produsului,
v declaratiile (inclusiv neologisme general acceptate, ex: “mascara”, “waterproof”),

imagini, desene, logo-uri, sau alte semne.

Produsul cosmetic este destinat sa fie pus n contact cu diverse parti externe ale corpului uman,
precum piele, par, unghii, buze, organe genitale externe sau cu dintii si mucoasa bucala, cu scopul
exclusiv sau principal de a le curata, a le parfuma, a le modifica aspectul si/sau a le corecta
mirosurile corporale si/sau a le proteja ori a le mentine in buna stare




Reglementarile specifica 6 functii pentru substantele sau amestecurile continute de produsele cosmetice,
si anume: sa curete, sa parfumeze, sa modifice aspectul, sa protejeze, sa le mentina in buna
stare sau sa corecteze mirosurile corporale.

De exemplu, functia unui ruj de buze sau a unui sapun de toaleta este evidenta, insa un fixativ de par
(spray) trebuie diferentiat de un deodorant spray, in acest caz functiile trebuie mentionate.

8. Ingredientele — aplicarea Art. 19 alin. (1), lit. (g) ale Regulamentului

g) lista ingredientelor. Aceasta informatie poate fi indicata numai pe ambalaj. Lista este precedata de
termenul ,ingrediente”.

In sensul prezentului articol, un ingredient inseamna orice substantd 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,

(i) 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 prevazuta in coloana ,altele” din anexa Ill este
cuprinsa in lista ingredientelor pe langa termenii ,parfum” sau ,aroma”.

Lista ingredientelor se stabileste n ordinea descrescatoare a greutatii acestora, la momentul incorporarii lor in
produsul cosmetic. Ingredientele cu o concentratie mai mica de 1 % pot fi enumerate in orice ordine dupa
cele cu o concentratie mai mare de 1 %.

Toate ingredientele prezente sub forma de nanomateriale trebuie specificate in mod clar in 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 colorantj, altii decat colorantii destinati colorarii parului, cu conditia de a adauga cuvintele ,poate contine” sau
simbolul ,+/-”. Se utilizeaza nomenclatorul CI (Indexul culorilor), acolo unde este cazul.

8.1. Listaiingredientelor

Trebuie furnizata o lista,completa a ingredientelor pe ambalajul exterior (secundar), precedata de
termenul “INGREDIENTE". Aeolo unde nu exista ambalaj exterior (secundar), lista trebuie sa apara pe
recipient (a se vedea sectiunea “Dificultati n etichetare”).

Acesta'lista trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:
+'sa contina toate ingredientele adaugate in produs;

* sa utilizeze denumirea data in Terminologia pentru ingredientele cosmetice din INCI -
International Nomenclature for Cosmetic Ingredients (a se vedea si baza de date Cosing de
pe https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/.

* in absenta denumirii INCI, se folosesc denumirile agreate de International Nomenclature
Committee (INC) sau se aplica prevederile de la Hotararea Guvernului nr. 562 / 2008 privind
unele masuri pentru pastrarea confidentialitatii unor ingrediente din compozitia produselor
cosmetice;

* pentru agentii de colorare, se utilizeaza denumirile INCI (detaliate mai jos);

* nu este necesara declararea compozitiilor de parfumare si a materiilor prime ale acestora;
folosindu-se doar termenul “parfum”, cu exceptia celor 26 de ingrediente din compozitile de
parfumare sau uleiurile esentiale, a caror mentionare este obligatorie (atunci cand
concentratia sa depaseste 0,001% in produse care nu se indeparteaza prin clatire si 0,01%



in produse care se indeparteaza prin clatire) in conformitate cu prevederile din Anexa nr. Il a
Regulamentului cu modificarile si completarile ulterioare; (acestea sunt prezentate la
sectiunea privind Controlul ingredientelor interzise si restrictionate din acest Ghid);

* nu este necesara declararea compozitilor de aromatizare si a materiilor prime ale acestora;
acestea pot fi descrise prin utilizarea termenului “aroma”. Si in acest caz, vor fi specificate
cele 26 de ingrediente din compozitile de aromatizare sau uleiurile esentiale, a caror
mentionare este obligatorie (atunci cand concentratia sa depaseste 0,001% in produse care nu se
indeparteaza prin clatire si 0,01% in produse care se indeparteaza prin clatire) in conformitate
cu prevederile din Anexa nr. lll din Regulament cu modificarile si completarile ulterioare
(acestia sunt prezentati la sectiunea 4.6.5. Controlul ingredientelor interzise si restrictionate
din prezentul Ghid).

« ingredientele trebuie listate Tn ordinea descrescatoare a greutatii in momentul incorporarii lor n
produs;

« listarea ingredientelor prezente in concentratii mai mici de 1% este aleatoare;

» colorantjii se mentioneaza la sfarsitul listei, fara o ordine anume . folosindu-se aumaruhCl Colour
Index sau denominarea din Anexa nr. lll a Regulamentului.

* pentru cosmeticele decorative” comercializate in diferite ‘nuante si.culori, toti colorantii vor fi
enumerati, si vor fi precedati de sintagma “poate contine® sau simbolul “+/=> (Art<19 (1) g) (ii));

 pentru materiile prime sub forma de copolimeri, se specifica toli monomerii separati de
semnul “/”; exemplu: acrylates/steareth-50 acrylate copolymer;

* Tn scopul etichetarii, nu sunt considerate ingrediente cosmetice (si nu trebuie mentionate pe
eticheta):

* impuritatile materiilor prime;

» materialele tehnice auxiliare folosite in preparat, dancare nu se regasesc in produsul finit
(exemplu: bazelefolosite pentru ajustarea pH-ului, solventiifolositi pentru extractie care au fost
indepartati din'formulafinala a produsului cosmetic, etc; )

» materialele  folosite in cantitati strict necesare ca solventi sau purtatori de parfum ori\\
compozitii aromatice.

3.8.2. Secretul,comercial sau confidentialitate (Cum este denumit in legisl/atie)

Hotararea Guvernului nr. '662/2008 privind unele masuri pentru pastrarea confidentialitatii unor
ingrediente din, compozitia produselor eosmetice cu referinte de aplicare din Ordinul 194 / 2009
descrie procedura prin care furnizorul unui produs cosmetic poate fi exceptat de la cerinta de a
specifica unul sau, mai multe ingrediente din motiv de secret comercial. Autoritatea competenta
pentru aplicarea prevederilor din Hotararea Guvernului nr. 562/2008 este Ministerul Sanatatii (MS). In
acest context, ‘producatorul sau importatorul din terte tari poate inlocui denumirea unei substante sau
preparat din lista de ingrediente printr-un cod numeric format din 7 cifre, obtinut de la MS pe baza
cererii de confidentialitate, intocmita in conformitate cu prevederile Art. 4.

