NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1 TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV :

HOTARARE DE GUVERN privind adoptarea unor méisuri pentru crearea cadrului
de aplicare a prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice

SECTIUNEA A 2-A MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV (*)

Corelarea prevederilor legislatiei nationale si comunitare privind reglementérile din
domeniul produselor cosmetice, asigurandu-se in acest fel cadrul legislativ unitar

In baza art. 69 din Acordul European instituind o
asociere intre Romania, pe de o parte,
Comunitatile Europene si statele membre ale
acestora, pe de altd parte, ratificat de Romania
prin Legea nr. 20/1993 si a art. 2 din Legea nr.
157/2005 pentru ratificarea Tratatului privind
aderarea Republicii Bulgaria si a Romaniei la
Uniunea Europeana, este necesara ducerea la
indeplinire a obligatilor Romaniei rezultate din
actul aderarii si din prevederile tratatelor
constitutive ale Uniunii Europene, precum si din
celelalte reglementari comunitare cu caracter
obligatoriu.

1. Descrierea situatiei actuale

Astfel, prin Legea nr. 178/2000 privind produsele
cosmetice a fost transpusa Directiva 76/768/CEE
privind armonizarea legislatiilor statelor membre
in domeniul produselor cosmetice, ce reprezinta
legislatia comunitard cadru Tn  domeniul
produselor cosmetice.

Ulterior, a fost adoptat Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului  din 30 noiembrie 2009 privind
produsele cosmetice, publicat in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene nr. L 342 din 22 decembrie
2009.

Prevederile Regulamentului (CE) nr. 1223/2009
intrd in vigoare de la data de 11 iulie 2013 data
de la care se abroga Directiva nr. 76/768/CEE.

in acest sens, prin OUG nr. 2/2014 pentru
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, precum si
pentru modificarea s$i completarea unor acte
normative a fost abrogata Legea nr. 178/2000 si
adoptarea unei hotarari de govern prin care sa se
adopte masuri pentru crearea cadrului de aplicare




a prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1223/2009
al Parlamentului European si al Consiliului din
30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice
(reformare)

2. Schimbari preconizate

Prin acest proiect de hotdrare de guvern, se
urmareste:

1. Asigurarea corelarea cadrului legislativ
national si comunitar in domeniul produselor
cosmetice, asigurandu-se in acest fel cadrul
legislativ unitar, prin care se vor institui si
impune masurile necesare pentru eliminarea
sau, dupa caz, diminuarea riscurilor cu impact
pe sanatatea umana

2. Stabilirea autoritdtii competente din Romania
in domeniul produselor cosmetice, respectiv
Ministerul Sanataii

3. Stabilirea responsabilitatior celor doua
autoritati implicate in supravegherea si
controlul punerii pe piatd a produselor
cosmetice, respectiv Ministerul Sanatatii si
Autoritatea  Nationald pentru  Protectia
Consumatorului

4. Asigurarea protectiei populatiei prin stabilirea
sanctiunilor  contraventionale in  cazul
nerespectarii de catre producatori, importatori,
distribuitori, agenti economici, precum si de
conducatorii diferitelor tipuri de unitati de stat
si private a prevederilor legale in domeniul
produselor cosmetice;

5. Modificarea corespunzidtoare a cuantumului
amenzilor prin corelarea acestora cu
gravitatea riscului pentru sanatate al
neconformitatilor constatate fatd de cele
stabilite prin Legea nr. 178/2000 privind
produsele cosmetice.

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT

NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

Asigurarea aplicarii corecte a prevederilor legale
comunitare din domeniul produselor cosmetice

3. Impactul social

Prezentul proiect are ca scop protejarea sanatatii
umane, prin asigurarea conformitatii cu normele
din domeniul produselor cosmetice a tuturor
operatorilor economici implicati

4. Impactul asupra mediului (***)

Actul normativ nu se refera la acest aspect.
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5. Alte informatii

Nu este cazul.

