»UE”

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2025

Chisinau

cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 344/2020
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide

In temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat
a sanatatii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67,
art.183), cu modificarile ulterioare si al art. 6 lit. b) din Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2019, nr. 49-58,
art. 109) cu modificarile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

1. Hotararea Guvernului nr. 344/2020 privind aprobarea
Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2020, nr. 115-121,
art. 354), cu modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1.1. Clauza de armonizarea va avea urmatorul cuprins:

,Prezenta Hotarare transpune Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, CELEX: 32012R0528, publicat
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 167/1 din 27 iunie 2012, asa cum a fost
modificat ultima data prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 al Comisiei din
14 martie 2024, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene Seria L din 22
mai 2024.”

1.2. In tot cuprinsul textului:

1.2.1. textul: ,,Agentia Nationald de Reglementare a Activitatilor
Nucleare, Radiologice si Chimice” se substituie cu cuvintele: ,,Agentia Mediului”;

1.2.2. textul: ,Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
(MSMPS)” se substituie cu cuvintele: ,,Ministerul Sanatatii”;


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32024R1398
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32024R1398
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1.2.3. cuvintele: ,limba de stat” se substituie cu cuvintele ,limba
romand”, la forma gramaticald corespunzatoare;

1.3.  In Regulament:

1.3.1. La punctul 2:

1.3.1.1. se completeaza cu subpunctul 2)! cu urmatorul cuprins:
,,2)! procedura de inregistrare simplificatd a produselor biocide.”

1.3.1.2. la subpunctul 4) cuvantul ,,reciproca” se exclude.

1.3.2. la punctul 5:

1.3.2.1.1a subpunctul 1) textul: ,, Hotararea Guvernului nr. 311/2012 cu
privire la aprobarea Regulamentului de stabilire a conditiilor de reglementare a
prepardrii, plasdrii pe piata si utilizarii nutreturilor cu adaos de medicamente™ se
substituie cu textul: ,, Hotararea Guvernului nr. 311/ 2012 cu privire la aprobarea
Regulamentului de stabilire a conditiilor de reglementare a prepararii, introducerii
pe piata si utilizarii furajelor cu continut medicamentos.”

1.3.2.2. La subpunctul 8) textul: ,,Legea nr.119/2004 cu privire la
produsele de uz fitosanitar si la fertilizanti” se substituie cu textul: ,Legea
nr.119/2004 cu privire la produsele de uz fitosanitar”.

1.3.3. la punctul 7:

1.3.3.1. la subpunctul 2) textul: ,,Hotararea Guvernului nr. 324/2013 cu
privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind cerintele de sdndtate si
securitate pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de munca” se substituie cu textul: ,,Hotararea
Guvernului nr. 640/2024 pentru aprobarea Regulamentului privind protectia
sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor
chimici la locul de munca;”;

1.3.3.2.  lasubpunctul 7) textul: ,,Hotararea Guvernului nr. 1025/2016
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind supravegherea sanatatii
persoanelor expuse actiunii factorilor profesionali de risc” se substituie cu textul:
,Hotararea Guvernului nr. 1079/2023 cu privire la examenele medicale
profilactice obligatorii ale lucratorilor;”.

1.3.4. la punctul 10:

1.3.4.1. la subpunctul 18) cuvintele: ,,siguranta produselor alimentare” se

substituie cu cuvintele: ,,siguranta alimentelor”;

1.3.4.2. se completeazd cu urmatoarea notiune:

,,28) expert — specialist care poseda cunostinte, abilitati temeinice si
experienta intr-un anumit domeniu, numit de autoritatea competenta sau de partile
interesate, pentru a cerceta, expertiza si a elabora un raport privind calitatea si
siguranta produselor/serviciilor cu impact asupra sanatatii publice.”.

1.3.5. punctul 12 se abroga.
1.3.6. punctul 28 subpunctul 2) se abroga.
1.3.7. se completeaza cu punctul 30! cu urmaitorul cuprins:

,,30%. Un produs biocid este inregistrat doar pentru utilizarile pentru care s-
au prezentat informatiile corespunzatoare in conformitate cu punctul 29.”.
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1.3.7. punctul 31 va avea urmatorul cuprins:

,,31. Inregistrarea unui produs biocid in scopul punerii la dispozitie pe piata
pentru utilizarea de catre publicul larg este interzisa in cazul in care: :

1) in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice,
intruneste urmatoarele criterii de clasificare:

a) toxic sau foarte toxic;

b) cancerigen categoria 1 sau 2;

Cc) mutagen categoria 1 sau 2;

d) toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2.

e) cu toxicitate orald acuta categoria 1 sau 2 sau 3;

f)  cu toxicitate cutanata acuta categoria 1 sau 2 sau 3;

g) cu toxicitate acutd prin inhalare (gaze si praf/ceata) categoria 1 sau
2 sau 3;

h) cu toxicitate acutd prin inhalare (vapori) categoria 1 sau 2;

1)  cancerigen categoria 1A sau 1B; mutagen categoria 1A sau 1B;

J)  sau toxic pentru reproducere categoria 1A sau 1B;

3) indeplineste criteriile pentru a fi identificat drept PBT sau vPvB in
conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice si actele
subsidiare;

4) are proprietati care afecteaza sistemul endocrin;

5) sau are efecte neurotoxice sau imunotoxice asupra dezvoltarii.”.

1.3.8. se completeaza cu punctul 31! cu urmaitorul cuprins:

,, 311, Fara a aduce atingere punctelor 29-31, un produs biocid poate fi
inregistrat atunci cand conditiile prevazute la punctul 29 subpunctul 2) literele c)
si d), nu sunt indeplinite integral sau poate fi inregistrat pentru punerea la
dispozitie pe piatd pentru utilizarea de catre publicul larg atunci cand criteriile
prevazute la punctul 31 subpunctul 3) sunt indeplinite, in cazul in care
neinregistrarea produsului biocid ar duce la consecinte negative disproportionate
pentru societate fata de riscurile care ameninta sanatatea umana, sdnatatea animala
sau mediul 1n cazul utilizarii produsului biocid in conditiile prevazute de
certificatul de inregistrare.

Utilizarea unui produs biocid inregistrat in temeiul prezentului punct face
obiectul unor masuri corespunzatoare de atenuare a riscurilor pentru a garanta ca
expunerea oamenilor si a mediului la respectivul produs biocid este redusa la
minimum.

1.3.9. punctul 35 va avea urmatorul cuprins:

,»35. Fara a aduce atingere prevederilor punctelor 101-108, rezumatul
caracteristicilor produsului biocid, pentru un produs biocid unic sau, in cazul unei
familii de produse biocide, cuprinde urmatoarele informatii:

1) denumirea comerciala a produsului biocid;
2) numele si adresa titularului certificatului de nregistrare;
3) data emiterii si data expirarii certificatului de inregistrare;
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4) numarul certificatului de inregistrare pentru produsul biocid, impreuna
cu, in cazul unei familii de produse biocide, sufixele care trebuie aplicate
produselor biocide individuale in cadrul familiei de produse biocide;

5) compozitia calitativa si cantitativa in substante active si inactive, a
carei cunoastere este esentiald pentru utilizarea corespunzatoare a produselor
biocide; In cazul unei familii de produse biocide, compozitia cantitativa indicd un
procentaj minim si maxim pentru fiecare substantd activd si inactiva, unde
procentajul minim indicat pentru anumite substante poate fi 0 %;

6) producatorii produsului biocid (nume, adresa, inclusiv locul in care se
afla unitatile de fabricare);

7) producatorii substantelor active (nume, adresa, inclusiv locurile in
care se afla unitatile de fabricare);

8) tipul preparatului pentru produsele biocide;

9) fraze de pericol si de precautie;

10) tipul de produs si, dupa caz, descrierea exacta a utilizarii autorizate;
Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocidelor, in functie de tipul
de produs si activitatea afirmata, vor fi efectuate conform metodelor standardizate
ISO, CEN, sau prin metode asimilate (VAH, DVG, AFNOR, US-EPA, AOAC,
ASTM, OECD), acceptate in lipsa standardelor europene;

11) organismele daundtoare vizate;

12) dozele de aplicare si instructiunile de utilizare;

13) categoriile de utilizatori;

14) detalii privind efectele adverse directe sau indirecte care ar putea
aparea si instructiuni de prim ajutor si masuri de urgenta pentru protectia mediului;

15) instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului biocid si a
ambalajului acestuia;

16) conditiile de depozitare si durata de conservare a produselor biocide
in conditii normale de depozitare;

17) dupa caz, alte informatii despre produsele biocide.

1.3.10. se completeaza cu punctele 35! - 352, cu urmitorul cuprins:

,,351. Pentru produsele biocide din grupa principald 1: Dezinfectanti, TP 1—
TP 4 cu indicatie de utilizare in institutii medicale, igiend veterinara si alimentatie:

1) evaluarea eficacitatii se efectueaza in conformitate cu standardul SM
EN 14885 1n vigoare sau cu Ghidul ,,Orientdri tranzitorii privind eficacitatea TP
1-57;

2) rapoartele de testare vor fi emise de laboratoare acreditate conform SR
EN ISO/CEI 17025;

3) prezentarea certificatului de acreditare al laboratorului emitent al
rapoartelor de Incercare, insotit de anexa care atestd domeniul de acreditare;

4) detindtorii certificatelor au obligatia de a actualiza, in termen de 12 luni
de la intrarea n vigoare a prezentei hotdrari, documentatia privind eficacitatea
produselor vizate.

5) nu se accepta utilizarea rapoartelor de testare de la alte produse analogice.
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352, Ministerul Sanatitii de comun cu autoritdtile competente elaboreaza
ghiduri tehnice orientative pentru a facilita punerea in aplicare a prezentului
capitol, in special a punctului 35.”.

1.3.11. se completeaza cu punctele 44 ! - 442 cu urmatorul cuprins:

,44%, Daca este cazul, viitorul titular al certificatului de inregistrare sau
reprezentantul acestuia solicitd stabilirea limitelor maxime ale reziduurilor in ceea
ce priveste substantele active continute ntr-un produs biocid in conformitate cu
legislatia in domniu.