Cererile de confidentialitate pot fi primite pe baza unei justificari intemeiate si doar daca respectivele
ingrediente sunt folosite pentru prima data intr-un produs cosmetic sau daca li se atribuie o alta
functie decat cea cunoscuta si folosita pana in prezent. Absenta substantei sau a preparatului din inventarul
INCI poate fi o dovada a faptului ca acel ingredient a mai fost folosit intr-un produs cosmetic. Pentru
noi utilizari a unui ingredient cosmetic din inventarul INCI, trebuie furnizate catre MS dovezi stiintifice
Tntemeiate asupra noii funciii atribuite ingredientului.

3.8.3. Denumirea ingredientelor



Denumirea utilizata la etichetare (Art. 19 (6)) este prevazuta in Decizia Comisiei 2006/257/CE pentru
amendarea Deciziei 96/335/EC de stabilire a unui inventar si a unei denumiri comune a
ingredientelor folosite Tn produsele cosmetice, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene
L 97 din 5 aprilie 2006, pentru respectarea Comunicatului Comisiei privind data aplicarii obligatorii a
inventarului actualizat si a nomenclatorului comun pentru ingredientele folosite in produsele
cosmetice, publicat in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene C 10 din 16 ianuarie 2007.
Inventarul se gaseste publicat pe Cosing la adresahttps://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/cosing/.

Aceasta denumire, a fost aprobata de toate statele membre. Este cunoscuta ca denumirea INCI
(International Nomenclature of Cosmetic Ingredients) avand obiectul de a satisface un sistem
international de etichetare.

La Articolul 19 se mentioneaza:
(6) Informatiile mentionate la alineatul (1) litera (g) se indica prin utilizarea denumirii comune a

ingredientului stabilita in glosarul prevdzut la articolul 33. In absenta unei denumiri comune a
ingredientului, se utilizeaza un termen care figureaza intr-o nomenclatura general acceptata.

Articolul 33 al Regulamentului mentioneaza:

Art. 33. Glosar al denumirilor comune ale ingredientelor

Comisia elaboreaza si actualizeaza un glosar al denumirilor comune ale ingredientelor. Tn acest scop,
Comisia ia in considerare nhomenclaturile recunoscute international, inclusiv Nomenclatorul International al

Ingredientelor Cosmetice (INCI). Acest glosar nu reprezinta o lista de substante autorizate pentru a fi utilizate
in produsele cosmetice.

Denumirea comuna a ingredientelor se aplica in scopul etichetarii produselor cosmetice introduse pe
piata in cel mult douasprezece luni de la publicarea glosarului Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Tn ciuda eforturilor de armonizare, exista anumite diferente Tntre sistemul INCI European si cel din SUA
in privinta denumirii colorantilor, a extractelor vegetale si asa-numitelor ingrediente “triviale”. Pentru
aceste denumiri, importatorul, trebuie sa specifice obligatoriu (in paranteza) denumirea europeana
altefnativa.

Exemplu:
a. water (aqua) sau aqua (water)
sau
water / agua sau aqua / water

b. santalum album (sandalwood oil) sau sandalwood (santalum album) oil sau Santalum alba
(ulei de lemn de santal)

sau

santalum album / sandalwood oil sau sandalwood / santalum album oil sau Santalum alba
/ ulei de'lemn de santal

c. Cl 14700 (Red 4) sau Red 4 (Cl 14700)

8.4. Ingredientele variabile



Lista ingredientelor se stabileste in ordinea descrescatoare a greutatjii acestora, la momentul incorporarii lor n
produsul cosmetic. Ingredientele cu o concentratie mai mica de 1 % pot fi enumerate in orice ordine dupa
cele cu o concentratie mai mare de 1 %.

Toate ingredientele prezente sub forma de nanomateriale trebuie specificate in mod clar in lista
ingredientelor. Denumirile acestor ingrediente sunt urmate de cuvantul ,nano” intre paranteze.

Colorantii, alfii decat colorantii destinatj 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 colorantj, altii decat colorantji destinati colorarii parului, cu conditia de a adauga cuvintele ,poate
contine” sau simbolul ,,+/-". Se utilizeaza nomenclatorul CI (Indexul culorilor), acolo unde este cazul.

Regulamentul prevede enumerarea tuturor colorantilor folositi pentrusergama_decorativa de produse
cosmetice, cu toate ca fiecare produs va contine doar o parte din acegti'coloranti. Intentia este de a simplifica
productia, permitand listarea tuturor colorantilor pe o singura eticheta comerciala pentru produse cosmetice
a caror nuante si culori se modifica frecvent. insa, nu exista prevederi specifice si pentru alte ingrediente
supuse schimbarii.

De exemplu, modificarile minore de formulare pentru alte ingrediente decat colorantji'sunt necesare de
obicei pentru a fi adaptate diferite caracteristici ale pigmentilor de colorare folositi intr-o gama
coloristica a produselor cosmetice. Regulamentul nu contine ‘prevederi,specifice jpentru aceasta
situatie si o interpretare strictd ar necesita etichetarea pentru fiecare tipide formulare. insa, in
aceasta situatie a fost acceptata practicadindustriala de a include ingredientele variable in lista
principala a ingredientelor. Semnul +/- (“poate contine”) este rezervat doar listei cu colorant;.

8.5. Colorantii siingredientele asociate

Colorantji care nu au numar CI (Coler Index) sunt strans relationati doar cu proprietatea de a colora si ar
putea fi prezenti in anumite game de‘produse decorative. Interpretarea data de industrie este de a-i
enumera in lista ingredientelor,de la sectiunea +/- (poate contine) (Art. 19 (1) g) (ii)). Exemple de
ingrediente din aceasta categorie sunt./mica i tin,oxide (bioxidul de staniu), ambele folosite ca
opacifiantj.

8.6. Altedngrediente mentionate in Anexa nr. llla Regulamentului

Anumite ingrediente folosite uzual dar nu exclusiv in parfumuri, trebuie etichetate (inscriptionate)
individual, daca depasesc un anumit nivel corespunzator functiei pe care o indeplinesc in produs. Aceasta
cerinta de'etichetare este aditionala etichetarii-parfumurilor.

O parte din aceste ingrediente se‘gasesc in uleiurile esentiale naturale. Pentru a se verifica nivelele
acestor ingrediente in produsul cosmetic, producatorul trebuie sa obtina informatii de la furnizorii sai de uleiuri
esentiale si compozitii de parfumare.

