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NOI ABORDARI IN SUPRAVEGHEREA PRODUSELOR
COSMETICE IN REPUBLICA MOLDOVA

Stefan CONSTANTINOVICI,
Centrul National de Sanitate Publica

Summary

New approaches of cosmetics surveillance in Republic
of Moldova

This paper is an overview of the importance of cosmetics
products and their ingredients possessing the potential im-
pact on human health. Because the normative legal frame-
work regulating cosmetics in Moldova does not include all
the mechanism of placing on the market was imposed need
for approval and implementation of new approaches taken
from European Union legislation.
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Pezrome

Hoevle no0xo0wl kK HA030py KOcMemuueckoil nPOOyKyuu
6 Pecnyonuxe Monooea

B pabome npeocmasnen 0630p npodykmog Kocmemuxu
U UX KOMNOHEHMO8, 001a0amux nOmMeHyuaibHbIM
6030elicmeuem Ha 300pogve uyenoseka. Ilockonvky
Hopmamughasi 6aza 6 obracmu pe2yiupo8anusi NPAoEbIxX
pamok 6 Mondose ne 6xniouaem 6ecb MEXAHUM PA3MeEU eHUs]
KOCMemuKu Ha pulHKe, Oblld ap2yMeHmupoeana
nompedHoCmMb 8 0000PEeHUU U BHEOPEHUU HOBbIX NOOX0008
u3 3akonooamenvcmea Esponetickoeo Corosa.

Kniuesvie cnosa: nopmamuenas 6asa ¢ obracmu
Kocmemuku, 3akonooamenvcmgo Esponeiickoco Corosa,
300posbe Hacenenus.

Introducere

Existenta pe piata a unui numar mare de pro-
duse noi, unele dintre ele de mare complexitate,
obtinute prin tehnologii noi, din materii prime noi,
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uneori sintetice, a determinat solicitarea din partea
consumatorilor a unor garantii obiective privind
calitatea produselor si serviciilor pe care le cum-
pard. Garantia obiectiva si increderea se realizeaza
inclusiv prin reglementarea produselor si serviciilor,
astfel devenind un factor important in dezvoltarea
economiei si in protectia consumatorilor.
Produsele cosmetice reprezintd o categorie de
produse de larg consum care sunt utilizate de po-
pulatia generald, cu urmatoarele riscuri specifice:
frecventa crescuta de utilizare la toate grupele
de varsta;
expunerea cumulativa pe cai multiple: oralg,
dermica, ingestie, inhalare;
numar crescut de indivizi expusi, inclusiv gru-
puri populationale sensibile (de ex., imunitate
scazuta, predispunere la alergii, alte patologii);
compozitie variabila, formata dintr-un numar
mare de substante al caror profil toxicologic
este incomplet cunoscut;
numarul raportarilor de reactii adverse este in
continua crestere: reactii locale (iritatii, alergii
de contact, dermatite de contact, urticarie de
contact, fotoalergii);
libera circulatie pe piatd, iar informatiile privind
siguranta acestora se obtin doar pe baza acti-
vitatilor de supraveghere si avizare sanitara.
Produsele cosmetice si ingredientele acestora
sunt supuse aprobarii inaintea plasarii pe piata. in
cadrul avizarii sanitare si supravegherii sunt colectate
probe pentru examinarea si analiza produselor
cosmetice ca parte a supravegherii pietei si ca
urmare a reclamatiilor de reactii adverse parvenite
de la persoana terta.

Elementul analitic. Motivul aparitiei problemei
si estimarea dimensiunii acesteia

Industria produselor cosmetice este un dome-
niu in care deseori se face reclama acestora, fara a
dezvdlui insa si efectele mai putin placute ale anu-
mitor compusi care sunt folositi in compozitia lor.
De fapt, exista date stiintifice recente care arata ca
anumite ingrediente pot fi extrem de ddundtoare
pentru sanatate.

Astfel, derivatele din petrol nu permit pielii sa
respire, ele fiind regasite in compozitia cremelor de
fata, lotiunilor de corp pe baza de ulei, rimelului, cerii
de par etc., ceea ce creeaza un strat de grasime pe
suprafata pielii, care nu permite patrunderea masi-
va a microbilor in cazul unor rani. Totusi, pielea are
nevoie sa respire, iar aceste produse nu fac decat sa
sufoce pielea, dereglandu-i metabolismul.