442, In cazul in care, pentru substantele active reglementate prin Hotirarea
Guvernului nr. 195/2011 pentru aprobarea Regulamentului privind masurile si
procedurile de stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale substantelor
farmacologic active in produsele alimentare de origine animala, nu a fost stabilita
o limitd maximd a reziduurilor la momentul aprobarii substantei active, in
conformitate cu prevederile punctului 9 din regulamentul mentionat, sau in cazul
in care se impune revizuirea unei limite deja stabilite potrivit acelorasi dispozitii,
stabilirea ori modificarea limitei maxime a reziduurilor se efectueaza conform
procedurii prevazute de Hotararea Guvernului nr. 195/2011.”

1.3.12. la punctul 52, textul: ,,conform art. 23 din Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice” se exclude.

1.3.13. se completeaza cu capitolul IV? cu urmitorul cuprins:

,IV! PROCEDURA DE iNREGISTRARE SIMPLIFICATA

64'. In conformitate cu art. 23 din Legea nr. 277/2018 privind substantele
chimice, anterior plasarii pe piata, produsele biocide eligible care au fost autorizate
in unul din statele membre ale Uniunii Europene se supun procedurii de
inregistrare simplificatd. Un produs biocid este eligibil pentru procedura de
inregistrare simplificatd daca respecta urmatoarele conditii:

1) toate substantele active continute de produsul biocid se regasesc in Lista
substantelor active care pot fi utilizate in produsele biocide, aprobatad prin Ordin
al ministrului sanatatii si satisfac orice restrictie specificata in respectivul Ordin;

2) produsul biocid nu contine substante considerate a fi periculoase sau care
ar putea genera riscuri pentru sdnatatea umana ori pentru mediu.

3) produsul biocid nu contine niciun nanomaterial;

4) produsul biocid este suficient de eficace;

5) manipularea si utilizarea preconizata a produsului biocid nu necesita
echipament individual de protectie.

642, Solicitantii care intentioneaza inregistrarea unui produs biocid ce
respecta cerintele mentionate la punctul 64*. depun o cerere la Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica insotita de:

1) un rezumat al caracteristicilor produsului biocid;

2) actul de evaluare a eficacitatii biocide a produsului;

3) eticheta produsului si instructiunile de utilizare;
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3) act care confirma autorizarea produsului biocid la nivel UE.

64°. In cazul in care cererea este incompletd, Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica informeaza solicitantul , in termen de maximum 10 zile de la data
depunerii dosarului, o solicitare pentru completarea acestuia. Termenul de
prezentare a informatiei suplimentare/lipsa este de pana la 15 zile lucratoare.

64*. In cazul in care solicitantul nu prezintid informatiile solicitate in
termenul stabilit, ANSP respinge cererea cu informarea solicitantului.

64°. In cazul corespunderii produselor cu cerintele din prezentul regulament,
Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd, in termen de 10 zile lucrdtoare de la
data receptionarii solicitarii, asigura evaluarea cererii si elibereaza certificatul de
inregistrare si include produsul in Registrul national al produselor biocide.”

1.3.14. punctul 68 se completeaza cu subpunctul 4) cu urmatorul cuprins:

»4) Agentia Nationald pentru Sdndtate Publicd analizeaza necesitatea
modificarii sau anuldrii certificatului de inregistrare a produsului biocid, conform
prevederilor din pct. 58.”.

1.3.15. la punctul 87 textul: ,,ANSP, ANRANRC si ANSA, in limita
competentelor” se substituie cu textul ,,ANSP, ANRANRC, ANSA si Serviciul
Vamal, in limita competentelor, adoptd madsuri pentru monitorizarea si
supravegherea pietei produselor biocide si a articolelor tratate plasate pe piatad in
conditille Legii nr. 162/2023 privind supravegherea pietei produselor
nealimentare”.

1.3.15. se completeazd cu punctul 108! cu urmatorul cuprins:

,, 108, Fisele cu date de sigurantd pentru substantele active si produsele
biocide se elaboreaza si se pun la dispozitie in conformitate cu Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice.”

1.3.17. se completeaza cu punctul 116* cu urmatorul cuprins:

,,116%. Controlul intoxicatiilor se efectueazi conform cu Legea nr. 162/2023
privind supravegherea pietei si conformitatea produselor si a Hotararii Guvernului
nr. 1212/2016 cu privire la aprobarea Metodologiei privind evaluarea riscurilor in
cazul produselor nealimentare destinate consumatorilor si selectarea masurilor
corective.”

1.3.18. Se completeaza cu punctul 134 cu urmatorul cuprins:

,134. Prezenta hotdrare se abroga la data aderarii Republicii Moldova la
Uniunea Europeana.”

PRIM-MINISTRU DORIN RECEAN
Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii Ala Nemerenco






NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotirarii de Guvern privind modificarea Hotararii Guvernului nr.
344/2020 cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor biocide

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ
Proiectul hotararii de Guvern privind modificarea Hotararii Guvernului nr. 344/2020 cu

privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide (in continuare -proiect) a fost elaborat de catre Ministerul Sanatatii in comun
cu Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ
2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul este elaborat in temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea
de stat a sanatatii publice si al art. 6 lit. b) din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice.

Totodata, proiectul prevede armonizarea cadrului national cu legislatia UE care rezultd din
actiunea 126 din capitolul 27 ,Mediu si schimbari climatice” aprobat prin Hotararea
Guvernului Nr. 306/2025 cu privire la aprobarea Programului national de aderare a Republicii
Moldova la Uniunea Europeana pentru anii 2025-2029.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a cadrului
normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Proiectul de hotarare are drept scop consolidarea cadrului normativ privind reglementarea
produselor biocide, in vederea asigurarii unui nivel inalt de protectie a sanatatii populatiei si
prevenirii riscurilor asociate utilizarii substantelor chimice periculoase In domeniul uman,
veterinar si mediu.

Reglementarea actuald privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 344/2020, nu ofera un cadru suficient de coerent
si functional pentru gestionarea eficientd a riscurilor asociate acestor produse. In practica,
aplicarea normelor in vigoare a scos in evidentd o serie de lacune si disfunctionalitati care
afecteaza atat eficienta procedurilor administrative, cat si protectia sanatatii publice.

Printre principalele probleme identificate se numara:

1) Absenta unor proceduri clare si diferentiate de inregistrare a produselor biocide, in special
pentru produsele cu utilizare redusa sau profil toxicologic favorabil (inregistrare simplificata), ceea
ce conduce la Incarcarea nejustificatd a procesului administrativ si la Intarzierea accesului pe piata
al unor produse necesare;

2) Lipsa criteriilor detaliate privind excluderea anumitor produse din utilizarea de catre
publicul larg, in functie de clasificarea toxicologica, ceea ce poate expune populatia la riscuri
inacceptabile pentru sanatate;

3) Inexistenta unor cerinte tehnice uniforme pentru demonstrarea eficacitatii produselor
biocide, in special n sectoarele critice precum institutiile medicale sau industria alimentara, ceea
ce duce la evaludri neuniforme si potential arbitrare;

4) Deficiente in structura institutionald de evaluare si control, cauzate de lipsa de personal
specializat, resurse tehnice limitate si neclaritati in atribuirea responsabilitdtilor intre institutiile
implicate;

5) Inexistenta unui mecanism functional de recunoastere a autorizatiilor si certificatelor emise
de alte autoritdti internationale, ceea ce creeaza bariere inutile si afecteazd competitivitatea
economica;




6) Incapacitatea actualului cadru legal de a reflecta dinamica riscurilor asociate substantelor
chimice, inclusiv riscurile emergente precum efectele asupra sistemului endocrin, toxicitatea
cumulativa sau riscurile pentru grupurile vulnerabile;

7)Lipsa unei abordari integrate privind trasabilitatea si controlul in lantul de utilizare a

produselor biocide, ceea ce afecteaza supravegherea eficientd a pietei si aplicarea masurilor
corective rapide in caz de nereguli.

In Republica Moldova reglementarea produselor biocide este realizati in temeiul
Hotararii Guvernului nr. 344/2020 privind aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, care transpune partial Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (BPR).

Totodatd, actualul cadru normativ national transpune doar partial prevederile
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, ceea ce genereaza deficiente semnificative in procedurile de autorizare, etichetare si
recunoastere a acestor produse. Aceste lacune afecteaza atdt competitivitatea operatorilor
nationale in statele membre ale UE, cat si accesul pietei din Republica Moldova la produse biocide
conforme si inovatoare, intrucat lipsa unei armonizari adecvate descurajeaza introducerea pe piata
a produselor evaluate si acceptate la nivel european. Absenta unor dispozitii clare privind
clasificarea toxicologica, protectia informatiilor, procedura de inregistrare simplificata si
utilizarea de catre publicul larg genereaza riscuri atat pentru sanatatea publicd, cat si pentru buna
functionare a pietei. In acest context, se impune revizuirea si completarea actului normativ in
vigoare, in vederea alinierii cu standardele Uniunii Europene, consolidarii coerentei procedurale
si asigurarii unui nivel adecvat de protectie a interesului public.

Conform Raportului de evaluare al Comisiei Europene (RE 2024), Republica Moldova se
afla intr-un stadiu incipient de aliniere a cadrului normativ cu acquis-ul comunitar in domeniul
gestionarii substantelor chimice. Aceasta vizeaza, in special, cerintele referitoare la evaluare,
inregistrare, autorizare si restrictionare (REACH), clasificare, etichetare si ambalare (CLP),
precum si punerea pe piatd a produselor biocide si a articolelor tratate cu acestea.

Documentul constata ca progresele in transpunerea si aplicarea legislatiei europene au fost
limitate, fiind recomandata accelerarea alinierii legislative. Aceastd masura este necesara pentru
eliminarea barierelor comerciale, facilitarea liberei circulatii a marfurilor si promovarea unei
gestionari durabile a substantelor chimice, cu scopul protejarii sanatatii publice si a mediului.