In prezent exista 26 de ingrediente din compozitiile de parfumare sau uleiurile esentiale, sau in
compozitiile de aromatizare a caror mentionare este obligatorie (atunci cand concentratia sa
depaseste 0,001% in produse care nu se indeparteaza prin clatire si 0,01% in produse care se
indeparteaza prin clatire) in conformitate cu prevederile din Anexa 1l a Regulamentului; acestea
sunt:

INCI

1 Amyl cinnamal
2 Benzyl alcohol
3 Cinnamyl alcohol
4 Citral



5 Eugenol

6 Hydroxycitronellal

7 lIsoeugenol

8 Amylcinnamyl alcohol

9 Benzyl salicylate

10 Cinnamal

11 Coumarin

12 Geraniol

13 Hydroxyisohexyl 3-cyclohenexene carboxaldehyde
14 Anise alcohol

15 Benzyl cinnamate

16 Farnesol

17 Butylphenyl methylpropional
18 Linallol

19 Benzyl benzoate

20 Citronellol

21 Hexyl cinnamal

22 Limonene

23 Methyl 2-octynoate

24 Alpha-isomethyl ionone
25 Evernia Prunastri Extract
26 Evernia Furfuracea,Extract

8.7. Nanomaterialele (Art. 16 din Regulament)

Regulamentul 1223/2009 aduce fata de Directiva 76/768 prevederi privind informarea referitoare la
ingredienteleisub forma de nano materiale.

Art. 16 Nanomateriale

(1) Pentru fiecare produs cosmetic care contine nanomateriale, se va asigura un nivel inalt de protectie a
sanatatii umane.
(2) Dispozitiile prezentului articol nu se aplica hanomaterialelor utilizate drept colorantj, filtre UV sau

conservanti, reglementate in temeiul articolului 14, cu exceptia cazului Tn care se specifica in mod explicit acest
lucru.

(3) Pe langa notificarea mentionata la articolul 13, produsele cosmetice care confin nanomateriale sunt
notificate Comisiei de catre persoana responsabild, prin mijloace electronice, cu sase luni Thainte de
introducerea pe piata, cu exceptia cazului in care au fost deja introduse pe piata de catre aceeasi persoana
responsabila Tnainte de 11 ianuarie 2013.

In acest din urmé caz, produsele cosmetice care contin nanomateriale si care sunt introduse pe piata sunt
notificate Comisiei de catre persoana responsabila, prin mijloace electronice, intre 11 ianuarie 2013 si 11
iulie 2013, pe langa naotificarea prevazuta la articolul 13.

Primul si al doilea paragraf nu se aplica produselor cosmetice care contin nanomateriale care sunt in
conformitate cu cerintele stabilite in anexa Ill.

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, proprietatile fizice si chimice;

c) o estimare a cantitatii de nanomaterial confinut 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 alta persoana juridica sau fizica prin mandat scris pentru
notificarea in legatura cu nanomaterialele si informeaza Comisia Th aceasta privinta.

Comisia furnizeaza un numar de referinta pentru prezentarea profilului toxicologic care poate Tnlocui
informatiile ce urmeaza a fi notificate in conformitate cu litera (d).

Astfel, pe langa obligatia privind notificarea nano materialelor pe portalul CPNP, ingredientele sub
forma de nano materiale, conform definitiei, vor fi.etichétate dupa denumirea lor cu sufixul “nano” in
paranteza. Paranteza poate fi (), [], {}-

Exemplu:
v XXXXxx (nano) or XXXXX{(NANO)
v Xxxxx [nano] or XXXXX [NANO]
v xxxxx {nano} or XXXXX {NANO}
v XXXXX <nano> or XXXXX <NANO>

9. Produsele cosmetice comercializate in vrac sau in ambalaje mici sau atipice — aplicarea
Art. 19 (2), (3), (4)<din Regulament

Art. 19 (2), (3), (4) -

(2) In cazul in care, din motive practice, este imposibild specificarea pe eticheta a informatjilor mentionate la
alineatul (1) literele (d) si (g), se aplica urmatoarele:

- informatiile se mentioneaza 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 sa apara 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 aparea 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.

(4) Pentru produse cosmetice care nu sunt preambalate, sunt ambalate la punctul de vanzare la cererea
cumparatorului ori pre-ambalate pentru vanzare imediata, statele membre adopta norme de aplicare
pentru indicarea informatiilor mentionate la alineatul (1).

9.1. Produsele ambalate colectiv (multi — pack)

Produsele ambalate colectiv (multi-pack) exista intr-o varietate de forme, cum ar fi doua sau mai
multe exemplare din acelasi produs sau din produse diferite, ambalate impreuna. Etichetarea
ingredientelor poate fi efectuata dupa cum urmeaza:



* acolo unde etichetarea ingredientelor se afla in exteriorul ambalajului, ingredientele fiecarui
produs pot fi listate separat sau combinate intr-o singura lista.

* acolo unde, din motive practice (de forma sau marime) este imposibila etichetarea in
exteriorul ambalajului, se aplica procedurile prevazute la Art. 19 (2) » daca produsele din
interiorul ambalajelor colective (secundare) prezinta ambalaje primare etichetate individual
sau au o lista cu ingrediente, nu este necesara specificarea lor separata pe un prospect,
eticheta, banderola, pliant sau fluturas atasat.

* in cazul ambalajelor transparente, unde etichetarea individuala a produselor este vizibila nu
este necesara o etichetare separata.

9.2. Listareaingredientelor pe ambalajul produselor cuforme incomode si dimensiuni mici

Acolo unde, din motive de dimensiune sau forma a ambalajului, este practic imposibila listarea
ingredientelor, lista ingredientelor trebuie afisata pe un pliant alaturat ambalajuluifin care produsul este
vandut, astfel Incat aceasta sa poata fi vizuta cu usurinta ‘de posibilul cumparator. In acest caz, nu este
necesara afisarea simbolului

prezentat in Anexa VIl 'a Regulamentului.

9.3. Interpretarea sintagmei “produse de dimensiuni mici, unde este practic imposibil din
motive de dimensiune sau forma”

Regulamentul‘cosmeticelornu, defineste sintagma “produse de dimensiuni mici, unde este practic
imposibil din motive de dimensiune sau forma™.

Datorita varietatii ambalajelor pentru cosmetice, nu pet fi elaborate definitii Tn care sa se cuprinda acesti
termeni in contextul etichetarii

Hotararea Guvernului nr. 530/2001 (corespunzatoare Anexei | a Directivei 76/211/EEC (No 3.1)
stabileste caproduse cu dimensiuni,mici cele care au greutatea cuprinsa intre 5 — 50 grame. Din
aceasta categorie,de produse cosmetice fac parte: produsele destinate aplicarii pe buze (ruj),
produsele pentru colorarea si decorarea genelor (rimel), a pleoapelor (fard, eye-liner), etc - ce au
greutatea sub 50 g.

