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ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

PRODUSE COSMETICE PRODUSE DERMATOCOSMETICE 

„Orice substanţă sau preparat care 
urmează să fie pus în contact cu 
diverse părţi externe ale corpului 
uman, precum piele, păr, unghii, 

buze, organe genitale externe sau buze, organe genitale externe sau 
cu dinţii şi mucoasa bucală, cu 

scopul exclusiv sau principal de a 
le curăţa, a le parfuma, a le corecta 
mirosurile corporale, a le modifica 
aspectul şi/sau a le proteja ori a le 

menţine în bună stare”

RegulamentRegulamentulul ComisieiComisiei EuropeneEuropene NNr. 1223/2009r. 1223/2009



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

“Un produs cosmetic pus pe piața comunitară nunu trebuietrebuie ssăă
afectezeafecteze ssăănnăătateatatea umanumanăă atunci când este aplicat în condiții

CADRUL LEGISLATIV

RegulamentRegulamentulul ComisieiComisiei EuropeneEuropene
NNr. 1223/2009r. 1223/2009

afectezeafecteze ssăănnăătateatatea umanumanăă atunci când este aplicat în condiții
normale sau previzibile de utilizare (…)”

evaluarea riscului pentru sănătatea umană a produsului finit



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

“Este interzisă comercializarea și publicitatea produselor
prezentate ca fiind benefice pentru sănătatea consumatorilor

CADRUL LEGISLATIV

RegulamentRegulamentulul ComisieiComisiei EuropeneEuropene
NNr. 1223/2009r. 1223/2009

prezentate ca fiind benefice pentru sănătatea consumatorilor
care nu au o sussusțținereinere șștiintiințțificificăă aa rezultatelorrezultatelor promisepromise
consumatorilor”

dovadadovada privindprivind efectulefectul declaratdeclarat al produsului cosmetic în
cazul în care natura acestuia o justifică



un produs cosmetic pus pe piaţă trebuie să fie sigursigur pentrupentru
sănătateasănătatea umanăumană atunci când este utilizat în condiţii de folosire
normale sau raţional previzibile, ţinând seama, în special, de 
următoarele elemente:

RegulamentRegulamentulul ComisieiComisiei EuropeneEuropene
NNr. 1223/2009r. 1223/2009

ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

prezentare, respectând inclusiv Directiva 87/357/CEE;
etichetareetichetare;
instrucţiuni de utilizare și eliminare;
oricare altă indicaţie sau informaţie furnizată de persoana responsabilă 
definită la articolul 4. (Art. 3)



ETICHETAREA OBLIGATORIE A PRODUSELOR COSMETICE

ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

RegulamentRegulamentulul ComisieiComisiei EuropeneEuropene
NNr. r. 12231223//20092009

NANOCOSMETICE/NANOMATERIALENANOCOSMETICE/NANOMATERIALE

Fytianos, G.; Rahdar, A.; Kyzas, G.Z. Nanomaterials in Cosmetics: Recent Updates. Nanomaterials 2020, 10, 979. https://doi.org/10.3390/nano10050979
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1223&from=EN
Khezri, K., Saeedi, M., & Maleki Dizaj, S. (2018). Application of nanoparticles in percutaneous delivery of active ingredients in cosmetic preparations.
Biomedicine & Pharmacotherapy, 106, 1499–1505. doi:10.1016/j.biopha.2018.07.084



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

Ce este efectul declarat a produselor cosmetice?

”Claim-urile” produselor cosmetice sunt declarații, de obicei 
pentru publicitate, în ceea ce privește funcția acestora

(R. Schueller and P. Romanowski, C&T, January 1998)

Exemple:

• “reduce apariția linilor fine și a ridurilor în 10 zile"

• “hidratare pentru întreaga zi"

• “fără încâlcire“...



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

Ce este efectul declarat a produselor cosmetice?

”Claim-urile” pot fi asociate cu:

•• Performanța Performanța produsuluiprodusului•• Performanța Performanța produsuluiprodusului

•• Preferințele consumatorilorPreferințele consumatorilor

Wiechers J. W., Kelly C. L., Blease T. G. et al., Int J Cosmet Sci. 2004; 26(4):173-182.