Totodata, rezultatele exercitiului de self-screening desfasurat in anul 2024, precum si
concluziile procesului de screening bilateral RM—-UE, desfasurat la Bruxelles in perioada 18-21
februarie 2025, pentru Capitolul 1 ,,Libera circulatie a bunurilor”, au reconfirmat necesitatea
consolidarii cadrului normativ national. In acest context, Ministerul Mediului a prezentat situatia
actuala privind transpunerea legislatiei europene in domeniu, subliniind caracterul general al
prevederilor Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice.

Aceastd lege, care transpune partial Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH) si
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP), ofera doar un cadru general de referintd si nu permite
aplicarea directa a cerintelor europene.

In conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind punerea pe piata si utilizarea
produselor biocide, produs biocid reprezinta orice substanta sau amestec care:

a) este compus din/contine/genereaza una sau mai multe substante active, avind scopul de
a distruge, de a impiedica, de a face inofensive organismele daundtoare, de a preveni actiunea
acestora sau de a exercita un efect de control asupra acestora in orice alt mod decit prin simpla
actiune fizicd sau mecanicd, in forma in care este furnizata utilizatorului;

b) este compus din substante sau amestecuri, altele decat cele prevazute la lit. a), a caror
utilizare are scopul de a distruge, de a impiedica sau de a face inofensive organismele daundtoare,




de a preveni actiunea acestora sau de a exercita un efect de control asupra acestora in orice alt
mod decit prin simpla actiune fizicd sau mecanica. Un articol tratat care are, in primul rind, o
functie biocida este considerat un produs biocid.

Produsele biocide joaca un rol important in combaterea organismelor care pun in pericol
sandtatea oamenilor si a animalelor, precum bacteriile, virusurile, insectele ddundtoare sau
rozatoarele, contribuind astfel la prevenirea raspandirii bolilor si la protejarea igienei publice. De
asemenea, aceste produse sunt esentiale pentru protejarea materialelor naturale si a celor fabricate,
prevenind degradarea constructiilor, a lemnului, a textilelor sau a altor bunuri cauzatd de
mucegaiuri, alge, insecte ori alti agenti biologici.

In functie de scopul utilizarii, produsele biocide se clasifica in 4 grupe principale, fiecare
impartita in tipuri de produse (TP).

1. Grupa principalad 1 — Dezinfectanti (TP 1-5) — igiena, suprafete, apa)

Produse care distrug microorganismele (bacterii, virusuri, fungi), fara a fi destinate aplicarii
directe pe corpul uman sau animal.

2. Grupa principald 2 — Conservanti (TP 6-12) — protejarea materialelor)

Produse care protejeaza materiale sau produse Impotriva deteriorarii biologice (mucegaiuri,
bacterii).

3. Grupa principald 3 — Produse pentru combaterea daunatorilor (TP 14-19) — rozitoare,
insecte, pasari.

Produse destinate controlului organismelor ddundtoare pentru sandtatea umana sau animala.

4. Grupa principalad 4 — Alte produse biocide (TP 20-23) — diverse aplicatii speciale

Produse cu alte utilizari specifice.

Totusi, din cauza proprietatilor lor chimice si a modului de aplicare, produsele biocide pot
prezenta riscuri semnificative asupra sanatatii umane, animalelor domestice si mediului
inconjurator. Expunerea directa sau indirecta la aceste substante poate genera efecte adverse, cum
ar fi iritatii, reactii alergice, toxicitate acuta sau cronica, contaminarea apei, a solului si a lantului
trofic.

Utilizarea necorespunzitoare a produselor biocide, care constituie una dintre
principalele cauze, genereaza efecte negative semnificative asupra sanatatii publice si a mediului.
Administrarea irationald — respectiv aplicarea unor doze excesive, combinarea incorectd a
substantelor, lipsa echipamentului de protectie individuala si insuficienta ventilatiei — determina
o serie de consecinte ddundtoare asupra organismului uman, atat pe termen scurt, cat si pe termen
lung.

Astfel, efectele acute care pot aparea imediat dupa expunere includ:
e aparitia iritatiilor si a arsurilor chimice la nivelul pielii si mucoaselor (dermatite severe,
reactii alergice, conjunctivita, leziuni corneene);
o afectarea cdilor respiratorii prin edem laringian, bronhospasm, tuse persistenta si
senzatie de sufocare;
o manifestari de toxicitate sistemicd, precum greata, varsaturi, cefalee, ameteli, pierderea
cunostintei sau convulsii in cazurile de expunere majora;
e leziuni organice severe, inclusiv afectarea rinichilor si a ficatului, arsuri ale tractului
digestiv superior in urma ingestiei accidentale a solutiilor concentrate.
Expunerea cronica, determinata de contactul repetat si prelungit cu aceste produse, poate
conduce la:

e dezvoltarea dermatitelor de contact persistente si a astmului profesional;

o perturbari endocrine si efecte asupra functiei reproductive, inclusiv riscuri pentru
dezvoltarea intrauterina;

e potential carcinogen asociat cu anumiti compusi volatili si conservanti;

o tulburdri neurologice, manifestate prin tremor si deficite cognitive.




Prin urmare, utilizarea lor necesitd masuri riguroase de evaluare a riscurilor, proceduri
clare de autorizare, etichetare adecvatd si supraveghere atenta, astfel incat beneficiile utilizarii
produselor biocide sa fie maximizate, iar riscurile potentiale sa fie reduse.

Regulamentul prevede proceduri riguroase de evaluare a riscurilor, cu accent pe reducerea
testelor pe animale si pe promovarea unor alternative de testare. De asemenea, stabileste
posibilitatea acordarii de autorizatii la nivelul intregii Uniuni Europene (autorizatie unionald), in
scopul facilitarii accesului produselor pe piata europeana.

La nivelul Uniunii Europene, autoritatea competenta principala care coordoneaza inregistrarea
si evaluarea produselor biocide este Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA), care
are urmatoarele roluri:

-gestionarea procedurilor de evaluare a substantelor active (inclusiv dosarele pentru aprobare);

- administrarea sistemul informatic R4BP 3, prin care operatorii economici depun cereri de
autorizare a produselor biocide;

- sprijind Comisia Europeana si Comitetul pentru Produse Biocide (BPC) in procesul decizional,
-publica listele actualizate de substante active aprobate si produse autorizate.

La nivel national fiecare stat membru al UE desemneaza autoritdti competente nationale
(Competent Authorities), care:

- autorizeaza produsele biocide la nivel national;
- participa la evaluarea substantelor;
-efectueaza controale si supraveghere pe piata.

Decizia privind aprobarea finald a substantelor active revine Comisiei Europene, care o
adoptd pe baza avizului emis de Comitetul pentru Produse Biocide. La nivel european, ECHA are
rolul principal de coordonare, fiind responsabild de gestionarea procedurilor administrative si a
platformei informatice utilizate pentru depunerea cererilor. In paralel, autorititile competente ale
statelor membre efectueaza evaludrile tehnice ale dosarelor si acorda autorizatiile necesare la nivel
national.

Un alt punct vulnerabil al legislatiei actuale este lipsa unui mecanism eficient de monitorizare
si control al substantelor chimice. Sistemele de inregistrare/autorizare si control trebuie sd fie
consolidate pentru a asigura ca substantele chimice introduse pe piata nu pun in pericol sdndtatea
publica sau mediul. in mod particular, sistemele de autorizare si supraveghere riman fragmentate,
cu responsabilitati dispersate si instrumente limitate pentru asigurarea trasabilitatii substantelor
chimice si a produselor biocide.

De asemenea, reglementdrile privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor chimice sunt insuficient dezvoltate sau neactualizate in raport cu noile standarde
europene. Un alt punct critic este transparenta in procesul decizional privind utilizarea
substantelor chimice. Publicul, lucratorii si autoritdtile nu au intotdeauna acces la o platforma cu
informatii relevante si clare despre substantele existente pe piata nationala, dar si despre pericolele
potentiale ale substantelor chimice utilizate in produsele de consum sau in procesele industriale.

Aceastd situatie prezinta riscuri pentru mediu si sandtatea umand, avand in vedere pericolele

asociate utilizarii substantelor in concentratii peste limitele admisibile sau gestionarii
necorespunzatoare a acestora.
Avand in vedere ca legislatia europeana in domeniu este Intr-o continua actualizare, fiind revizuita
in functie de noile evaludri ale proprietatilor substantelor chimice si de necesitatea inlocuirii
acestora cu alternative mai putin periculoase, se impune o actualizare a legislatiei nationale pentru
a asigura conformitatea cu normele europene.

In context, specificim ca, substantele chimice, folosite intr-o gama larga de industrii, pot
reprezenta un risc semnificativ pentru sdnatatea umand si mediu dacd nu sunt reglementate
corespunzator. Aceste substante pot fi toxice, corozive, inflamabile, sau pot provoca reactii
alergice. In unele cazuri, chiar si expunerea la doze mici, pe termen lung, poate duce la efecte
adverse semnificative.




In conformitate cu articolul 24 din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice, precum si articolul 23 din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice,
produsele biocide fac obiectul inregistrarii de stat Tnainte de a fi introduse pe piata sau utilizate
pe teritoriul Republicii Moldova. Aceasta cerinta are drept scop protejarea sanatatii populatiei si
a mediului, prin asigurarea faptului cd produsele biocide comercializate indeplinesc criterii clare
de siguranta, eficacitate si calitate, in conformitate cu standardele nationale si internationale.

Procedura de inregistrare implicd evaluarea compozitiei chimice, a efectelor asupra
sanatitii umane si mediului, precum si a eficacitatii in utilizarea declarati. Inregistrarea
produselor biocide In Republica Moldova se realizeazd prin intermediul Agentiei Nationale
pentru Sianatate Publica (ANSP) prin Depunerea cererii Online, prin portalul Servicii.gov.md,
cu semndturd electronicd sau Fizic, la ghiseul ANSP — Secretariatul pentru inregistrarea
produselor biocide. Produsele inregistrata sunt incluse in Sistemul Informational Automatizat
,Registrul produselor chimice plasate pe piata Republicii Moldova”, detinut de Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica.