10. Modul de inscriptionare — aplicarea preambulului de la Art. 19 (1) al Regulamentului

Art. 19 (1) Produsele cosmetice pot fi puse pe piata numai daca pe recipient si pe ambalaj informatiile

urmatoare sunt inscriptionate vizibil, lizibil Si cu caractere care nu se sterg

O legislatie Tn care sunt prezentate dimensiuni ale textului ce exprima cantitatea nominala (masa
nominala sau volumul nominal) a produselor preambalate, este Directiva 76/211/CE, mentionata si la
punctul 3.2 de mai sus.

Caracterul vizibil si lizibil [Art. 19 (1)] al inscriptionarii informatiilor pe ambalaj a fost stabilit in Anexa | a
Directivei 76/211/CEE (Punctul 3.1) cu modificarile si completarile ulterioare care prevede o
dimensiune de minim 2 mm (1.6 mm in SUA)

Pentru etichetarea produselor medicamentoase, Germania a interpretat sintagma “lizibil” ca fiind
suficienta pentru marimea caracterelor de “6 dots” (ceea ce corespunde la 2 mm).



Legislatia in vigoare (europeana si nationald) privind protectia consumatorilor nu prevede cét trebuie sa fie
dimensiunea caracterelor inscriptionate pe etichetele produselor. Operatorii economici trebuie sa
faciliteze accesibilitatea consumatorilor la informatiile oferite de ei, intr-un mod vizibil, lizibil si de
nesters/durabil/indelebil, de la consumatorul mediu ("consumatorul considerat ca fiind rezonabil
informat, atent si precaut, tindnd seama de factorii sociali, culturali si lingvistici’), pana la
consumatorul vulnerabil ("cu deficiente de vedere”).

12. Limba folosita la etichetarea produselor cosmetice — aplicarea Art. 19 (5) si (6) al
Regulamentului ( 5), 19 (6)

(5) Limba in 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.

Pentru Roméania informatiile prevazute la art. 19 alin. (1) lit. B) - f) trebuie scrise n limba romana.
Informatiile de la lit. g) privind lista ingredientelorgse vor indica prin utilizarea 'denumirilor din
Nomenclatorul International pentru Ingredientele’ Cosmetice — INCI din baza de date Coslng afisate
pe http://ec.europa.eu/consumers/cosmetics/Cosing sau se vor aplica prevederile cuprinse in HG
562 / 2008 privind unele masuri pentru pastrarea confidentialitatii unor ingrediente din compozitia
produselor cosmetice, iar colorantii vor fi‘prezentati conform numarului din‘indexul culorilor — Colour
Index.

Inscriptionarea n limba roméana a urmatoarelor date este obligatorie:
- continutul nominal acolo unde‘este cazul;

- data de minima durabilitate indicata prin sintagma “A‘se folosi preferabil inainte de...” si urmata de data
sau de indicarea locului de pe ambalajunde se afla inscriptionata aceasta data;

- precautiunile speciale la utilizaressi. orice informatie, prevazuta in Coloana i a anexelor Ill, VI si VII din
Regulament

- functia produsului cosmetic, acolo unde aceasta este mentionata
13. Etichetarea,unor produse cosmetice cu destinatie speciala

Este recunoscut faptul ca datorita varietatii $i naturii produselor cosmetice, ambalarea acestora implica
dificultatiin incercarea de a include,toate informatiile cuprinse in Regulament.

13.1. Produse cosmetice pentru prospectarea pietei

Un produs este definit ca fiind destinat prospectarii pietei, doar daca respecta urmatoarele cerinte:

* orice persoana careia i se furnizeaza produsul este informata inainte sau in momentul
furnizarii acestuia asupra experimentului de prospectare a pietei; i

» consumatorului nu i se percepe nici o modalitate de plata atat pentru produsul cosmetic
oferit, cat si pentru alte produse care insotesc produsul cosmetic in scopul compararii
acestora.

Pentru produsele destinate prospectarii pietei, nu este necesara etichetarea datei de minima
durabilitate, a “Perioadei dupa deschidere” si a numarului de lot.

Precautiile speciale de utilizare si lista ingredientelor trebuie inscriptionate, cu exceptia cazurilor
datorate dificultafilor practice. Deoarece produsele pentru prospectarea pietei sunt fabricate in
cantitati limitate, este putin probabil ca ambalajul final sau eticheta sa fie definitiv stabilite. In aceste cazuri,
informatia poate fi disponibila utilizatorilor sub orice forma.


http://ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing

13.2. Produse distribuite Tn hoteluri

Produsele cosmetice disponibile clientilor in camere de hotel se supun tuturor cerintelor
Regulamentului. De la aceste cerinte, poate fi exceptata etichetarea ingredientelor (datorata
dificultatilor de forma si dimensiune a ambalajului), caz in care aceastd informatie va fi furnizatad prin
intermediul unui prospect, eticheta, banderola, pliant sau fluturag atasate sau aflate in imediata
apropiere a produsului.

13.3. Produse cosmetice din utilitatile publice si facilitati din;toaletele publice

Produsele cosmetice care sunt puse la dispozitia consumatorului“prin comoditati publice (toalete
publice, articole de toaleta distribuite in mijloace de transport publice, etc) se supun tuturor
prevederilor Regulamentului.

13.4. Produse cosmetice din distribuitoarele attemate

Cerintele de etichetare stabilite prindRegulament se aplica in mod egal si produselor distribuite prin
automate.

13.5. Mostre (esantioane) gratuite

Indiferent de forma de distributie (in magazine, prin posta;, etc) mostrele gratuite sunt considerate ca
fiind plasate pe piata‘in,sensul Regulamentuluii. In acest context, ele trebuie sa respecte cerintele legale
de etichetares

13.6. Produse cosmetice, neambalate — responsabilitatile producatorului, detalistului
(vanzatorului cu amanuntul) si furnizorului

Exista situatii in care informatiile referitoare la ingrediente trebuie afisate Tn apropierea produselor.
Responsabilitatile Perseanei Responsabile, detalistului (vanzatorului cu amanuntul) si furnizorului sunt
dupa cum urmeaza:

Persoana responsabila trebuie sa furnizeze o lista a ingredientelor pentru produsul in cauza. Se
recomanda sa fie facuta cunoscuta detailistului, obligativitatea de includere a informatiilor prin
sintagma: ‘Pentru conformarea la Regulamentul 1223/2009 privind produsele cosmetice, lista
alaturatatrebuie afisata in apropierea recipientului (cutiei) Tn care produsul este oferit spre vanzare”.

Detalistului'sau furnizorului nu i se permite livrarea produsului cosmetic fara ca informatiile legate de
ingrediente sa fie afisate in conformitate cu prevederile legale.

Clauzele etichetarii produselor neambalate intra sub incidenta acordurilor comerciale uzuale intre
persoane responsabile si furnizori.