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

Există trei tipuri diferite de ”claim-uri”

ClaimClaim--uriuri emoemoțiționaleonale:

• nu spun nimic despre produs, dar • nu spun nimic despre produs, dar 
se referă la consumator

• nu necesită o fundamentare

• nu sunt ”claim-uri” ”adevărate”

https://www.vogue.co.uk/beauty/article/loreal-paris-because-youre-worth-it



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

Există trei tipuri diferite de ”claim-uri”

Tipul de claim denumit Tipul de claim denumit ”claim”claim--ulul
ingredientuluiingredientului cosmetic”cosmetic”

• evidențează activitatea unui • evidențează activitatea unui 
ingredient activ încorporat 
în produsul cosmetic

Vitamina E:
“Antioxidant care ajută la
regenerearea tegumentului”



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

Există trei tipuri diferite de ”claim-uri”

Tipul de claim denumit Tipul de claim denumit ”claim”claim--
ulul produsuluiprodusului cosmetic”cosmetic”

• “Claim-ul” revendică• “Claim-ul” revendică
efectul declarat al
produsului și este susținut
adesea de

“ajută la..., 

contribuie la...”



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

”Claim-urile”sunt… 

controlate din punct de vedere legislativ
(de ex. ASA- Advertising Standards Authority)

un document de asigurareun document de asigurare



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

Regulile de bază pentru o reclamă eficientă

• Patru întrebări fundamentale formulate pe baza a patru reguli 
esențiale:

– Ce se doerște a prezenta?

– Ce se modifica? 

– Cum se masoara modificarea? 

– Se poate dovedi modificarea? 



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

EVALUAREA FINALĂ A PRODUSELOR COSMETICE

• TIPURI DE TESTE:
• Analiza formulei pe baza profilului toxicologic al ingredientelor
• Teste in vitro
• Teste in vivo

• Tipuri de studii clinice ale produselor cosmetice :

• Teste de siguranță/compatibilitate
• Teste de eficacitate



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

TESTE DE EFICACITATE

• Guidelines for the Evaluation of the efficacy of cosmetic
products, Cosmetics Europe (Colipa, 2008).

prevede:

Evaluarea eficacității produselor cosmetice se poate obține
prin următoarele tipuri de studii:

 studii in vitro
 studii in vivo pe subiecți umani

 prin autoevaluare
 evaluarea cu ajutorul unui investigator
 metode instrumentale

COLIPA GUIDELINES Efficacy Evaluation of Cosmetic Products, May 2008, 1-16. 



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

PRINCIPII GENERAL VALABILE PENTRU TESTĂRILE DE 
EFICACITATE

1. Definirea unui obiectiv clar

2. Design-ul testului în concordanță cu beneficiul pretins

3. Test proiectat după un model biofizic valid

4. Concluzii și extrapolări acceptabile din punct de vedere știintific4. Concluzii și extrapolări acceptabile din punct de vedere știintific

Demonstrarea eficacității (cele mai întilnite teste):

1. Efecte asupra producției de sebum = sebumetriesebumetrie

2. Efecte de hidratare = corneometriecorneometrie

3. Rugozitatea pielii = laser laser profilometrieprofilometrie computerizatcomputerizatăă

4. Pierderea transdermică a apei = tewametrietewametrie

5. Elasticitatea pielii = cutometriecutometrie



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

Efect preconizat Parametrii biofizici

Antirid Hidratare, profilometrie

Antiageing Hidratare, profilometrie, 
elasticitate, TEWL

Hidratant Hidratare

de strălucire (depigmentant) Hidratare, conținut de melanină, 
eritemeritem

de albire Conținut de melanină

Revitalizant Elasticitate, TEWL

Tonifiant Elasticitate

Peeling Grad de descuamare

Keratolitic TEWL

Antiseboreic Nivel de sebum

Anticomedogenic Numărul de formațiuni acneeice, 
nivel de sebum și eritem



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

Nutritiv TEWL

Astringent Nivel de sebum

Regenerant TEWL, pH, colorimetrie

Suplete Elasticitate

Fermitate Elasticitate

Dermoprotector TEWL, hidratare, pH, eritem

Deodorant Analiza mirosului de transpirațieDeodorant Analiza mirosului de transpirație

Antivergeturi Hidratare, elasticitate

Anticuperoză Nivelul eritemului

Autobronzant Conținutul de melanină

Accelerator de bronzaj Conținutul de melanină

Protecție solară Conținutul de melanină, eritem

Calmant Eritem

Antimătreață Gradul de descuamare al scalpului

Reparator și restructurant (păr) Analiza la microscop a structurii firului de
păr.



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

în comparație cu  produsele cosmetice, 
cele dermatocosmetice nu conțin

conservanțiconservanți, , coloranțicoloranți sausau parfumparfum..



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

Parabeni
esteri ai ac. p-
hidroxibenzoic

 Parabenii s-au descoperit în
celulele în diagnosticul cancerului
de sân

Darbre et al, J. Appl. Toxicology, 24, 2004,1.