Studiile realizate in ultimii ani au scos la iveala
carujurile pot avea in compozitia lor niveluri crescute
de plumb peste limita admisa. Odata ajuns in orga-
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nism, plumbul poate afecta dezvoltarea sistemului
nervos, perturba circulatia sangvina si poate cauza
probleme articulare. De asemenea, cantitati foarte
mici de plumb pot duce la o problema cu care se
confrunta multe cupluri, si anume infertilitatea.

Formaldehida este un compus chimic folosit
frecvent ca dezinfectant si conservant. Acest com-
pus se regdseste in compozitia multor produse
cosmetice, precum oje, rimeluri, creme, sapunuri
sau deodorante, dar si in compozitia vopselelor si a
adezivilor. Patrunderea acestui compus pe termen
lung poate irita membranele mucoase ale ochilor,
nasului si gatului, favorizeaza aparitia durerilor de
cap si ainsomniei, iar in cazuri grave poate provoca
crize de astm bronsic.

Parabenii sunt conservanti utilizati in peste
10.000 de produse cosmetice si au devenit extrem
de controversati in urma unor studii care au dezva-
luit ca pot favoriza cresterea tumorilor aparute la
nivelul sanilor. Cercetarile efectuate pana in prezent
au aratat ca parabenii pot spori nivelul hormonilor
estrogeni, ceea ce reprezinta principalul factor de
risc al cancerului mamar.

Unii agenti de curatare din sampoane au efect
cancerigen, de exemplu triclosanul, care poate
afecta functiile tiroidei. Acest agent antimicrobian se
regaseste in multe sapunuri, deodorante si unguente
destinate tratamentului acneei si poate avea efecte
adverse foarte serioase, printre care dezvoltarea unor
tulpini rezistente la bacterii si la slabirea sistemului
imunitar. De asemenea, expunerea indelungata
poate afecta tiroida, cauzand, senzatie de oboseals,
depresie, dificultati de memorare, dar poate inrdutati
afectiuni precum virozele respiratorii sau alergiile.

Reglementarea sanitara a produselor cosmetice

Mai multe tari din afara spatiului comunitar,
inclusiv Republica Moldova, nu dispun de legislatie
conformd celei europene cu privire la prezenta
substantelor periculoase, a colorantilor sau a micro-
organismelor patogene.

In prezent, produsele cosmetice plasate pe
piata Republicii Moldova sunt reglementate de Re-
gulile si normativele sanitaro-epidemiologice privind
etichetarea produselor cosmetice, nr. 06.10.3.66 din
22.12.2004, care obliga producatorii si comerciantii
sa asigure siguranta produselor cosmetice plasate pe
piata prin intreprinderea masurilor ce vizeaza prezen-
tarea si etichetarea produselor, instructiunile privind
conservarea, depozitarea, utilizarea si indepartarea
acestora, precum si orice alte indicatii prevazute de
producator siimportator/distribuitor.

Prin Ordinul Ministerului Agriculturii si Industriei
Alimentare nr. 71 din 26.04.2007 cu privire la apro-
barea Standardelor nationale voluntare in baza cdrora
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se poate evalua conformitatea produselor cosmetice si
Ordinul nr. 168 din 10.09.2009 cu privire la aprobarea
Cerintelor obligatorii privind calitatea si inofensivitatea
produselor cosmetice, in cadrul evaludrii conformitatii
sunt reglementate cerintele de asigurare a inofensi-
vitatii produselor mentionate.

Concomitent, actele normative mentionate
prevad norme sanitare de asigurare a inofensivitatii
si norme de asigurare a conformitatii produselor
cosmetice, reglementand indicii toxicologici, fizico-
chimici si microbiologici.

Unele cerinte din actele mentionate au fost
preluate din Directiva 76/768/CEE cu referire la pro-
dusele cosmetice (prezentarea produselor, cerinte
de etichetare) si reglementarile din domeniul cos-
meticelor (cerinte de punere pe piata a produselor,
indicii microbiologici, sanitaro-chimici de continut al
metalelor toxice, proprietati si norme toxicologice)
preluate de la alte state.