13.7. Sapunuri de toaleta

3.13.7. 1. Sapunuri de toaleta furnizate in ambalaj (cutie, hartie, etc)
Se aplica cerintele uzuale ale Regulamentului



13.7.2. Sapunuri de toaleta furnizate fara ambalaj
Numele gi adresa Persoanei Responsabile, precum si numarul de lot trebuie sa figureze :

* pe sapun (caz in care informatia trebuie sa apara clar stantata doar in momentul initial al utilizarii);
sau

* pe ambalajul colectiv in care produsul este expus spre vanzare; sau

* pe cutia (containerul) in care a fost ambalat Thainte de a fi expus spre vanzare
Celelalte informatii, si anume:

+ data minima de durabilitate,

* precautiile speciale la utilizare, si

» functia produsului,

* lista ingredientelor,
trebuie furnizate pe un cartonas care insoteste sapunul de toaleta livrat, acolo unde este cazul:

13.7.3. Conventii de etichetare pentru sdpunul detoaleta
Trebuie folosita denumirea INCI in lista ingredientelor.

13.7.4. Dificultati de etichetare a sapunurilor de toaleta

In cazul In care este practic imposibila alaturarea unui‘pliant sau atasarea unui cartonas, etichete,
prospect, banderola de produs, trebuie afisata lista ingredientelor in apropierea produsului oferit spre
vanzare.

Ingrediente cum ar fi ‘Coconut oil’ (ulei de coeos) si ‘Palm kernel oil’ (ulei de palmier) sunt obtinute din
samburii arborelui de ceeos si respectiv palmier. Atunci'cand sapunul este obtinut prin procedura de
saponificare, aceste.ingrediente,se transforma in ‘sodium palm kernelate’ (denumirea INCI). In acest
caz, se recomanda‘utilizarea acestui ultim,termen pentru a descrie oricare dintre aceste doua uleiuri in
lista ingredientelor.

13.8. Pasta de dinti

in cazul pastei de dinti avand o concentratie,de fluor cuprinsa intre 0,1% si 0,15%, dacd nu este
prevazuta deja,cu o eticheta care mentioneaza ca este contraindicata copiilor (de exemplu,
«Produsul poate\fi utilizat doar de catre adulti.»), urmatoarea etichetare este obligatorie: «Copii de 6
ani sau mai mici.\A sé folosi sub supravegherea unui adult o cantitate de marimea unui bob de
mazare, pentru a reduce riscul'de ingerare. Daca sunt utilizate suplimente de fluor din alte surse, va
rugam sa consultati medicul dentist'sau medicul de familie.». Datorita traducerilor din Jurnalul Oficial al
UE, aceste fraze pot diferi usor dar au aceeasi semnificatie (de exemplu "ingerare” - "inghitire”,
"dentist” - "stomatolog” etc.)

V. SANCTIUNI

Sanctiunile la nivel national sunt stabilite (conform Articolului 37 al Regulamentului) prin HG 147/2015.



Orice contraventie de la aplicarea Regulamentului se sanctioneaza conform Art. 10 si 11 ale HG
147/2015.

Regulamentul 1223/2009 HG 147/2015 HG 147/2015 Autoritatea
Art. 3 Art. 10, lit a) Art. 11 (1) MS
Art. 6 alin (3) si (5) Art. 10, lit b) Art. 11 (2) MS
Art. 6 alin (4) Art. 10, lit ¢) Art. 11 (4) MS

Art. 7 Art. 10, lit d)
Art. 8 Art. 10, lit e)
Art. 10 alin (1) lit. ¢) Art. 10, lit f)

Art. 11 alin (1) Art.
Art. 11 alin (2)

Art. 13 alin (1), (2) si (7)
Art. 12

Art. 13 alin (3) si (7) A Art.

Art. 14 . .
At 15 alin (1) Si@), ‘mt |)“(1)

Art. 18 alin (1) Art. 11 (2) MS

A ain 0,2 @y, ATTORG  AL1I@  ANPC

“ ‘klO, lit p) Art. 11 (2) ANPC
“ "0 lit ) Art. 11 (3) ANPC

Art. 10, lit s) Art. 11 (2) MS

Art. 25' Art. 10, lit s) Art. 11 (1) MS
Art. 27 ‘ Art. 10, lit t) Art. 11 (1) MS
Art. 38 uItimmragraf Art. 10, lit t) Art. 11 (4) MS
Art. 6 alin (2) Art. 10, lit v) Art. 11 (2) MS

Regulamentul 655/2013 pe HG 147/2015 HG 147/2015 Autoritatea
baza Regulamentului
1223/2009 Art 20

=

Art. 2 (i) Art. 10, lit u) Art. 11 (4) ANPC

Art. 2 (ii) Art. 10, lit u) Art. 11 (3) ANPC



Art. 2 (iii) Art. 10, lit u) Art. 11 (2) MS
Art. 2 (iv) Art. 10, lit u) Art. 11 (3) ANPC
Art. 2 (V) Art. 10, lit u) Art. 11 (3) ANPC

Nu se aplica sanctiuni pentru produsele care nu sunt etichetate in limba romana (Art. 5 al HG 147/2015),
si pentru care se face dovada ca aceste cosmetice sunt destinate exclusiv exportului.

Atragem atentia asupra datelor de intrare in vigoare a diferitelor modificari $i cempletari ce se fac
periodic la Anexele Regulamentului.

VI.  INTREBARI si RASPUNSURI:

Intrebari frecvente si raspunsurile aferente
Informatii generale

I Pot Statele Membre sa stabileasca limite si. controale peste cele stabilite prin
Regulamentul privind produsele cosmetice ?

R Autoritatile nationalesnu. pot depasi cerintele Regulamentului ce trebuie implementate la nivel
national fara nici o deviere.

1. Sunt cerintele pentru,produsele cosmetice importate in UE diferite fa{a de cele pentru
produsele fabricate Th UE ?

R Conform Regulamentului 1223/2009 privind produsele cosmetice, nu se face diferenta
intre produsele fabricate in UE si cele fabricate in afara UE. Ele sunt tratate la fel.

l. Care este relafia dintre Regulamentul 1223/2009 si legislatia generalé privind
protectia constumatorilor si siguranta produselor?

R Principiul lex specialis afirma ca legislatia specifica predomina legislatia generala. Conform
acestui. principiu” prevederile Regulamentului, predomina cerintele legislatiei generale
(protectia consumatorilor, siguranta produselor etc) in toate aspectele acoperite de Regulament.

I Este\necesard prezentarea Fisei cu Date de Securitate in cazul produselor
cosmetice? Dar a celor sub forma de aerosoli ?