Inregistrarea este un instrument esential de control si supraveghere sanitara, contribuind la
limitarea riscurilor asociate utilizarii necorespunzatoare sau neautorizate a produselor biocide,
inclusiv aparitia intoxicatiilor, a iritatiilor severe, a reactiilor alergice sau a dezvoltarii rezistentei
microbiene. Figura 1 prezintda evolutia anuala a cererilor si certificatelor de inregistrare pentru
produse biocide in perioada 2020-2024. Dupa un crestere in 2020, determinat de pandemia
COVID-19, numarul cererilor a scazut, iar in 2024 se remarca o crestere semnificativa.
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Figura 1. Numirul de produse biocide inregistrate si respinse (perioada 2020-2024)

Panad in prezent, in Republica Moldova este aplicabild o singurd procedurd de Inregistrare a
produselor biocide, care presupune evaluarea completd a documentatiei pentru fiecare produs in
parte. Odatd cu modificarile propuse, se introduce si procedura de autorizare simplificatd, care
permite recunoasterea autorizatiilor emise de un stat membru al Uniunii Europene pentru aceleasi
tipuri de utilizari.

Aceasta procedura se bazeaza pe prezentarea de catre solicitant a dovezii ca produsul biocid este
aprobat si/sau autorizat Intr-un stat membru UE pentru utilizdrile solicitate. Autorizarea




simplificatd, are ca scop facilitarea accesului pe piatd al produselor deja evaluate la nivel
european, reducand sarcina administrativa si accelerand procesul de aprobare, fard a compromite
standardele de siguranta pentru sanatatea publica si mediu.

Problemele mentionate supra afecteaza multiple parti interesate, inclusiv:

Producatorii, importatorii, distribuitorii:

Lipsa unor reglementari clare privind autorizarea, clasificarea toxicologicd, etichetarea si
utilizarea produselor biocide duce la incertitudine juridica si intarzieri in introducerea produselor
pe piata.

In absenta mecanismelor precum inregistrarea simplificata prin recunoasterea autorizatiilor emise
in statele membre, intreprinderile, in special IMM-urile, suporta costuri administrative ridicate si
pierd oportunitdti comerciale. Totodata, lipsa protectiei datelor si neclaritatea privind autorizarea
familiilor de produse descurajeaza inovarea si investitiile.

Aceasta situatie expune operatorii la riscuri de neconformitate, sanctiuni sau retragerea produselor
de pe piata, afectand competitivitatea si stabilitatea mediului de afaceri. Prin urmare, armonizarea
deplind cu legislatia UE este necesara pentru a crea un cadru previzibil, echitabil si favorabil
dezvoltarii economice.

Consumatorii:

In lipsa unor prevederi clare privind clasificarea toxicologici si restrictiile de utilizare, pe piati
pot ajunge produse care nu respectd cerintele de sigurantd, ceea ce poate duce la expunerea
necontrolatd la substante periculoase. Acest risc este accentuat in cazul produselor disponibile
pentru publicul larg, dar care contin compusi toxici, cancerigeni sau cu efecte asupra sistemului
endocrin.

De asemenea, reglementarile insuficiente privind etichetarea si lipsa unor standarde uniforme de
informare Ingreuneaza intelegerea corecta a pericolelor de catre consumatori. Acestia pot fi indusi
in eroare cu privire la utilizarea, dozajul sau masurile de protectie necesare, crescand riscul de
accidente, intoxicdari sau efecte adverse.

In absenta unui cadru transparent si armonizat, drepturile consumatorilor la informare, siguranti
si protectie sunt afectate, iar increderea in calitatea si controlul produselor de pe piatd este
diminuatd. Prin urmare, armonizarea deplinda cu legislatia europeana este esentiald pentru
garantarea unui nivel inalt de protectie a sdnatdtii si a intereselor consumatorilor.

Autoritatile reglementatoare

Lacunele existente in Hotardrea Guvernului nr. 344/2020 limiteazd capacitatea autoritatilor
reglementatoare de a exercita un control eficient asupra intregului ciclu de viatd al produselor
biocide, de la inregistrarea si plasare pe piatd pana la utilizare si supraveghere post-market.
Absenta unor dispozitii clare privind clasificarea toxicologicd, etichetarea, procedurile
simplificate de autorizare, protectia datelor sau utilizarea de catre publicul larg genereaza
incertitudine juridicad si ingreuneaza luarea deciziilor administrative conforme cu cerintele
europene.

Aceste lacune creeaza dificultdti in:

O evaluarea uniforma a dosarelor de autorizare;

[] asigurarea trasabilitdtii si a responsabilitatii operatorilor economici;

(] interventia promptd In cazul neconformitatilor sau al riscurilor emergente pentru sanatatea
publica si mediu.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul hotérarii de Guvern vizeaza revizuirea si completarea cadrului normativ national privind
reglementarea produselor biocide, in scopul elimindrii disfunctionalitatilor existente si




consolidarii mecanismelor administrative si tehnice de gestionare a acestor produse. Principalele
prevederi se refera la:

1) Introducerea unei proceduri de inregistrare simplificatd pentru anumite categorii de
produse biocide, in vederea eficientizarii procesului administrativ si reducerii sarcinii
pentru operatorii economici, fird a compromite siguranta pentru sanatatea publicd;

2) Stabilirea unor criterii clare de excludere a produselor destinate utilizarii de catre publicul
larg, in functie de clasificarea toxicologica, pentru a preveni expunerea populatiei la
substante cu risc crescut;

3) Revizuirea cerintelor tehnice pentru demonstrarea eficacitatii produselor biocide, cu
precadere pentru produsele utilizate in institutii medicale, igiena veterinara si industria
alimentard, prin impunerea testarii in laboratoare acreditate si in conformitate cu standarde
recunoscute (ex. SM EN 14885, 1SO, CEN);

4) Extinderea si clarificarea informatiilor incluse in rezumatul caracteristicilor produsului
biocid, pentru a asigura trasabilitatea, utilizarea corectd si supravegherea eficientd a
produselor plasate pe piata;

5) Interdictia de inregistrare a produselor biocide cu anumite clasificari de pericol pentru
utilizarea de catre publicul larg, precum cele toxice, cancerigene, mutagene, cu toxicitate
acuta severa sau cu efecte asupra sistemului endocrin si neurologic;

6) Definirea notiunii de expert si stabilirea unui cadru de utilizare a expertizei tehnico-
stiintifice in procesul de evaluare si decizie;

7) Clarificari institutionale si terminologice (ex. inlocuirea denumirilor unor autoritati,
uniformizarea termenilor privind limba de prezentare a documentelor).

Prin aceste modificari, se urmareste intarirea capacitatii administrative si tehnice de reglementare
a produselor biocide, protejarea sanatatii publice si facilitarea unei functionari eficiente a pietei
produselor biocide in Republica Moldova.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

Optiunea de a nu interveni, genereaza consecinte negative majore asupra direct sdnatatii
publice. In plan economic, lipsa armonizirii creeaza bariere in calea liberei circulatii a produselor,
genereazad conditii inegale de concurenta intre operatorii economici (nationali si cei din UE) si
impiedicad functionarea integratd si eficienta a pietei interne. Astfel, producatorii si importatorii
din Republica Moldova se confruntd cu obstacole administrative si comerciale care le reduc
competitivitatea si capacitatea de inovare, In timp ce autoritdtile publice nu dispun de
instrumentele necesare pentru un control eficient si previzibil. In cazul in care nu va fi aprobat
prezentul proiect, se evidentiaza urmatoarele riscuri:

¢ Persistenta lacunelor de reglementare, prin neacoperirea aspectelor specifice privind
siguranta, clasificarea si utilizarea produselor biocide;

e Aparitia pe piata a unor produse neautorizate, care pot prezenta un risc semnificativ
pentru consumatori din cauza calitatii scazute si a caracterului potential periculos;

e Aplicarea insuficienti a masurilor de protectie a sinatatii umane, a sanatatii
animalelor, a mediului si a intereselor utilizatorilor;

e Cresterea riscului de efecte toxice asupra sanatitii, inclusiv asupra functiei de
reproducere (categoria 2) si a sistemului endocrin, cu manifestari greu de diagnosticat si
tratat;

e Mentinerea unei liste neactualizate de substante active autorizate, ceea ce afecteaza
transparenta si eficienta procesului de evaluare;

e Imposibilitatea aplicarii procedurilor de inregistrare simplificata, blocind accesul
rapid si legal al produselor conforme pe piata;




e Lipsa unor servicii de consiliere si a mecanismelor de simplificare a cerintelor
documentare, ceea ce descurajeaza operatorii economici si ingreuneaza procesul de
autorizare.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea modificarilor propuse va avea un impact pozitiv asupra sectorului public, in

special Tn ceea ce priveste Intdrirea capacitatilor institutionale si imbunatatirea proceselor
administrative privind reglementarea, autorizarea si supravegherea produselor biocide.
Astfel, pentru Agentia Nationald pentru Sandtate Publica (ANSP), modificérile vor permite
aplicarea unor proceduri mai clare si diferentiate de evaluare si inregistrare a produselor biocide,
inclusiv a celor destinate utilizarii In institutii medicale, contribuind astfel la eficientizarea
procesului decizional si reducerea incertitudinii juridice. Totodata, in cazul autoritatile de control
(ANSP, Agentia Mediului, Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor), noile prevederi vor
contribui la consolidarea activitatilor de supraveghere a pietei, prin introducerea unor cerinte
detaliate privind etichetarea, clasificarea, trasabilitatea si eliminarea produselor biocide. Se vor
reduce riscurile de interpretare neuniforma a prevederilor actuale datoritd completarii cadrului
legal cu definitii, criterii si cerinte tehnice clare. Se prevede o crestere a responsabilitatii
administrative prin implicarea unor specialisti desemnati in calitate de experti, ceea ce va conduce
la cresterea rigurozitatii procesului de evaluare tehnico-stiintifica.