 Parabenii se presupune că ar
facilita îmbătrânirea cutanată

Ishiwatari et al, Proc. IFSCC Conf., 2005, 129-135.

Efecte adverse ale parabenilor

Bilal, M., & Iqbal, H. M. N. (2019). An insight into toxicity and human-health-related adverse consequences 
of cosmeceuticals — A review. Science of The Total Environment. doi:10.1016/j.scitotenv.2019.03.261



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

cele mai frecvente efecte adverse la produse cosmetice sunt datorate 
compușilor de parfumarecompușilor de parfumare

frecvența alergiei de contact la ingrediente de 
parfumare: 1-3% (Europa)*
*SCCS/1459/11 (Scientific Committee on Consumer Safety)- Opinion on Fragrance allergens in cosmetic products, 2011:12-31.

Comitetul Științific pentru Produse Cosmetice și Produse 

dermatita alergică de contact,
dermatita iritantă de contact

fotosensibilitate
dermatita de contact pigmentată și
agravarea afecțiunilor respiratorii. 

Nealimentare (SCCNFP) a identificat un număr de 26 de 
substanțe alergene

 introduse în Anexa a III-a Directivei Cosemtice

http://www.ifraorg.org/en-us/standards#.XOaVJMgzZPY



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

RegulamentRegulamentulul ComisieiComisiei EuropeneEuropene
NNr. 1223/2009r. 1223/2009

Sahota A.- Sustainability: How the Cosmetics Industry is Greening Up, John Wiley & Sons, West Sussex, 2014, 3-5.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1223&from=EN
https://www.cosmeticsbusiness.com/news/article_page/Cosmetics_Europe_underlines_ban_on_Not_tested_on_animals_claim/99882



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

termenul "dermatocosmetic" "dermatocosmetic" sau "cosmeceutic“ "cosmeceutic“ 

clasificarea precisă a produselor cu o activitate care e destinată prevenției 
anormalităților minore ale pielii.

termenul "cosmeceutic" nu are la ora actuală nici identitate legală sau termenul "cosmeceutic" nu are la ora actuală nici identitate legală sau 
definiție rațională

introdus de R.E. Reed (1962), deși este atribuit Dr. Albert 
Montgomery Kligman

categorie categorie hibrid a produselor aflate în spectrul dintre medicamente și hibrid a produselor aflate în spectrul dintre medicamente și 
cosmetice, care presupune un beneficiu farmaceutic, terapeutic.cosmetice, care presupune un beneficiu farmaceutic, terapeutic.

https://www.nytimes.com/2010/02/23/us/23kligman.html

Draelos Z. D., Clin Dermatol. 2009; 27(5): 431-434.
Millikan L. E., Clin Dermatol. 2001;19(4): 371-374.
Milam E. C., Rieder E. A., J Drugs Dermatol. 2016;15(4): 452-456.



ASPECTE GENERALE PRIVIND 
PRODUSELE COSMETICE ȘI DERMATOCOSMETICE

PRODUSE 
COSMETICE 

PRODUSE 
DERMATOCOSMETICE 

pentru a evita introducerea unor noi criterii definitorii, este sugerat faptul pentru a evita introducerea unor noi criterii definitorii, este sugerat faptul 
că, cosmeceuticele sunt privite doar ca o subclasă în domeniul că, cosmeceuticele sunt privite doar ca o subclasă în domeniul 

cosmeticelorcosmeticelor



INGREDIENTE COSMETICEINGREDIENTE COSMETICE, ACTIVE ȘI CLAIM, ACTIVE ȘI CLAIM--URI ...URI ...INGREDIENTE COSMETICEINGREDIENTE COSMETICE, ACTIVE ȘI CLAIM, ACTIVE ȘI CLAIM--URI ...URI ...



PIAȚA GLOBALĂ A PRODUSELOR ANTIPIAȚA GLOBALĂ A PRODUSELOR ANTI--AGINGAGING

Segmente de piață ale produselor anti-ageing

Ingredient activ Zona de aplicare Forma de condiționare

 AHA
 HAHA
 RETINOIZI
 ALTELE

 PRODUSE PENTRU ÎNGRIJIREA TENULUI
 PRODUSE PENTRU ÎNGRIJIREA CORPULUI

 GEL
 CREMĂ
 SER
 ALTELE

Anti-aging and Anti-wrinkle Produscts Market. https://www.factmr.com/report/4337/antiaging-and-anti-wrinkle-products-market