Cutoate acestea, normele expuse in actele nor-
mative mentionate suntinvechite si nu respecta mai
multe prevederi pentru asigurarea protectiei sanatatii
umane. Astfel, in actele existente nu sunt reflectate
normele ce tin de listele substantelor chimice ad-
mise, de unele reglementari si norme de continut,
impuritati, urme, informatii privind materialul de
ambalare, caracteristicile relevante ale materialului
de ambalare, in special puritatea si stabilitatea aces-
tuia. De asemenea, lipsesc aspecte ce tin de norme
la utilizarea normala si rational previzibila, expunerea
la produsul cosmetic, tinand cont de zona sau zonele
de aplicare; suprafata sau suprafetele de aplicare;
cantitatea de produs aplicatd; durata si frecventa
utilizarii; calea sau caile de expunere normale sau
rational previzibile; expunerea la substante, profilul
toxicologic al substantelor, evaluarea toxicitatii locale
(iritarea pielii si a ochilor), a sensibilizarii pielii si, in caz
de absorbtie a razelor ultraviolete, a toxicitatii foto-
induse. Nu se contin norme pentru nanomateriale.
Actele mentionate nu prevad metode de investigatii
din ce considerente nu sunt reglementate compozitia
produselor cosmetice si metodele de investigatie a
ingredientelor care pot pune in pericol sandtatea
umana.

Pe parcurs, Comunitatea Europeana a initiat
si a promovat un nou regulament care a reformat
Directiva 76/768/CEE, asigurand libera circulatie a
produselor. Prevederile noului regulament armoni-
zeaza exhaustiv regulile in vigoare in tarile Uniunii Eu-
ropene, pentru a realiza o piata interna a produselor
cosmetice, asigurand in acelasi timp un nivelinalt de
protectie a sanatatii umane. Noile dispozitii au plasat
reglementarea punerii pe piata a produselor cosmeti-
ce, trasabilitatea produselor, siguranta ingredientelor,
metodele de verificare a compozitiei s.a., asigurand
astfel libera circulatie si protectia sanatatii.
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Siguranta produselor cosmetice si a ingredien-
telor acestora poate fi asigurata prin folosirea unor
metode de alternativd, care nu sunt in mod necesar
aplicabile tuturor utilizarilor ingredientelor chimice.
Prin urmare, atunci cand asemenea metode oferd
un grad echivalent de protectie a consumatorilor, ar
trebui promovata folosirea acestora de catre intreaga
industrie a produselor cosmetice si ar trebui asigurata
adoptarea lor la nivel national.

Cerintele internationale privind modul de eva-
luare a produselor cosmetice nu sunt reglementate
in actele normative nationale, din care considerente
produsele cosmetice autohtone nu pot concura cu
cele deimport. Astfel, legislatia nationala nu prevede
norme care ar reglementa ingredientele constituente
ale produselor, lista substantelor interzise, avertis-
mente pentru unele ingrediente, metode contem-
porane pentru testari toxicologice, excluderea ani-
malelor de laborator pentru testarile mentionate, alti
indici supusi controlului de determinare a sigurantei
produselor.

Armonizarea practicilor si metodelor pe plan
international faciliteaza schimburile comerciale,
contribuind la protectia sanatatii consumatorilor. in
acest sens, un anumit numar de activitati, precum
bunele practici de fabricatie, metodele analitice, me-
todele de evaluare a protectiei solare, microbiologia
si terminologia pentru produsele cosmetic biologice
si naturale, au fost identificate si vor fiimplementate
in practicile de producere, desfacere si supraveghere
a produselor cosmetice.

Tinand cont de aceste cerinte si de necesitatea
armonizarii legislatiei nationale cu cea a Uniunii
Europene, in anii 2015-2016, Ministerul Sanatatii
a elaborat si a naintat spre aprobare un nou act
legislativ-normativ. Aprobarea actului contribuie si
la realizarea angajamentelor Republicii Moldova de
armonizare a legislatiei nationale cu cea comunita-
rd. Astfel, au fost transpuse Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice si
Directivele referitoare la metodele de analiza a com-
pozitiei produselor cosmetice - Directiva 80/1335/
CEE, Directiva 82/434/CEE, Directiva 83/514/CEE,
Directiva 85/490/CEE, Directiva 93/73/CEE, Directiva
95/32/CEE si Directiva 96/45/CE.