SECTIUNEA A 4-A IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL

CONSOLIDAT, ATAT PE TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT $I PE

TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mii lei

Indicatori

Anul
curent

Urmatorii 4 ani

Media
pe 5 ani

1

2

7

1. Modificari ale
veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din
acesta:

(i) impozit pe profit

(i) impozit pe venit
b) bugete locale:

(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor
sociale de stat:

(i) contributii de
asigurari

Nu este
cazul.

2. Modificari ale
cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din
acesta:

(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii
c) bugetul asigurarilor
sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii
d) bugetul Fondului

national unic de asigurari
sociale de sanatate:

e) bugetul Ministerului

Nu este
cazul.




Sanatatii - venituri proprii

3. Impact financiar, plus,

din care: 412.300

lei
a) buget de stat

371.070

333.963

300.567
lei lei lei

270.510
lei

337.682lei

Nu este
cazul

4. Propuneri pentru
acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

Nu este
cazul

5. Propuneri pentru a
compensa reducerea
veniturilor bugetare

Nu este
cazul

6. Calcule detaliate
privind fundamentarea
modificarilor veniturilor
si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii

SECTIUNEA A 5-A EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA

LEGISLATIEI IN VIGOARE

1. Proiecte de acte normative
suplimentare

Ordinul pentru organizarea si functionarea
sistemului de cosmetivigilenta

2. Compatibilitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitara in
materie

Nu este cazul

3. Decizii ale Curtii Europene de Justitie
si alte documente

Nu este cazul.

4. Evaluarea conformitatii:

Nu este cazul

Denumirea actului sau documentului
comunitar, numarul, data adoptarii si
data publicarii

Gradul de conformitate
(se conformeazd /nu
se conformeaza)

Nu este cazul.

Comentarii

5. Alte acte normative si / sau
documente internationale din care
decurg angajamente

Nu este cazul.

6. Alte informatii

Nu este cazul.

SECTIUNEA A 6-A CONSULTARILE EFECTUATE IN VEDEREA ELABORARII

PROIECTULUI DE ACT NORMATIV




1. Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate

Nu este cazul

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor
cu care a avut loc consultarea, precum
si @ modului in care activitatea acestor
organizatii este legatd de obiectul
proiectului de act normativ

3. Consultarile organizate cu autoritatile
administratiei publice locale, in situatia
in care proiectul de act normativ are ca
obiect activitdti ale acestor autoritati, in
conditile  Hotararii Guvernului nr.
521/2005 privind  procedura de
consultare a structurilor asociative ale
autoritatilor administratiei publice locale
la elaborarea proiectelor de acte
normative

Nu este cazul.

4. Consultarile desfasurate in cadrul
consiliilor interministeriale, n
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului  nr.  750/2005  privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

Este necesar avizul Consiliului Legislativ.

5. Informatii privind avizarea de catre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 7-A ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA
S| IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societétii civile cu privire
la necesitatea elaborarii proiectului de
act normativ

A fost efectuatd procedura transparentei
decizionale potrivit Legii nr. 52/2003 privind
transparenta decizionala.

2. Informarea societatii civile cu privire
la eventualul impact asupra mediului in
urma implementarii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra
sanatatii si securitatii cetatenilor sau

Nu este cazul.




diversitatii biologice

3. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEA A 8-A MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a Nu este cazul
proiectului de act normativ de catre
autoritatile administratiei publice
centrale si/sau locale - infiintarea unor
noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

2. Alte informatii Nu este cazul

in acest sens, s-a elaborat proiectul de Hotirare de Guvern pentru adoptare a unor
masuri pentru aplicarea prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele
cosmetice, pe care il supunem spre adoptare.
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HOTARARE DE GUVERN
privind adoptarea unor masuri pentru crearea cadrului de aplicare a
prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice

Avand in vedere prevederile Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata si ale art. IX din Capitolul Vi
Dispozitii tranzitorii si finale ale Ordonantei de Urgenta nr. 2/2014 pentru modificarea
si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, precum si
pentru modificarea si completarea unor acte normative,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1

Prezenta hotdrare stabileste cadrul necesar aplicarii directe a prevederilor
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din
30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (reformare), denumit in continuare
Regulament.

Art. 2

(1) Ministerul Sanatatii reprezintd autoritatea nationald competentd in domeniul
produselor cosmetice.