PRODUSE CU HA ȘI DERIVAȚI DISPONIBILE PE PIAPRODUSE CU HA ȘI DERIVAȚI DISPONIBILE PE PIAȚĂȚĂ

Categorii de produse cosmetice cu HA

Produse pentru îngrijirea tenului

Produse pentru îngrijirea zonei
periorbitale

Efecte revendicate

hidratant
protector
anti-ageing
fermitate

relaxarea ridurilor de expresie

Produse pentru îngrijirea corpului

Produse pentru machiaj

periorbitale relaxarea ridurilor de expresie
previne apariția ridurilor fine

luminozitate a tenului



• Rosa sp. (R. canina, R. damascene, R. centifolia, R.davurica etc.)
• Calendula officinalis
• Aloe sp. (Aloe barbadensis)

PRODUSE CU HA ȘI DERIVAȚI DISPONIBILE PRODUSE CU HA ȘI DERIVAȚI DISPONIBILE PE PIAPE PIAȚĂȚĂ

HAHA
NaHANaHA

extracte vegetale, vitamine, 
probiotice, aminoacizi, peptide,  
etc.

+

ingrediente active inovatoare (extr. 
Malachit, Au)

claimclaim--uriuri cosmeticecosmetice
complementarecomplementare

+

• Aloe sp. (Aloe barbadensis)
• Chamomila recutita (Matricaria chamomila) 
• Mierea de albine şi propolisul
• Vitamina C 
• Retinoizii

Iritații Eritem Prurit Eczeme

REACȚII ADVERSEREACȚII ADVERSE



DE MENȚIONAT ...DE MENȚIONAT ...

https://makeup.md/product/167829/
https://makeup.md/product/513623/

?



DE MENȚIONAT ...DE MENȚIONAT ...

https://www.mygeisha.ro/gold-mask-premium



SUBSTANȚE COSMETICE BOTOXSUBSTANȚE COSMETICE BOTOX--LIKELIKE

PEPTIDE 
TOPICE

dezvoltarea unor ingrediente/produse inovatoare – neurocosmeticeneurocosmetice (Prof. Laurent Misery/2000)

produse anti-aging

activitățile neurocosmetice,
prin direcționarea
interacțiunilor dintre tegument
și sistemul nervos, pot juca un
rol semnificativ în echilibrul
cutanat

Peptidele de sinteză:                          Peptidele de sinteză:                          molecule molecule mici, ușor penetrabile în pielemici, ușor penetrabile în piele
capabile capabile să inducă o acțiune specificăsă inducă o acțiune specifică

SEMNALE

PURTĂTORI INHIBITORI

NEUROTRANSMIȚĂTORI

Efecte revendicateEfecte revendicate

Anti-ageing 
Agent miorelaxant



INGREDIENTE PEPTIDOMIMETICE TOPICE CA ALTERNATIVA LA BOTOXINGREDIENTE PEPTIDOMIMETICE TOPICE CA ALTERNATIVA LA BOTOX



INGREDIENTE PEPTIDOMIMETICE TOPICE CA ALTERNATIVA INGREDIENTE PEPTIDOMIMETICE TOPICE CA ALTERNATIVA 
LA BOTOXLA BOTOX

VENINUL DE ȘARPE ÎN COSMETOLOGIE



COSMETOVIGILENȚA

• este o formă de supraveghere a sănătății ca și obiectiv de sănătate publică;

• presupune raportarea si monitorizarea evenimentelor adverse apărute

EVALUAREA SIGURANȚEI 
PRODUSELOR COSMETICE CU 

AJUTORUL COSMETOVIGILENȚEI

• presupune raportarea si monitorizarea evenimentelor adverse apărute
la administrarea cosmeticelor, în scopul prevenirii apariției sau chiar a
agravării acestora;

• Regulamentul UE privind produsele cosmetice impune ca produsele 
„să fie sigure”  dar acest lucru nu înseamnă „risc zero”.



TIPURI DE PRODUSE COSMETICE LA CARE S-AU IDENTIFICAT EFECTE 
ADVERSE 

Percepția specialiştilor din farmaciile comunitare din trei judeţe: Alba, Cluj, Sibiu



Frecvența evenimentelor adverse raportate

Percepția specialiştilor din farmaciile comunitare din trei judeţe: Alba, Cluj, Sibiu



SEVERITATEA EFECTELOR ADVERSE DESCRISE DE CĂTRE PACIENȚI 

Percepția specialiştilor din farmaciile comunitare din trei judeţe: Alba, Cluj, Sibiu



CUNOAȘTEREA TERMENULUI DE ’’COSMETOVIGILENȚĂ’’ ÎN RÂNDUL 
FARMACIȘTILOR

Percepția specialiştilor din farmaciile comunitare din trei judeţe: Alba, Cluj, Sibiu



ÎNTREBĂRI?ÎNTREBĂRI?