Modificarile propuse vor contribui la cresterea transparentei si a increderii In procesul
decizional, prin clarificarea procedurilor si responsabilitatilor institutionale in domeniul
produselor biocide.

In concluzie, proiectul va consolida functia reglementatoare si de supraveghere a
autoritatilor publice in domeniul sanatatii publice si protectiei mediului, printr-un cadru normativ
mai clar, mai eficient si mai adaptat provocarilor actuale.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea modificarilor propuse nu presupune mijloace financiare suplimentare din
bugetul de stat, intrucat structura institutionala responsabila de aplicarea cadrului normativ — in
special Agentia Nationald pentru Sanatate Publica (ANSP) — este deja operationald si dispune de
atributii in domeniul evaludrii, inregistrarii si supravegherii produselor biocide. In scopul
asigurdrii unei aplicdri eficiente a noilor prevederi, se estimeaza actualizarea ghidurilor si
procedurilor interne pentru personalul ANSP si al altor autoritati implicate in procesul de control;
formarea profesionald a specialistilor desemnati in procesul de evaluare a produselor biocide
(experti tehnico-stiintifici), inclusiv in ceea ce priveste noile cerinte privind eficacitatea si
clasificarea toxicologica (seminare, ateliere), cheltuielile carora se vor efectua in limitele
bugetului aprobat precum si din contul surselor externe, inclusiv proiecte de asistenta tehnica sau
fonduri disponibile prin parteneriate internationale (ex. OMS, UE, PNUD).

Pentru operatorii economici, costurile pot include eventuale ajustdri ale documentatiei
tehnice si/sau ale procedurilor de testare, in special in cazul 1n care produsele biocide vizeaza
domenii sensibile (institutii medicale, igiend veterinard), costurile carora sunt justificate de
necesitatea asigurdrii unui nivel ridicat de protectie a sanatatii si mediului, precum si de cresterea
previzibilitatii administrative.

Astfel, proiectul nu implica costuri majore si nu creeaza presiune financiara asupra
institutiilor implicate, fiind proportional cu obiectivele de sigurantd sanitara, competitivitate si
functionare eficientd a pietei.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Modificarea cadrului normativ privind reglementarea produselor biocide va avea un impact
pozitiv asupra operatorilor economici — producatori, importatori si distribuitori — prin eliminarea
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piata pentru produse conforme.

In primul rand, alinierea legislatiei nationale la cerintele Regulamentului (UE) nr. 528/2012 va
permite aplicarea unor proceduri clare si previzibile in procesul de inregistrare si de inregistrare
simplificatd a produselor, reducand incertitudinile juridice care pand in prezent au generat
familii de produse biocide va permite operatorilor s depuna un singur dosar pentru grupuri de
produse similare, reducand astfel semnificativ costurile si timpul necesar pentru inregistrare.
Totodata, recunoasterea autorizatiilor emise in alte state membre UE prin procedura de
inregistrare simplificatd pentru produsele cu risc scazut, vor elimina dublarea evaluarilor si vor
scurta termenele de acces legal pe piatd. Aceasta este o masurd asteptatd in special de catre
intreprinderile mici si mijlocii, care nu dispun de resurse administrative sau tehnice extinse.
Digitalizarea proceselor, inclusiv utilizarea Ghiseului Unic si a formularelor standardizate, va
reduce sarcina administrativd si va spori transparenta si accesibilitatea serviciilor publice.
Operatorii economici vor beneficia astfel de un mecanism unitar de depunere a documentatiei si
de urmarire a stadiului cererilor, contribuind la eficientizarea dialogului cu autoritatile
competente. De asemenea, clarificarea criteriilor toxicologice si a conditiilor de utilizare pentru
publicul larg va oferi mai multa certitudine in formularea etichetelor si materialelor de informare,
evitand riscul unor sanctiuni pentru neconformitate sau pentru utilizare incorecta a produselor.
In concluzie, interventia legislativd propusd oferd beneficii concrete pentru sectorul privat:
reducerea costurilor de conformare, imbunatatirea conditiilor de concurenta, stimularea inovarii
si facilitarea accesului pe piata nationala si europeana, intr-un cadru transparent, clar si previzibil.

4.4. Impactul social

Modificarea cadrului legal privind reglementarea produselor biocide are un impact social direct
si semnificativ, In principal prin cresterea nivelului de protectie a sanatatii populatiei si reducerea
riscurilor asociate expunerii la substante chimice periculoase.

Prin introducerea unor criterii toxicologice clare si a mecanismelor de limitare a accesului
publicului larg la produse clasificate ca toxice, cancerigene sau cu efecte endocrine, proiectul
contribuie la protejarea categoriilor vulnerabile — copii, femei insarcinate, persoane cu boli
cronice sau expuse profesional. Aplicarea principiului precautiei va asigura ca pe piatd sunt
disponibile doar produse conforme, verificate din punct de vedere al eficacitatii si sigurantei.
Totodata, reglementarea utilizarii produselor biocide intr-un mod diferentiat, in functie de profilul
utilizatorilor (public larg vs. utilizatori profesionisti), va reduce incidenta intoxicatiilor
accidentale, a iritatiilor severe, a problemelor respiratorii si a altor efecte adverse generate de
manipularea incorectd a substantelor.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului

Modificarea cadrului normativ privind produsele biocide are un impact pozitiv asupra
mediului, Tntrucat introduce instrumente clare pentru controlul substantelor chimice periculoase
si limiteaza utilizarea inadecvatd sau excesivd a acestora in spatiul public, in gospodarii,
agricultura sau industrie.

Una dintre cele mai importante contributii ale proiectului este stabilirea unor criterii
toxicologice clare, care vor permite excluderea de la utilizare a produselor biocide clasificate ca
periculoase pentru mediu (ex. toxice pentru organismele acvatice, persistente, bioacumulative sau
cu efecte de perturbare endocrind). Prin aceasta, se reduce riscul de contaminare a solului, apei si
aerului, precum si impactul negativ asupra biodiversitdtii.




Totodata, introducerea masurilor de atenuare a riscurilor si a standardelor armonizate pentru
testarea eficacitatii produselor va asigura cd pe piatd sunt pastrate doar produsele care nu
genereaza efecte inacceptabile asupra ecosistemelor si pot fi gestionate in siguranta in ciclul de
viata (utilizare, depozitare, eliminare).

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Implementarea proiectului de hotarare va aduce multiple beneficii pentru consumatori.
Impacturile actului normativ vor fi resimtite imediat de la intrarea in vigoare, cu producerea unui
efect mai pronuntat in timp de 3-5 ani.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE 1n legislatia
nationala

Proiectul vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE prin transpunerea
Regulamentulului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, CELEX: 32012R0528,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 167/1 din 27 iunie 2012, asa cum a fost
modificat ultima data prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 . La baza elaborarii proiectului
national au stat angajamentele asumate de RM in temeiul acordurilor bilaterale cu UE, in speta,
Anexa XVI, al Acordului de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeana.

In conformitate cu art. 31 din Legea nr. 100/2017, au fost intocmit tabelele de concordant,
gradul general de compatibilitate a proiectul hotararii de Guvern cu actul juridic UE fiind stabilit
,.compatibil”, , partial compatibil”, ,,prevederi UE neaplicabile”.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Proiectul este elaborat in conformitate cu actiunea nr. 407 din Capitolul ,,Sénatate”, prevazuta
in Planul national de reglementari pentru anul 2025, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
841/2024 si actiunea 126 din capitolul 27 ,,Mediu si schimbari climatice” aprobat prin Hotararea
Guvernului Nr. 306/2025 cu privire la aprobarea Programului national de aderare a Republicii
Moldova la Uniunea Europeana pentru anii 2025-2029.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectarii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional,, a fost plasat anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotararii
de Guvern si consultdrile publice a acestuia, pe pagina web oficiala a Ministerului Sanatatii,
compartimentul , Transparenta”, ,Proiecte supuse consultarilor publice” si pe portalul
guvernamental (www.particip.gov.md) si poate fi accesat la urmatorul link:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-
proiectului-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-regulamentului-
sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-biocide/14649
Totodata, proiectul si nota de fundamentare aferentd acestuia au fost plasate pentru consultari
publice la urmatorul link:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-
publice-proiectul-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-
regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-
biocide/14649

La data de 17 iulie 2025, Ministerul Sandtdtii a organizat consultdri publice cu
reprezentanti ai mediului de afaceri. La consultari au participat reprezentanti ai : Nok Group,
Dezfarmteh SRL, Chemix Group, Certificare ICC, Dezmed-CV, Ecochim — Grup. Discutiile s-au
concentrat pe aspectele tehnice si procedurale ale proiectului de modificare, in special pe



https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-biocide/14649
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-biocide/14649
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-biocide/14649
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-biocide/14649
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-biocide/14649
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-biocide/14649
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-biocide/14649

procedura de autorizare simplificatd, actualizarea listei de substante active autorizate si
clarificarea cerintelor de documentatie pentru inregistrare.

In cadrul sedintei, domnul Artur Fuior, reprezentant al companiei Dezfarmtech SRL a
venit cu propunerea de completare a punctului 35/1 cu subpunctul 3) Prezentarea certificatului
de acreditare cu anexa al laboratorului unde au fost emise rapoartele de testare. Dumnealui a
argumentat aceasta prin pnecesitatea prezentarii unui act justificativ care sa confirme competenta
laboratorului in realizarea testarilor in conformitate cu standardele europene (EN) solicitate de
institutiile sau autoritatile contractante. Desi laboratorul ANSP este acreditat in conformitate cu
standardul EN ISO/CEI 17025, acesta nu detine competentd tehnicd pentru majoritatea
standardelor EN relevante. Potrivit certificatului de acreditare emis de MOLDAC, laboratorul
ANSP nu este abilitat sa evalueze eficacitatea produselor biocide in baza unor standarde precum
EN 14476, EN 17126 sau EN 16615. Garantia privind aplicabilitatea, corectitudinea, legalitatea
rapoartelor o detine certificatul de acreditare, impreuna cu anexa aferenta, dar nu ANSP.
Aceasta propunere de modificare a fost luata in considerare si inclusa in proiect.