R Produsele cosmetice sunt reglementate in Uniunea Europeana, respectiv si in Romania,
de Regulamentul 1223/2009 privind produsele cosmetice, si in care nu exista cerinfa
intocmirii Fisei cu Date de Securitate. De asemenea Regulamentul 1907/2006 privind
inregistarea, evaluarea si autorizarea chimicalelor — REACH exclude cosmeticele de la
aplicarea prevederilor referitoare la fisele cu date de securitate.



Produsele cosmetice ambalate in recipiente generatoare de aerosoli se supun si prevederilor
Hotarérii de Guvern nr. 1094/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a generatoarelor de
aerosoli, cu modificarile ulterioare. Nici in acest act normativ nu apare cerinta intocmirii Fisei cu
Date de Securitate.

] Trebuie prezentatd o declaratie de conformitate pentru produsele cosmetice in cadrul
activitatile de control sau atunci cand sunt produsele puse la dispozitie pe piata ?

R Nu. Regulamentul Cosmeticelor 1223/2009 nu prevede emiterea unei declaratii de
conformitate pentru produsele cosmetice in vederea punerii acestora pe piata; totodata, o astfel de
declaratie nu este necesar a fi inclusa in documentele care insotesc transporturile de marfa.

] Este obligatorie prezentarea dovezii de notificaré a produsului in baza de date europeana
CPNP (Cosmetic Product Notification Portal) ?

R Nu. Prevederea privind notificarea este prezentata in cadrul Art. 137al \Regulamentului
Cosmeticelor 1223/2009 care a introdus un sistem armonizat de notificare a‘produselor cosmetice,
CPNP, in intreaga UE, inlocuind fostele schemeynationale de notificare a produselor printr-o singura
cerinta de notificare electronica catre Comisia Europeana.

CPNP pune la dispozitie, electroni¢, partile relevante ale informatiilor notificate autoritatilor
competente, in scopul supravegheriipietei, analizei pietei, evaluarii siinformarii consumatorilor, precum
si centrelor toxicologice (sau organismelor. similare infiintate de statele membre), in scopul de
tratament medical in caz de otravire accidentala.

Nu exista nicio obligatie pentru persoana responsabila de a furniza numarul de notificare sau orice alte
informatii de notificare ‘catre distribuitori. Notificarea are scopul de a se asigura ca centrele
toxicologice relevante pot‘avea acces la informatiile,necesare tratamentului medical in caz de
urgenta (de exemplu, atunci cand un predus este utilizat in. mod abuziv).

Etichetarea

I Care sunt cerintele pentru etichetarea produselor cosmetice?

R Pentru a asigura o informare corecta a consumatorilor art. 19 din lege stipuleaza ca produsele
cosmetice potifi puse pe piata numaidaca pe recipient si pe ambalaj informatjile sunt inscriptionate
vizibil, lizibil si cu caractere care nu se sterg usor, indicandu-se urmatoarele date:

- Numele sau denumirea comerciala a persoanei responsabile cu punerea pe
piata, ori abrevierea — daca aceasta permite identificarea;

- Adresa persoanei responsabile cu punerea pe piatd a produsului sau
abrevierea —daca aceasta permite identificarea;

- Tara de origine pentru produsele fabricate in afara UE;
- Referiri asupra continutului nominal (dacéd nu este exceptata aceasta cerinta);

- data de minima durabilitate, numai pentru produsele cosmetice care au o
durabilitate mai mica de 30 de luni, sau perioada dupa deschidere pentru produsele
care intra In contact cu aerul si au o durabilitate minima de peste 30 de luni;

- precautiuni speciale de utilizare si avertizare speciala ce trebuie aduse la
cunostinta cu privire la produsele cosmetice, inclusiv cele pentru utilizare
profesionala — acolo unde este cazul;

- functia produsului cosmetic, exceptand cazul in care aceasta rezulta din
prezentarea produsului;

- numarul lotului de fabricatie pentru a permite identificarea produsului;



- ingredientele, conform INCI, care fac parte din compozitia produsului
cosmetic (in cazul in care spatiul nu permite, informatiile vor fi atagate pe un prospect,
banderola sau cartonas), colorantji, compozitii de parfumare sau aromatizare,

metionate prin ,parfum” respectiv ,aroma”.

l. Daca informatiile prevazute in art. 19 (1), lit. d) si g), nu pot fi mentionate pe eticheta
din motive practice, cum vor fi informati consumatorii cu privire la acestea?

R  1ncazul in care din motive practice, informatiile prevazute la art. 19 (1) lit. id si g) nu pot fi
mentionate pe eticheta, ele vor fi regasite alaturat intr-un prospect, banderola, fluturas,
eticheta.

I Ce cerinte existéd pentru etichetarea produselor (de dimensiuni mici) comercializate
online ?

La produsele cosmetice de mici dimensiuni comercializate onlin€, Informarea
consumatorilor se face la fel ca mai sus, prin prospecte de prezentare, atasate
produselor, continute de site-urile des;ecomercializare.

I In cazul produselor care au mentionate pe ambalaj o adresa din afara UE si o singura
adresa din din alt stat membru al UE, este cazul sa fie mentionata adresa din
Romania ?

R Incazul in care un produs cosmetic este importat in UE se specifica tara de origine. Pe
langa mentionarea tarii de erigine, trebuie mentionata adresa persoanei reponsabile
din UE (care poate fi.in oricare stat membru al'UE) la care poate fi pus la dispozitie
cu promptitudine dosarul produsului cosmetic.

Aceasta inseamna caidaca pentru produsul cosmetic importat persoana reposonsabila
este in-alta tara decat Romania, pe eticheta trebuie sa fie mentionatd adresa persoanei
responsabile. Adresa din Romania este obligatoriu s& fie mentionatd doar daca
persoana responsabila, pentru-produsul cosmetic respectiv are adresa in Romania.

I In cazul produselor care au'mentionate pe ambalaj o adresa din afara UE, ca fard de
origine, si'e,singurad adresa inte-unul din statele membre ale UE (oricare ar fi acesta)
unde este perseana reponsabila cu introducerea pe piata UE a produsului cosmetic,
este cazul ca adresa,din UE s& fie evidentiata (subliniaté) ?

In cazul produselor care au mentionate pe ambalaj o adresa din afara UE (ca tara de
origine) si 0 adresa dintr-un stat membru UE (oricare ar fi acesta) unde se afla
persoana reponsabila cu introducerea pe piata a produsului cosmetic, adresa din UE nu
este nevoie sa fie evidentiata (subliniatd) deoarece este singura adresa din UE
mentionata, pe eticheta si unde poate fi pus la dispozitie dosarul produsului cosmetic
respectiv.

I Sunt valabile aceleasi cerinte si pentru mostre, testere sau produse oferite in hoteluri?
R Conform legii toate produsele cosmetice puse pe piata trebuie sa raspunda cerintelor aplicabile.