(2) Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate competenta in domeniul produselor
cosmetice are urmatoarele atributii principale:

a) reglementarea in domeniul produselor cosmetice;

b) desemneaza administratorii locali din partea inspectorilor sanitari de stat si ai
centrului de toxicologie din Romania pentru accesul la Portalul Produselor
Cosmetice al Comisiei Europene;

c) administrarea bazele de date din domeneniul produselor cosmetice;

d) asigura supravegherea, inspectia si controlul pe piata al produselor cosmetice;

e) informarea populatiei;

f) organizeazd si coordoneaza inregistrarea cazurilor semnalate privind efectele
adverse asupra populatiei, cauzate de produsele cosmetice prin sistemul de
cosmetovigilenta;

g) transmite informatii si raportari Comisiei Europene;

h) asigura reprezentarea in comisiile si grupurile de lucru de la nivel european si
cooperarea cu autoritdtile competente ale statelor membre, pentru aplicarea
dispozitiilor prezentei hotarari.

Art. 3

(1) Ministerul Sanatati coordoneaza activitatatea de supraveghere a pietei si
intreprinde toate masurile adecvate pentru a asigura conformarea la prevederile
Regulamentului, dupa cum urmeaza:

a) solicitd persoanei responsabile si/sau distribuitorilor identificarea unui anumit
produs in cadrul lantului de distributie, conform prevederilor art. 7 din Regulament;



b) verifici respectarea prevederilor referitoare la etichetarea produselor cosmetice,
potrivit art.19, alin (1) lit. f) si g) din Regulament;

c) are acces la dosarul cu informatii despre produs, aflat la adresa din Romania
indicatd pe etichetd si coopereazad cu autorititile din celelalte state membre la
verificarea acestuia, potrivit art.11 alin. (3), art. 22 si art. 30 din Regulament;

d) dispune esantionarea si analiza produselor cosmetice existente pe piata, potrivit
art. 12 si art. 22 din Regulament;

e) primeste informatii despre substante, potrivit art. 24 din Regulament;

f) cel putin o data la patru ani, revizuieste Si evalueaza periodic derularea activitatilor
de supraveghere ale caror rezuitatele sunt aduse la cunostinta Comisiei Europene si
a celorlalte state membre si sunt puse la dispozitia publicului, conform prevederilor
art. 22 din Regulament.

(2) Ministerul S&natatii verifica respectarea bunelor practici de fabricatie, conform
prevederilor de la art. 8 si art. 22 din Regulament.

(3) Ministerul Sanatatii asigura respectarea prevederilor referitoare la interzicerea
testarilor pe animale, dupa cum urmeaza:

a) verifica indicatiile i afirmatiile de pe eticheta referitoare la lipsa testarilor pe
animale, conform art. 20 alin. (3) din Regulament, precum si a prevederilor din
Regulamentul nr. 655/2013 de stabilire a unor criterii comune pentru justificarea
declaratiilor utilizate in legatura cu produsele cosmetice,

b) in situatii exceptionale, potrivit art. 18 alin. (2) din Regulament solicita Comisiei
Europene derogari de la aplicarea art. 18 alin. (1) din Regulament.

(4) Ministerul Sanatatii organizeaza si coordoneaza sistemul de supraveghere a
efectelor nedorite grave, atribuite utilizarii produselor cosmetice (denumit sistem de
cosmetovigilentd), adoptand norme de aplicare pentru:

a) comunicarea efectelor nedorite grave de catre persoana responsabila si/sau
distribuitor si/sau profesionisti din domeniul sanatatii si/sau utilizator final, impreuna
cu informatiile mentionate prevazute la art. 23 alin. (1) din Regulament;

b) accesul la informatiile mentionate la art. 13 alin. (1) - (3) din Regulament, ce au
fost notificate Comisiei Europene de catre persoana responsabild, pentru a le folosi
in scopuri de tratament medical, potrivit art. 13 alin. (6) din Regulament, prin
intermediul Biroului pentru Regulamentul sanitar international si informare
toxicologica din structura Institutului National de Sanatate Publica;

c) asigurarea schimbului de informatii intre persoana responsabild cu sediul in
Romania, distribuitori, utilizator final, autoritdti competente din celelalte state
membre si persoana responsabild cu sediul in Uniunea Europeana, cu privire la
efectele nedorite grave existente pe teritoriul Romaniei, potrivit art. 23 alin. (2) - (4)
din Regulament, dupa caz.