Un alt subiect important a vizat practica inregistrarii produselor biocide pe baza rapoartelor de
testare ale unor produse ,analogice”. Reprezentantii industriei au exprimat ingrijorarea ca
acceptarea acestor rapoarte pentru produse similare, dar diferite, creeaza obstacole si inechitati pe
piati, favorizand anumite companii in detrimentul altora. In acest sens, s-a propus excluderea
produse.

Ca urmare, s-a recomandat ca in textul procedurii de inregistrare sa fie introdus un punct care sa
interzica utilizarea rapoartelor de testare ale produselor analogice.

Propunerile inaintate au fost luate in considerare, iar proiectul a fost modificat.

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectarii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative proiectul va fi supus expertizei anticoruptic de catre Centrul National
Anticoruptie. In scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, proiectul de hotdrare va fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Prezentul proiect se incadreaza in cadrul normativ in vigoare, avand drept scop armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia UE.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Implementarea proiectului va fi asigurata de:
1. Agentia Nationala pentru Sdnatate Publica prin:

- inregistrarea produselor biocide inainte de plasarea pe piata,
- inregistrarea simplificata a produselor biocide care:

1)nu contine nicio substanta care prezinta motive de ingrijorare;

2) nu contine niciun nanomaterial;

3) este suficient de eficace;

5) nu necesita echipament individual de protectie la manipularea si utilizarea preconizata
a produsului biocid.
- evaluarea dosarelor articolelor tratate si produselor biocide pentru:
tipurile de produse 1-22, in ceea ce priveste efectele acestora asupra sanatatii umane; tipurile de
produse 1, 2, 4 — dezinfectanti pentru suprafetele care intra in contact cu produsele alimentare, 5—
14 — rodenticide neagricole, 18 — insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor
artropode neagricole, 19 — repelente si atractanti neagricoli, 21, in ceea ce priveste eficacitatea.

2. Agentia Nationald de Reglementare a Activitatilor Nucleare, Radiologice si
Chimice (ANRANRC) prin:




- supravegherea introducerii pe piatd si a utilizarii articolelor tratate si a produselor biocide pentru
tipurile de produse 7, 8, 10 si 13.
- evaluarea dosarelor pentru articole tratate si produse biocide pentru tipurile de produse 1-22, in
ceea ce priveste efectele acestora asupra mediului.
- supravegherea si controlul, prin intermediul Inspectoratului Ecologic de Stat si/sau al altor
servicii teritoriale subordonate, al respectarii actelor legislative si normative in domeniul
protectiei mediului 1n timpul fabricarii, importului, depozitarii, transportului, utilizarii,
neutralizarii sau inhumarii produselor biocide si a deseurilor acestora;
- efectuarea controalelor oficiale in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat.

3. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor (ANSA) prin:
- supravegherea, prin intermediul serviciilor subordonate teritoriale, a introducerii pe piata si a
utilizarii articolelor tratate si a produselor biocide pentru urmatoarele tipuri de produse: 3, 4 —
dezinfectanti pentru suprafetele care intra in contact cu hrana pentru animale, 14 — rodenticide
utilizate n agricultura, 15-18 — insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor
artropode agricole, 19 — repelente si atractanti utilizati in agricultura, 20, 22 — fluide utilizate
pentru Imbalsamarea si taxidermia cadavrelor de animale;
- efectuarea controalelor oficiale in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat.

Ministru Ala NEMERENCO




Tabelul comparativ

la proiectul hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 344/2020
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea

la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide

Continutul normei in vigoare

Modificarea propusa

Continutul normei dupa modificare

Prezenta hotarare de Guvern transpune
partial Regulamentul (UE) nr.528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide (text cu relevanta
pentru SEE), publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 167 din 27 iunie 2012, asa
cum a fost modificat ultima oard prin
Regulamentul (UE) nr. 334/2014  al
Parlamentului European si al Consiliului din 11
martie 2014.

1.1.Clauza de adoptare, va avea urmatorul cuprins:

»Prezenta Hotarare transpune Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide, CELEX: 32012R0528, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 167/1 din 27 iunie 2012, asa
cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul delegat
(UE) 2024/1398 al Comisiei din 14 martie 2024, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene Seria L din 22 mai 2024.”

Prezenta Hotarare transpune Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide, CELEX: 32012R0528, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 167/1 din 27 iunie
2012, asa cum a fost modificat ultima datd prin
Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 al Comisiei din 14
martie 2024, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
Seria L din 22 mai 2024.

tot parcursul textului

1.2.1 cuvintele ,,Agentia Nationald de Reglementare a
Activitdtilor Nucleare, Radiologice si Chimice” se substituie
cu cuvintele ,,Agentia Mediului”;

1.2.2 cuvintele ,,Ministerul Sa@natatii, Muncii si Protectiei
Sociale (MSMPS)” se substituiec cu cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii”;

1.2.3. cuvintele ,limba de stat” se substituie cu cuvintele
,,Jimba romana”, la forma gramaticald corespunzitoare.

2. Prezentul
referitoare la:

1) folosirea Listei substantelor active care
pot fi utilizate in produsele biocide, stabilitd la
nivelul Uniunii Europene, care urmeaza a fi
transpusd prin ordin al ministrului sanatatii
muncii $i protectiei sociale;

2) procedura de inregistrare a produselor
biocide anterior plasarii pe piata;

3) punerea la dispozitie pe piatd a
articolelor tratate cu biocide;

4) recunoasterea reciproca a autorizatiilor
eliberate n una dintre tarile Uniunii Europene.

Regulament stabileste norme

In Regulament:

1.3.1. La punctul 2:

1.3.1.1. dupa subpunctul 2) se completeaza cu
subpunctul 2)tcu
urmatorul continut:
,2)! procedura de inregistrare simplificatd a produselor
biocide.”

1.3.1.2. la subpunctul 3) cuvantele ,,reciproca a” se
exclude.

2. Prezentul Regulament stabileste norme referitoare
la:

1) folosirea Listei substantelor active care pot fi
utilizate in produsele biocide, stabilitd la nivelul Uniunii
Europene, care urmeazd a fi transpusd prin ordin al
ministrului sdndtatii muncii si protectiei sociale;

2) procedura de inregistrare a produselor biocide
anterior plasarii pe piata;

2)! procedura de fnregistrare simplificati a
produselor biocide;

3) punerea la dispozitie pe piata a articolelor tratate cu
biocide;




4) recunoasterea autorizatiilor eliberate in una dintre
tarile Uniunii Europene.

5. Prevederile prezentului Regulament nu
se aplica:

1) furajelor cu adaos de medicamente,
reglementate prin Hotararea Guvernului nr.
311/2012 cu privire la aprobarea Regulamentului
de stabilire a conditiilor de reglementare a
prepararii, plasarii pe piatd si utilizarii
nutreturilor cu adaos de medicamente;

2) dispozitivelor medicale reglementate
prin Legea nr. 102/2017 cu privire la
dispozitivele medicale;

3) medicamentelor de uz veterinar si
medicamentelor umane, reglementate prin Legea
nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz
veterinar si Legea nr. 1409/1997 cu privire la
medicamente;

4) aditivilor din hrana animalelor si
furajelor,  reglementate  prin = Hotararea
Guvernului nr. 462/2013 cu privire la aprobarea
unor cerinte fata de furaje;

5) igienei produselor alimentare, inclusiv
de origine animala, reglementata prin Legea nr.
296/2017 privind cerintele generale de igiend a
produselor alimentare si Hotdrarea Guvernului
nr.435/2010 privind aprobarea  Regulilor
specifice de igiend a produselor alimentare de
origine animala;

6) aditivilor alimentari, reglementati prin
Hotararea Guvernului nr.229/2013  pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii
alimentari;

7) aromelor si ingredientelor alimentare cu
proprietati aromatizante destinate produselor
alimentare, reglementate prin  Hotararea
Guvernului nr.1245/2018 cu privire la aprobarea

la punctul 5:

1.3.2.1. la subpunctul 1) textul: ,, Hotarirea
Guvernului  nr. 311/2012 cu privire la aprobarea
Regulamentului de stabilire a conditiilor de reglementare a
prepardrii, plasarii pe piata si utilizarii nutreturilor cu adaos de
medicamente se substituie cu textul: ,, Hotararea Guvernului
nr. 311/ 2012 cu privire la aprobarea Regulamentului de
stabilire a conditiilor de reglementare a prepararii, introducerii
pe piatd si utilizarii furajelor cu continut medicamentos
Hhutreturilor cu adaos de medicamente” se substituie cu
cuvintele ,,furajelor cu continut medicamentos;”;

1.3.2.2. La subpunctul 8) textul: ,Legea
nr.119/2004 cu privire la produsele de uz fitosanitar si la
fertilizanti” se substituie cu textul: ,,Legea nr.119/2004 cu
privire la produsele de uz fitosanitar”.