Daca marimea nu permite trecerea tuturor datelor cerute pe ambalaj, acestea vor fi inscrise pe
banderole, pliante, etichete sau prospecte atasate produsului sau expuse in vecinatatea
acestuia.
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In ceea ce priveste cantititile nominale, acestea nu trebuie trecute pe mostre sau pe ambajele
ce contin mai putin de 5 grame sau 5 mililitri sau pe pachetele cu produse pentru o singura
aplicatie.

Este obligatoriu ca etichetarea sé fie in limba romana?

Da. Conform HG 147/2015 art. 5 (care reglementeaza aplicarea Art. 19 al Regulamentului
cosmeticelor) — informatia relevanta pentru consumatori trebuie sa existe pe ambalaj in limba
romana. Forma grafica este la latitudinea persoanei responsabile cu punerea pe piata a
produsului cosmetic.

Sunt ingredientele mentionate pe eticheta in ordine alfabetica?

Nu. Ingredintele sunt mentionate pe baza nomenclatorului INCI, Tniordine descrescatoare pentru
concentratii mai mari de 1%, fara ordine anume pentru concentratii mai mici de 1%, iar colorantji
se pot mentiona dupa celelalte ingrediente.

De ce este obligatorie mentionarea‘ingredientelor pe eticheta?

Este obligatorie pentru a informa consumatorii care au sensibilitati la anumite ingrediente, pentru
a putea sa le identifice inainté de cumpararea produsului.

Este obligatorie mentienarea datei de fabficatie?

Nu. Dar este obligatorie mentionarea numarului de lot (sau a unei indicatii) care se trece pe
eticheta si prin care producatorul se asigura de trasabilitatea produsului.

Este obligatorienindicarea‘datei de durabilitate minimé a produsului cosmetic?

Numai Tn cazul produselor'care au durabilitate:mai mica de 30 de luni este nevoie sa se
mentioneze pe ambalaj data minimei durabilitati cu mentiunea “A se folosi preferabil inainte de ”
si cu detalii la locul unde aceasta data poate fi regasita. in locul mentiunii A se folosi
preferabil inainte de ” se poatefolosi simbolul cu clepsidra, prezentat la punctul 1 din Anexa
Vil de la Regulament.

Care sunt cerintele pentru perioada dupa deschidere?

Regulamentul 1223/2009 prevede ca pentru produsele cu o durabilitate minima de peste 30 de
luni sa sedndice perioada dupa deschidere in care produsul poate fi folosit in siguranta de catre
consumatori. Pentru aceasta se foloseste simbolul din Anexa VII, punctul 2, °
Regulamentului, cu mentionarea in luni sau/si ani a perioadei dupa deschidere.

Practica europeana a aratat ca — pentru o informare coerenta a consumatorilor — mentijonarea
perioadei exprimata in luni (“M” de la mensis = “luni” in limba latina) e mai usor de inteles de catre
consumatort

[vezi http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/pdf/periodafteropeninglabel ga 2005 2 en.pdf].

Ce se intampla cu produsele de unicéa folosinta / aplicare si cele care nu se deschid (de ex.
dozele sub presiune) ?

Pentru unele produsele cosmetice (cum ar fi: aerosoli, produse cosmetice dozate pentru o
singura folosinta / aplicare, etc), conform documentului 04/ENTR/COS/28 adoptat de Grupul de
Lucru pentru Produse Cosmetice al Comisiei Europene, in baza Directivei europene
76/768/EEC, [vezi
http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/pdf/periodafteropeninglabel ga 2005 2 en.pdf



http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/pdf/periodafteropeninglabel_qa_2005_2_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/pdf/periodafteropeninglabel_qa_2005_2_en.pdf

sau anexat acestui Ghid] nu este relevant a fi mentionata pe ambalajul acestor produse
cosmetice perioada dupa deschiderea produsului cosmetic.

I Exista produse cosmetice care datorita compozitiei lor nu necesitd mentionarea perioadei
de dupa deschidere ?

R  Da, cum ar fi de exemplu produsele cu un continut ridicat de alcool (concentratie peste 20%, de
exemplu parfumuri, ape de toaleta, aftershave etc), produse anhidrice (ruj, fard de pleoape,
fond de ten, creion dermatograf etc.) cu pH foarte mic (sub 3,5) sau foarte mare (peste 10).
Pentru aceste produse nu este relevant a fi mentionata pe ambalaj perioada dupa deschidere a
produsului cosmetic.

l. Cat timp pot fi prezente pe raft produsele cosmetice cu o durabilitate mai mare de 30 /uni si
cu simbolul PAO mentionat pe eticheta ?

Conform legislatiei in vigoare, produsele cosmetice culo durabilitate mai maresde 30 luni pot fi
prezente pe raft pe perioada nedeterminata, pana in moementul primei deschideri a
produsului. Dupa prima deschidere se vor luasin, calcul numarul de luni mentionate in cadrul
simbolului cutiei deschise, pentru a se/edea perioada in care proedusul poate fi folosit in
siguranta de catre consumatori.

l. Sunt permise mentionarea pe eticheta si a altor avertizari cuprinse th Anexele de la
Regulament ?

R Da. In anumite cazuri, avand in, vedere ca producatorul este responsabil pentru siguranta
produsului in conditii normale sau previzibile de folosire, pot fi mentionate — suplimentar,
voluntar si in baza experientei producatorului = avertizarispeciale suplimentare.

1. Produsele cosmetice contin“E>-uri ?

R "E’-urile sunt reglementate de legislatia specifica alimentelor si nu cea a produselor cosmetice.
"E”-urile sunt irelevnate in domeniul produselor cosmetice. Ingredientele utlizate Tn produsele
cosmetice sunt reglementate, prin Anexele de la Regulamentul 1223/2009 cu modificarile
ulterioare.

1. Este obligatorie amplasarea specifica a informatiilor de etichetare solicitate de Regulamentul
privind produsele cosmetice, pe ambalajul/eticheta produselor care au etichete multilingve?

R Regulamentul,preveéde mentionarea informatiilor obligatorii in limba stabilita de statul membru —
respectiv in limba romana pentru Romania -, fara sa fie specificata pozitia/locul de pe ambalaj
unde acestea ar trebui inseriptionate.

Regulamentul si legislatia nationalda nu au prevederi referitoare la pozitia/locul unde trebuie
amplasate informatiile obligatorii si/sau voluntare pe ambalaje (si fara s& excluda informatiile si Tn alte
limbi).

l. Este obligatorie mentionarea distribuitorilor, care prin activitatea lor nu modifica
caracteristicile produselor, pe eticheta produselor cosmetice ?