(5) Ministerul Sanatatii prin inspectorii sanitari de stat constatd si impun actiuni
corective pentru asigurarea conformitatii produsului, potrivit prevederilor art. 25 alin.
(1) lit. @) - h), k) si 1), art. 25 alin. (1) lit. i) referitoare la aplicarea art. 20 alin. (3), art.
26, inclusiv clauza de salvgardare conform art. 27 din Regulament, informand
Comisia si autoritédtile competente ale celorlalte state membre cu privire la acestea.



(6) In masura in care masurile provizorii impuse in temeiul art. 27 din Regulament
este consideratd de catre Comisie, Ministerul Sanatatii abroga respectivele masuri
in conformitate cu art. 27 alin. (5) din Regulament.

(7) Ministerul Sanatatii primeste informatii cu privire la neconformitati si masurile
corective intreprinse, din partea :

a) persoanei responsabile cu sediul in Romania sau n alt stat membru, conform
prevederilor de la art. 5 alin. (2) din Regulament;

b) distribuitorilor cu sediul in Romania sau in alt stat membru, conform prevederilor
de la art. 6 alin. (3) si (5) din Regulament.

Art. 4

Autoritatea  Nationald pentru Protectia Consumatorilor are urmatoarele
responsabilitati:

(1) verifica respectarea prevederilor referitoare la etichetarea produselor cosmetice
corespunzatoare art.19 din Regulament cu exceptia alin. (1) lit. f) si g);

(2) verifica declaratiile referitoare la produs etichetate potrivit art. 20 alin. (1) si (2)
din Regulament, precum si a prevederilor din Regulamentul nr. 655/2013 de stabilire
a unor criterii comune pentru justificarea declaratiilor utilizate in legaturd cu
produsele cosmetice;

(3) verificd accesul publicului la informatiile legate de produsul cosmetic, pe care
persoana responsabila trebuie sa le puna la dispozitie conform art. 21 din
Regulament;

(4) intreprinde toate masurile adecvate, inclusiv actiuni corective pentru asigurarea
conformitatii produsului, la prevederile art. 19 cu exceptia alin. (1) lit. f) si g), art. 20
alin. (1) si (2) si ale art. 21 din Regulament.

Art. 5

Datele prevazute la art. 19 din Regulament vor fi prezentate in mod obligatoriu in
limba romana, fard a exclude prezentarea si intr-o limba acceptatd de autoritatile
competente.

Art. 6

In urma efectuarii actiunii de verificare intreprinse de inspectorii sanitari de stat la
producatorul, reprezentantul sau autorizat, beneficiarul fabricarii produsului cosmetic
sau persoana responsabild pentru punerea pe piatd a unui produs cosmetic
importat, dupa caz, acesta este obligat sa asigure accesul organelor de control la
datele prevazute la dosarul, in cel mult 72 de ore de la solicitare.

Art. 7
Incélcarea prevederilor prezentei hotdrari atrage raspunderea materiald, civila,
contraventionala sau penala, dupa caz.

Art. 8

Constituie contraventii si se sanctioneaza cu amenda urmatoarele fapte, dacé nu au
fost savarsite in astfel de conditii incat sa fie considerate infractiuni potrivit
prevederilor Codului penal:



a) nerespectarea prevederilor art. 3, 10, 13 - 17 si 23 din Regulament cu amenda de
la 25.000 lei pana la 50.000 lei pentru persoane juridice si cu amenda de la 2.500 lei
pana la 5.000 lei pentru persoane fizice;

b) nerespectarea prevederilor art. 8, 11, 12, 18, 19 si 24 din Regulament, cu
amenda de la.15.000 lei pana la 30.000 lei pentru persoane juridice gi cu amenda de
la 1.500 lei pana la 3.000 lei pentru persoane fizice;

c) nerespectarea prevederilor art. 7, 20 si 21 din Regulament cu amenda de la 5.000
lei pana la 10.000 lei pentru persoane juridice si cu amenda de la 500 lei pana la
1.000 lei pentru persoane fizice;

d) nerespectarea prevederilor art. 5 si 6 din Regulament cu amenda de la 1.000 lei
pana la 5.000 lei pentru persoane juridice si cu amenda de la 100 lei pana la 500 lei
pentru persoane fizice.