Noile abordariin cadrul supravegherii sanitarea
produselor cosmetice

Implementarea reglementarilor in domeniul
produselor cosmetic are ca obiectiv principal ga-
rantarea sigurantei produselor cosmetice pentru
folosirea lor de catre consumatori. Siguranta vizeaza
compozitia, ambalajul, informatia, fiind responsabi-
litatea producdtorului sau importatorului.

Principiul reglementarii este de a asigura, pen-
tru produsele care indeplinesc cerintele, acces egal
si imediat pe piata si de a facilita libera circulatie a
marfurilor. Astfel, pentru ca produsele cosmetice
sa aiba acces imediat pe piatd, se presupune ca ele
au fost evaluate ca sigure pentru sandtatea umana.
Principiul se bazeaza pe urmatorul concept: o per-
soana sau un agent economic care pune pe piata un
produs cosmetic este responsabila pentru acesta.
Este responsabilitatea persoanei sau a agentului eco-
nomic (producator sau importator) sa se asigure ca
produsul cosmetic este sigur, respectand prevederile
reglementarii. in plus, acesta consolideaza anumite
elemente ale cadrului de reglementare aplicabil
produselor cosmetice, precum controlul efectuat in
cadrul pietei, in vederea asigurarii unui nivel inalt
de protectie a sanatatii umane. Daca apar suspiciuni
asupra sigurantei, ambalajului sau etichetarii cosme-
ticelor, persoana sau agentul economic responsabil
de plasarea pe piata va fi controlat in conformitate cu
reglementdrile in vigoare. Daca se constata ca cerin-
tele legale nu sunt respectate, persoana sau agentul
va fi sanctionat conform legislatiei in vigoare.

Prevederile actului ofera linii directoare pentru
producerea, aprobarea, testarea, depozitarea si trans-
portul produselor cosmetice, conforme cu normele
Codului de bund practicd de producere, acoperind
toate aspectele legate de procesul de fabricatie a
produselor cosmetice:

- Personal,

- Spatii de productie, cladiri,

- Echipamente,

- Materii prime si materiale de ambalaj,

- Procesul de fabricatie,

- Produse finite

- Criterii de acceptare,

- Controlul de laborator al calitatii, pentru a
confirma ca produsul respecta criteriile de
acceptare,

- Tratarea produselor neconforme,

- Managementul deseurilor,

- Contractare, subcontractare,

- Deviatii,

- Reclamatii si rechemari,

- Controlul schimbarii care ar putea afecta cali-
tatea produsului,

- Audit intern,

- Documentatia ca parte integranta a bunei
practici de fabricatie.

Pentru implementarea acestor practici, Re-
gulamentul prevede elaborarea si implementarea
Ghidului de bund practica de fabricatie. Controlul
aspectelor legate de procesul de productie va fi
efectuat respectand principiile din textul Legii privind
controlul de stat asupra activitatii de intreprinzdtor, nr.
131 din 08.06.2012.




TOXICOLOGIA GENERALA SI TOXICOLOGIA APLICATIVA

Controlul oficial va stabili strategii de testare
care vor permite sa se efectueze controale in mod
eficient, utilizand la maximum resursele disponibile.
Prin urmare, vor fi aplicate metode de depistare pen-
tru verificarea conformitatii. Actul prevede norme de
baza privind testarea produselor, inclusiv pe animale,
si metode de testare de alternativa, norme de baza
privind verificarea indicilor de inofensivitate prevazuti
de Regulamentul european. Siguranta produselor
cosmetice si a ingredientelor acestora va fi asigurata
prin folosirea metodelor de alternativa, folosirea
acestora de catre intreaga industrie a produselor
cosmetice si adoptarea lor la nivel national.