R  Distribuitorii produselor cosmetice fabricate in Comunitate (care prin activitatea lor nu modifica
caracteristicile produselor) nu se incadreaza in categoria “Persoana responsabila” si
mentionarea lor pe eticheta produselor cosmetice nu este obligatorie (atat timp céat sunt
mentionate numele si adresa persoanei responsabile stabilita in Comunitate).



Sunt permise stickerele (etichete aplicate ulterior) prin care se asigura informarea consumatorilor

cu informatiile solicitate de Regulamentul privind produsele cosmetice, in limba romana ?

R Regulamentul 1223/2009 prevede prin Art. 19 etichetarea produselor cu anumite informatii, limba

in care sunt redactate aceste informatii fiind stabilita de legislatia statelor membre in care
produsul este pus la dispozitia utilizatorului final (respectiv in limba romana pentru Romania),
fara a interzice aplicarea etichetelor in limba nationala peste etichetele initiale in limba tarii de
productie sau in limbile tarilor unde produsele au fost lansate / puse pe piatd pentru prima data, atat
timp céat eticheta cu informatiile in limba roméana traduce fidel informatiile obligatorii (*) si este
lizibila si fixata pentru a nu crea confuzie si pentru consumatori. Aceste etichete sticker,
indiferent de tipul lor si modalitatea de aplicare, trebuie sa permita verificarea informatiilor
originale de catre ANPC.

Chiar siin limba originala, informatiile nu sunt intotdeauna tiparite direct pe ambalaj, ci prin lipirea
unei etichete/sticker pe recipient.

(*) Denumirea ingredientelor este prezentatat in INCI si nu trebuie traduse.

Siguranta produselor cosmetice

Cine este reponsabil pentru siguranta produsului?

Responsabil pentru produsul cosmetic este persoana responsabila care pune pe piata
produsul cosmetic. Persoana responsabila trebuie sa se asigure ca produsul respecta
cerintele legii.

Ambalajele produselor cosmetice trebuie sigilate?

Regulamentul cosmeticelor 1223/2009 nu prevede,o astfel de obligatie. Sigilarea produselor
cosmetice nuweste o cerinta obligatorie. ‘Daca un producator utilizeaza un sigiliu pentru
ambalajul produsului s&u;,este in mod voluntarsi nu obligatie legislativa.

Controlul pe piata

Regulamentul se bazeaza peonestitatea producatorilor. Cum functioneaza acest sistem in

cazul producatorilor care nu sunt onesti?

R" Autoritatile Competente au ‘dreptul sa dispuna sanctionarea sau retragerea de pe piata a

l.
R

produselor necorespunzatoare iar producatorii care nu respecta prevederile legii vor fi
sanctionati conform prevederilor legale.

Sanctionarea este reglementata specific prin HG 147/2015.

Restrictionarea sau retragerea / rechemarea produsului de pe piatd se impune atunci cand este
necesara 0, actiune imediatd in cazul unui risc grav pentru sdnatatea umana, sau atunci cand
persoana responsabila nu ia toate masurile adecvate in termenul prevazut in Art. 25 alin (1).

Care sunt procedurile privind controlul pe piata?

Inspectorii viziteaza puncte de comercializare pentru verificarea produselor care se vand in

vederea controlului respectarii prevederilor referitoare la etichetare. Daca se constata
nereguli, persoana responsabila cu introducerea pe piata a produsului cosmetic va suporta
consecintele legale.
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Sunt produsele cosmetice controlate in mod regulat de céatre Organele de Control
Abilitate?

Nu. Controalele sunt planificate, punctuale sau ca urmare a unor reclamatii intemeiate.

Daca un consumator reclama la A.N.P.C. un produs cosmetic, care sunt pasii ce trebuie
urmati?

AN.P.C. conform procedurile sale va contacta operatorul economic.

Persoana responsabila cu punerea pe piata a produsului cosmetic va investiga reclamatia si, in
functie de problema reclamata va agrea de comun acord cu consumatorul rezolvarea acesteia
(Tnlocuirea produsului, rambursarea contravalorii acestui azul unei probleme
medicale se va facilita consumatorului consultul unui m u al unui dermatolog
care va ajuta consumatorul sa identifice cauza proble vita in viitor.

In cazul in care este un efect nedorit grav se va a ructura de control in sanatate

publica din cadrul Ministerului Sanatatii.
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al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) 2017/1410 AL COMISIEI de modificare a anexelor Il si lll la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) 2017/1224 AL COMISIEI de modificare a anexei V la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) 2017/238 AL COMISIEI de modificare a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice



REGULAMENTUL (UE) 2017/237 AL COMISIEI de modificare a anexei lll la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) 2016/1198 AL COMISIEI de modificare a anexei V la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) 2016/1143 AL COMISIEI de modificare a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) 2016/1121 AL COMISIEI de modificare a anexei V la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) 2016/1120 AL COMISIEI de modificare a anexei IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) 2016/622 AL COMISIEI de modificare a anexei lllla;Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) 2016/621 AL COMISIEI de modificare a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) 2016/314 AL COMISIEI de modificare alanexei lll la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) 2015/1298 AL COMISIEI de modificare'a anexelor Il si VI la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliuluigprivind produsele cosmetice

REGUALMENTUL (UE) AL COMISIEI 2015/1190 de modificaresa anexei lll |la Regulamentul{(CE) nr. 1223/2009
al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice'REGULAMENTUL (UE) 1004/2014 AL
COMISIEI de modificare a anexei V la Regulamentul(CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) 1003/2014 AL COMISIEI de,modificare a anexei V la Regulamentul (CE) 1223/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind produsele/cosmetice

RECTIFICARI - Rectificare la‘Regulamentul (UE) 866/2014 al Comisiei de modificare a anexelor IIl, V si VI la
Regulamentul (CE) 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) NR. 866/2014 AL EOMISIENdin 8 august 2014 de modificare a anexelor I, V si VI la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Censiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) NR=358/2014°AL COMISIEI de modificare a anexelor 1l si V la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 al Parlamentului Européan,si al Consiliului,privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL (UE) NR. 1197/2013 AL COMISIElIde modificare a anexei Ill la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

DECIZIA DE PUNEREIN APLICARE A COMISIEI privind orientarile vizand anexa | la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 al Parlamentulti Europeansi al Consiliului‘privind produsele cosmetice (Text cu relevanta pentru SEE)
(2013/674/UE)

REGULAMENTULK(UE) NR. 658/2013 AL COMISIEI de modificare a anexelor Il si lll la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

Rectificare: Regulamentul (UE)nr. 344/2013 al Comisiei din 4 aprilie 2013 de modificare a anexelor I, IIl, V si VI la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al,Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL 483/2013 AL COMISIEI de maodificare a anexei Ill la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al
Parlamentului European si al"Consiliului privind produsele cosmetice

REGULAMENTUL 344/2013 de modificare a anexelor Il, I, V si VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind produsele cosmetice