Art. 9

(1) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la art. 8 se
realizeaza de catre inspectorii sanitari de stat ai Ministerului Sanatatii si de catre
persoanele imputernicite ale Autoritdtii Nationale pentru Protectia Consumatorilor,
conform competentelor.

(2) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la art. 8 se
realizeazd de catre inspectorii sanitari de stat ai Ministerului Sanatatii pentru
nerespectarea prevederilor art. 3 lit. b) si c), art. 5 - 8, art. 10 - 18, art. 19 ali. (1) lit. f)
si g), art. 20 alin. (3), art. 23 si art. 24 din Regulament.

(3) Constatarea contraventilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la art. 8 se
realizeazd de cétre persoanele Tmputernicite ale Autoritati Nationale pentru
Protectia Consumatorilor pentru nerespectarea prevederilor art. 3 lit. a), b) si d), art.
19 alin. (1) cu exceptia lit. f) si g), alin. (2) — (6), art. 20 alin. (1) si (2) si art. 21 din
Regulament.

(4) Inspectorii sanitari de stat ai Ministerului Sanatatii si persoanele imputernicite ale
Autoritatii Nationale pentru Protectia Consumatorilor pot dispune justificat oprirea
temporara sau interzicerea fabricarii si/sau a punerii pe piatad a produselor cosmetice
care nu corespund cerintelor prezentei hotarari si care pot afecta viata sau
sanatatea consumatorilor.

(5) Inspectorii sanitari de stat ai Ministerului Sanatatii si persoanele imputernicite ale
Autoritatii Nationale pentru Protectia Consumatorilor pot preleva probe de produs
cosmetic pe care le considera necesare, in vederea efectuarii de analize.

(6) Inspectorii sanitari de stat ai Ministerului Sanatatii si persoanele imputernicite ale
Autoritati  Nationale pentru Protectia Consumatorilor  asigurd péastrarea
confidentialitatii datelor continute in documente i despre care au luat cunostinta in
timpul actiunilor de control, cu exceptia situatiilor care constituie un risc pentru
sanatatea publica.



Art. 10

Contraventiilor prevdzute la art. 8 le sunt aplicabile dispozitile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, cu modificari si
completari.

Art. 11

(1) La data intrarii in vigoare a prezentei hotarari se abroga orice alte dispozitii
contrare Regulamentului si prezentei hotdrari, precum si urmétoarele acte
normative:

a) Ordinul nr. 1448/2005 al ministrului sanatatii privind categoriile de produse
cosmetice si listele cuprinzand substantele ce pot fi utilizate in compozitia
produselor cosmetice, cu modificarile si completarile ulterioare;

b) Ordinul nr. 309/729/2001 al ministrului industriei si resurselor si al
ministrului sanatatii si familiei privind inventarul pentru ingredientele folosite in
produsele cosmetice;

¢) Ordinul nr. 1223/512/2005 al ministrului sanatatii si al presedintelui Autoritatii
Nationale pentru Protectia Consumatorilor privind aprobarea limitelor de competenta
in efectuarea controlului pe piata al produselor cosmetice;

e) Ordinul nr. 291/2007 privind aprobarea Procedurii de notificare a produseior
cosmetice de uz uman care sunt puse pe piata pe teritoriul Romaniei se abroga
dupa data de 11 iulie 2020.

(2) Ori de cate ori intr-o lege speciald sau in alt act normativ anterior se face
trimitere la actele normative abrogate la alin. (1), trimiterea se va socoti facuta la
dispozitile corespunzatoare din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si la prezenta
hotarare.

PRIM - MINISTRU

VICTOR - VIOREL PONTA