Conform hotararii, Ministerul Sanatatii va avea
atributii privind reglementarea si administrarea
bazelor de date in domeniul produselor cosmetice,
supravegherea, controlul pe piata al acestor pro-
duse, informarea populatiei, inregistrarea cazurilor
semnalate privind efectele adverse asupra popu-
latiei cauzate de produse cosmetice, transmiterea
de informatii si raportari Comisiei Europene. Astfel,
Ministerul Sanatatii va avea acces la dosarul cu infor-
matii despre produsele cosmetice, va putea dispune
esantionarea si analiza produselor existente pe piata
si va putea primi informatii despre substantele utili-
zate la fabricarea oricarui produs.

In cazul nerespectarii normelor legale de citre
producatori, distribuitori sau comercianti, Ministerul
Sanatatii va avea atributii sa constate si sa impuna
actiuni coercitive pentru a asigura conformitatea
produsului cosmetic, retragerea acestuia de pe piata
sau chiar interzicerea si restrictionarea unui produs
cosmetic. Astfel, daca un produs cosmetic nu inde-
plineste cerintele de conformitate prevazute de noile
reglementari privind cosmeticele (nerespectarea
bunelor practici de fabricatie, cerintele in materie
de notificare, restrictiile privind substantele utili-
zate etc.), Ministerul Sanatatii va solicita persoanei
responsabile a producatorului/importatorului/distri-
buitorului sa ia masurile adecvate pentru a asigura
conformitatea produsului.

Principiul general al rdspunderii producatorului
sau importatorului privind siguranta produsului va fi
sustinut prin restrictii aplicabile anumitor substante
prevazute in anexe. In plus, substantele destinate afi
utilizate drept coloranti, conservanti si filtre ultravio-
lete sunt mentionate in anexe separate, in scopul de
a fi permise pentru aceste utilizari. Pentru a asigura
aplicarea si controlul uniform al restrictiilor aplicabile
substantelor, esantionarea si analiza vor fi efectuate
intr-un mod reproductibil si standardizat.

Vor fi reglementate si informatiile necesare ce
trebuie puse la dispozitia autoritatilor competente.
Aceste informatii vor include toate detaliile necesare
referitoare laidentificarea, calitatea, siguranta pentru
sandtatea umana si efectele declarate ale produsului
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cosmetic. Aceste informatii se vor contine intr-un
raport privind siguranta produsului cosmetic, care
sa demonstreze cd a fost efectuata o evaluare a si-
gurantei. De asemenea, va fi asiguratd transparenta
in ceea ce priveste ingredientele folosite in produ-
sele cosmetice. O asemenea transparenta va trebui
realizata prin indicarea pe ambalajul produsului a
ingredientelor folosite. In cazul in care, din motive de
ordin practic, este imposibild indicarea pe ambalaj a
ingredientelor, aceste informatii se vor regasi pe pro-
specte atasate produsului, astfel incat consumatorul
sa poata dispune de acestea.

Concluzii

1. Compatibilitatea actului normativ national
cu legislatia comunitara este o conditie obligatorie
a procesului de transpunere. Prin acest proiect se
urmadreste transpunerea in legislatia nationala a ul-
timelor amendamente aduse legislatiei comunitare
incidente in domeniu si realizarea liberei circulatii in
spatiul comunitar si pe teritoriul Republicii Moldova
a produselor cosmetice.

2. Siguranta produselor cosmetice sia ingredi-
entelor acestora va fi asigurata prin aplicarea unor
metode de alternativd, folosirea acestora de catre
intreaga industrie a produselor cosmetice si adop-
tarea lor la nivel national.

3. Supravegherea sanitara a produselor va fi
asigurata in baza criteriilor de risc pe care le prezinta
diferite categorii de produse, prin programe si mo-
nitorizare.

4. Consolidarea capacitatii administrative pen-
tru realizarea unui inalt nivel de siguranta pentru
consumatori.

5. Optimizarea actiunilor de supraveghere si
inspectie privind siguranta produselor cosmetice.

6. Masurarile, evaluarile permit aprecierea pe-
ricolului asociat produselor cosmetice si elaborarea
masurilor adecvate de protectie.

7. Crearea unui sistem rapid pentru inregis-
trarea si gestionarea reactiilor adverse cauzate de
produsele cosmetice.
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