5. Prevederile prezentului Regulament nu se aplica:

1) furajelor cu adaos de medicamente, reglementate
prin Hotiriarea Guvernului nr. 311/2012 cu privire la
aprobarea Regulamentului de stabilire a conditiilor de
reglementare a prepararii, plasarii pe piata si utilizarii
furajelor cu continut medicamentos;

2) dispozitivelor medicale reglementate prin Legea nr.
102/2017 cu privire la dispozitivele medicale;

3) medicamentelor de uz veterinar si medicamentelor
umane, reglementate prin Legea nr. 119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar si Legea nr. 1409/1997 cu
privire la medicamente;

4) aditivilor din hrana animalelor si furajelor,
reglementate prin Hotararea Guvernului nr. 462/2013 cu
privire la aprobarea unor cerinte fata de furaje;

5) igienei produselor alimentare, inclusiv de origine
animald, reglementatd prin Legea nr. 296/2017 privind
cerintele generale de igiend a produselor alimentare si
Hotdrarea Guvernului nr.435/2010 privind aprobarea
Regulilor specifice de igiena a produselor alimentare de
origine animala;

6) aditivilor alimentari, reglementati prin Hotérarea
Guvernului nr.229/2013 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind aditivii alimentari;

7) aromelor si ingredientelor alimentare cu proprietati
aromatizante destinate produselor alimentare, reglementate
prin Hotararea Guvernului nr.1245/2018 cu privire la
aprobarea regulamentelor sanitare privind aromele si
anumite ingrediente alimentare cu proprietati aromatizante
destinate utilizarii in si pe produsele alimentare si privind
produsele alimentare;

8) produselor fitosanitare, reglementate prin Legea
nr.119/2004 cu privire la medicamentele de uz veterinar;




regulamentelor sanitare privind aromele si
anumite ingrediente alimentare cu proprietati
aromatizante destinate utilizarii in si pe produsele
alimentare si privind aromele de fum utilizate sau
destinate utilizarii in sau pe produsele alimentare;

8) produselor fitosanitare, reglementate
prin Legea nr.119/2004 cu privire la produsele
de uz fitosanitar si la fertilizanti;

9) produselor cosmetice, reglementate prin
Hotardrea Guvernului nr. 1207/2016 pentru
aprobarea  regulamentului  sanitar  privind
produsele cosmetice;

10) sigurantei jucdriilor, reglementate prin

Hotararea Guvernului nr.808/2015 pentru
aprobareca  Reglementarii  tehnice  privind
siguranta jucariilor;

11) produselor utilizate 1n calitate de
repelenti (pentru alungarea) sau atractanti (pentru
atragere) ai organismelor daunatoare;

12) produselor biocide utilizate ca
adjuvanti tehnologici.

9) produselor cosmetice, reglementate prin Hotararea
Guvernului nr. 1207/2016 pentru aprobarea regulamentului
sanitar privind produsele cosmetice;

10) sigurantei jucdriilor, reglementate prin Hotararea
Guvernului nr.808/2015 pentru aprobarea Reglementarii
tehnice privind siguranta jucériilor;

11) produselor utilizate in calitate de repelenti (pentru
alungarea) sau atractanti (pentru atragere) ai organismelor
daunatoare;

12) produselor
tehnologici.

biocide utilizate ca adjuvanti

7. In afara unor prevederi expres contrare
prevazute de prezentul Regulament sau alte acte
normative, prezentul Regulament nu aduce
atingere actelor ce reglementeaza:

1) securitatea si sanatatea lucrdtorilor la
de munca, reglementate prin Legea

~~~~~

locul

prin Hotardrea Guvernului nr. 80/2012 privind
cerintele minime de securitate si sandtate pentru
santierele temporare sau mobile;

2) protectia sanatatii si  securitatii
lucratorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de munca,
reglementatd prin Hotdrarea Guvernului nr.
324/2013 cu privire la aprobarea Regulamentului
sanitar privind cerintele de sandtate si securitate
pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva

la punctul 7:
1.3.3.1. la subpunctul 2) textul: ,Hotararea
Guvernului  nr.  324/2013 cu privire la aprobarea

Regulamentului sanitar privind cerintele de sanatate si
securitate pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva
riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de
munca” se substituie cu textul: ,,Hotararea Guvernului nr.
640/2024 pentru aprobarea Regulamentului privind protectia
sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de munca;”;

1.3.3.2. la subpunctul 7) textul: ,,Hotararea
Guvernului nr. 1025/2016 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind supravegherea sanatatii persoanelor expuse
actiunii factorilor profesionali de risc” se substituie cu textul:
,,Hotararea Guvernului nr. 1079/2023 cu privire la examenele
medicale profilactice obligatorii ale lucratorilor;”.

7. In afara unor prevederi expres contrare previzute de
prezentul Regulament sau alte acte normative, prezentul
Regulament nu aduce atingere actelor ce reglementeaza:

1) securitatea si sdnatatea lucratorilor la locul de
muncd, reglementate prin Legea securitdtii si sanatatii in
muncd nr. 186/2008 si prin Hotarirea Guvernului nr.
80/2012 privind cerintele minime de securitate si sanatate
pentru santierele temporare sau mobile;

2) protectia sanatatii si securitdtii lucratorilor
impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la
locul de munca, reglementatd Hotararea Guvernului nr.
640/2024 pentru aprobarea Regulamentului privind
protectia sanatatii si securititii lucratorilor impotriva
riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de
munca;

3) calitatea apei destinate consumului uman
reglementatd prin Normele sanitare privind calitatea apei
potabile, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 934/2007;




riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la
locul de munca;

3) calitatea apei destinate consumului
uman reglementata prin Normele sanitare privind
calitatea apei potabile, aprobate prin Hotérarea
Guvernului nr. 934/2007,

4) clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, astfel cum este
stabilit n Legea nr. 277/2018 privind substantele
chimice;

5) protectia angajatilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti biologici la locul de
munca;

6) cadrul de politicd in domeniul apei
reglementat prin Hotirarea Guvernului nr.
890/2013 pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la cerintele de calitate a mediului pentru
apele de suprafata;

7) protectia angajatilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti cancerigeni sau
mutageni la locul de munca, reglementatd prin
Hotararea Guvernului nr. 1025/2016 pentru
aprobarea Regulamentului  sanitar privind
supravegherea sdnatitii persoanelor expuse
actiunii factorilor profesionali de risc;

8)  poluantii  organici  persistenti,
reglementati In conditiile Conventiei de la
Stockholm privind poluantii organici persistenti,
ratificata prin Legea nr. 40/2004;

9) inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice reglementate
prin Legea nr. 277/2018 privind substantele
chimice;

10) publicitatea inselatoare si comparativa;

11) exportul si importul produselor chimice
periculoase;

12) utilizarea pesticidelor;

13) substantele care dauneaza stratul de
0ozon,

4) clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
a amestecurilor, astfel cum este stabilit in Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice;

5) protectia angajatilor impotriva riscurilor legate de
expunerea la agenti biologici la locul de munca;

6) cadrul de politica in domeniul apei reglementat prin
Hotararea Guvernului nr. 890/2013 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la cerintele de calitate a mediului
pentru apele de suprafata;

7) protectia angajatilor impotriva riscurilor legate de
expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de
munca, reglementata prin Hotirarea Guvernului nr.
1079/2023 cu privire la examenele medicale profilactice
obligatorii ale lucratorilor;

8) poluantii organici persistenti, reglementati n
conditiile Conventiei de la Stockholm privind poluantii
organici persistenti, ratificata prin Legea nr. 40/2004;

9) Iinregistrarea, evaluarea, autorizarea  si
restrictionarea substantelor chimice reglementate prin Legea
nr. 277/2018 privind substantele chimice;

10) publicitatea inseldtoare si comparativa;

11) exportul si importul produselor chimice
periculoase;

12) utilizarea pesticidelor;

13) substantele care dauneaza stratul de ozon;

14) protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice,
asiguratd prin Legea nr. 211/2017 privind protectia
animalelor folosite in scopuri experimentale sau in alte
scopuri stiintifice;

15) emisiile industriale.

Prevederile pct. 101-108 nu se aplica transportului de
produse biocide pe cale ferata, rutierd, navigabila (interioara
sau maritimd) sau aeriana.




14) protectia animalelor utilizate in scopuri
stiintifice, asiguratd prin Legea nr. 211/2017
privind protectia animalelor folosite in scopuri
experimentale sau in alte scopuri stiintifice;

15) emisiile industriale.

Prevederile pct. 101-108 nu se aplica
transportului de produse biocide pe cale ferata,
rutierd, navigabila (interioara sau maritima) sau
aeriana.

10.In sensul prezentului Regulament,
notiunile utilizate au urmatoarele semnificatii:

1) produs biocid — astfel cum este definit la
art. 4 pct. 23) din Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice;

2) microorganism — entitate
microbiologica, celulara sau necelulara, capabila
de replicare sau de transfer de material genetic,
cum ar fi ciupercile inferioare, virusurile,
bacteriile, drojdiile, ~mucegaiurile, algele,
protozoarele si helmintii paraziti microscopici;

3) substanta activa — astfel cum este definit
la art. 4 pct. 28) din Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice;

4) substanta care prezintda motive de
ingrijorare — substanta, alta decat una activa, care
poseda capacitatea inerentd de a provoca, imediat
sau 1n viitorul mai indepartat, un efect advers
asupra omului, in special asupra grupurilor
vulnerabile, asupra animalelor sau asupra
mediului, si care este prezentd sau este produsa
intr-un produs biocid 1intr-o concentratie
suficientd pentru a prezenta riscurile aparitiei
unui astfel de efect.

Cu exceptia cazului in care exista alte
motive de Ingrijorare, o astfel de substanta este:

a) substanta clasificata ca fiind periculoasa
sau care indeplineste criteriile pentru a fi
clasificatd ca periculoasa in conformitate cu
prevederile Regulamentului privind clasificarea,
etichetarea si  ambalarea substantelor si

la punctul 10:
1.3.4.1. la subpunctul 18) cuvintele: ,,siguranta
produselor alimentare” se substituie cu cuvintele:
»siguranta alimentelor”;
1.3.3.2. se completeaza cu urmaétoarea notiune::
,»28) expert — specialist care posedd cunostinte,
abilitati temeinice si experienta intr-un anumit domeniu, numit
de autoritatea competentd sau de partile interesate, pentru a
cerceta, expertiza si a elabora un raport privind calitatea si
siguranta produselor/serviciilor cu impact asupra sanatatii
publice.”.

10.In sensul prezentului Regulament,
utilizate au urmatoarele semnificatii:

1) produs biocid — astfel cum este definit la art. 4 pct.
23) din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice;

2) microorganism — entitate microbiologica, celulara
sau necelulard, capabila de replicare sau de transfer de
material genetic, cum ar fi ciupercile inferioare, virusurile,
bacteriile, drojdiile, mucegaiurile, algele, protozoarele si
helmintii paraziti microscopici;

3) substanta activd — astfel cum este definit la art. 4
pct. 28) din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice;

4) substanta care prezintd motive de ingrijorare —
substantd, alta decdt una activd, care poseda capacitatea
inerenta de a provoca, imediat sau in viitorul mai indepartat,
un efect advers asupra omului, in special asupra grupurilor
vulnerabile, asupra animalelor sau asupra mediului, si care
este prezenta sau este produsa intr-un produs biocid intr-0
concentratie suficientd pentru a prezenta riscurile aparitiei
unui astfel de efect.

Cu exceptia cazului in care existd alte motive de
ingrijorare, o astfel de substanta este:

a) substanta clasificatd ca fiind periculoasa sau care
indeplineste criteriile pentru a fi clasificaté ca periculoasa in
conformitate cu prevederile Regulamentului privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, astfel cum este definita la pct. 21) art. 4 din
Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice si care este
prezenta in produsul biocid intr-o concentratie care face ca
produsul sa fie considerat periculos;

b) substantd care indeplineste criteriile pentru a fi
identificata drept poluant organic persistent (in continuare —

notiunile




amestecurilor, astfel cum este definita la pct. 21)
art. 4 din Legea nr. 277/2018 privind substantele
chimice si care este prezentd In produsul biocid
intr-o concentratie care face ca produsul sa fie
considerat periculos;

b) substantd care indeplineste criteriile
pentru a fi identificatd drept poluant organic
persistent (in continuare — POP) sau care
indeplineste criteriile pentru a fi considerata
persistentd, bioacumulativda si toxicd (In
continuare — PBT) sau foarte persistenti si foarte
bioacumulativa (in continuare — fPfB);

5) organism daunator — organism, inclusiv
agentii patogeni, a carui prezentd nu este dorita
sau care produce efecte nocive asupra omului,
activitatilor acestuia sau a produselor pe care
acesta le utilizeazd sau le produce, asupra
animalelor sau asupra mediului;

6) reziduu — substantd prezentda in sau pe
produse de origine vegetala sau animald, in
resurse de apa, 1n apa potabila, in produse
alimentare, in hrana pentru animale sau prezenta
altundeva 1n mediu, rezultatd in urma utilizarii
unui produs biocid, inclusiv metabolitii sau
produsele de reactie sau de descompunere ale
unei astfel de substante;

7) punerea la dispozitie pe piatd — orice
furnizare a unui produs biocid sau a unui articol
tratat in vederea distributiei sau utilizérii in
activitati comerciale, contra unei plati sau gratuit;

8) introducere pe piata — prima punere la
dispozitie pe piata a unui produs biocid sau a unui
articol tratat;

9) utilizare — operatiunile realizate cu un
produs biocid, inclusiv depozitarea, manipularea,
amestecarea si aplicarea, cu exceptia oricaror
activititi de acest tip efectuate in vederea
exportului produsului biocid sau a articolului
tratat;

POP) sau care indeplineste criteriile pentru a fi considerata
persistenta, bioacumulativa si toxica (in continuare — PBT)
sau foarte persistenta si foarte bioacumulativa (in continuare
— fPfB);

5) organism daundtor — organism, inclusiv agentii
patogeni, a carui prezentd nu este doritd sau care produce
efecte nocive asupra omului, activitatilor acestuia sau a
produselor pe care acesta le utilizeaza sau le produce, asupra
animalelor sau asupra mediului;

6) reziduu — substanta prezenta in sau pe produse de
origine vegetald sau animald, in resurse de apa, in apa
potabild, in produse alimentare, in hrana pentru animale sau
prezenta altundeva in mediu, rezultatd in urma utilizarii unui
produs biocid, inclusiv metabolitii sau produsele de reactie
sau de descompunere ale unei astfel de substante;

7) punerea la dispozitie pe piatd — orice furnizare a
unui produs biocid sau a unui articol tratat in vederea
distributiei sau utilizarii n activitati comerciale, contra unei
plati sau gratuit;

8) introducere pe piata — prima punere la dispozitie pe
piatd a unui produs biocid sau a unui articol tratat;

9) utilizare — operatiunile realizate cu un produs
biocid, inclusiv depozitarea, manipularea, amestecarea si
aplicarea, cu exceptia oricaror activitati de acest tip efectuate
in vederea exportului produsului biocid sau a articolului
tratat;

10) articol tratat — orice substantd, amestec sau articol
care a fost tratat cu unul sau mai multe produse biocide sau
care le Incorporeaza pe acestea in mod intentionat;

11) certificat de inregistrare — act administrativ prin
care autoritatea competentd inregistreaza punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea unui produs biocid sau a unei
familii de produse biocide.

12) titular al certificatului de inregistrare — persoana
stabilita pe teritoriul Republicii Moldova, care este
responsabild de introducerea pe piata Republicii Moldova a
unui produs biocid specificat in autorizatia de la producétor;

13) tip de produs — unul dintre tipurile de produse
specificate In anexa nr.1;




10) articol tratat — orice substanta, amestec
sau articol care a fost tratat cu unul sau mai multe
produse biocide sau care le incorporeaza pe
acestea in mod intentionat;

11) certificat de  inregistrare —  act
administrativ prin care autoritatea competenta
inregistreaza punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea unui produs biocid sau a unei familii de
produse biocide.

12) titular al certificatului de
inregistrare — persoana stabilitd pe teritoriul
Republicii Moldova, care este responsabild de
introducerea pe piata Republicii Moldova a unui
produs biocid specificat in autorizatia de la
producitor;

13) tip de produs — unul dintre tipurile de
produse specificate in anexa nr.1;

14) produs biocid unic — produs biocid
pentru care nu se prevede sa existe variatii in ceea
ce priveste procentajul de substante active sau
inactive pe care le contine;

15) familie de produse biocide — grup de
produse biocide cu utilizari similare, ale caror
substante active au aceleasi specificatii si care
prezintd variatii specificate in ceea ce priveste
compozitia lor, care nu influenteazd negativ
nivelul riscului sau nu reduc semnificativ
eficacitatea produselor;

16) scrisoare de acces— document
original, semnat de proprietarul datelor sau de
reprezentantul acestuia, care stipuleazd ca datele
pot fi utilizate in folosul unei parti terte de
autoritatea competenta in scopurile prevazute de
prezentul Regulament;

17) produs alimentar sau aliment —
produsele alimentare definite la art. 2 din Legea
nr.306/2018 privind siguranta  produselor
alimentare;

14) produs biocid unic — produs biocid pentru care nu
se prevede sa existe variatii in ceea ce priveste procentajul de
substante active sau inactive pe care le contine;

15) familie de produse biocide — grup de produse
biocide cu utilizari similare, ale caror substante active au
aceleasi specificatii si care prezintd variatii specificate in
ceea ce priveste compozitia lor, care nu influenteaza negativ
nivelul riscului sau nu reduc semnificativ eficacitatea
produselor;

16) scrisoare de acces — document original, semnat de
proprietarul datelor sau de reprezentantul acestuia, care
stipuleaza ca datele pot fi utilizate in folosul unei parti terte
de autoritatea competenta in scopurile prevazute de prezentul
Regulament;

17) produs alimentar sau aliment— produsele
alimentare definite la art. 2 din Legea nr.306/2018 privind
siguranta produselor alimentare;

18) aditiv alimentar — substantele definite la art. 2 din
Legea nr. 306/2018 privind siguranta produselor alimentare;

19) Agentia Nationala pentru Sandtate Publica (in
continuare — ANSP) - autoritatea responsabila de
inregistrarea produselor biocide in conditiile prevazute la art.
24 din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice si art. 23 din Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice;

20) publicitate — mod de promovare a vanzarii sau
utilizérii produselor biocide prin mijloace de informare
tiparite, electronice sau de alta natura;

21) nanomaterial — substanta activd sau inactiva
naturald sau fabricatd care contine particule, fie in stare
libera, fie formand agregate sau aglomerate, atunci cand una
sau mai multe dimensiuni externe a cel putin 50% dintre
particule, calculate folosind distributia dimensionala dupa
numar, se incadreaza in intervalul de marime 1 nm — 100 nm.

Se considera nanomateriale fullerenele, fulgii de
grafen si nanotuburile de carbon cu un singur perete care au
una sau mai multe dimensiuni externe mai mici de 1 nm.

in scopul definirii nanomaterialelor, termenii
,particuld”, ,,aglomerat” si ,,agregat” se definesc dupa cum
urmeaza:




18) aditiv alimentar — substantele definite
la art. 2 din Legea nr. 306/2018 privind siguranta
produselor alimentare;

19) Agentia Nationald pentru Sdandtate
Publica (in continuare — ANSP) — autoritatea
responsabild de Inregistrarea produselor biocide
in conditiile prevazute la art. 24 din Legea
nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice si art. 23 din Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice;

20) publicitate — mod de promovare a
vanzarii sau utilizarii produselor biocide prin
mijloace de informare tipdrite, electronice sau de
alta natura;

21) nanomaterial — substantd activa sau
inactivd naturalda sau fabricatd care contine
particule, fie 1n stare libera, fie formand agregate
sau aglomerate, atunci cand una sau mai multe
dimensiuni externe a cel putin 50% dintre
particule,  calculate  folosind  distributia
dimensionala dupa numdr, se incadreaza in
intervalul de marime 1 nm — 100 nm.

Se considerda nanomateriale fullerenele,
fulgii de grafen si nanotuburile de carbon cu un
singur perete care au una sau mai multe
dimensiuni externe mai mici de 1 nm.

In scopul definirii  nanomaterialelor,
termenii ,,particula”, ,,aglomerat” si ,,agregat” se
definesc dupa cum urmeaza:

particuld — o parte foarte micd de materie
care are limite fizice definite;

aglomerat — acumulare de particule slab
legate sau agregate, pentru care aria suprafetei
externe rezultanta este aproximativ egala cu suma
ariilor suprafetelor componentilor individuali;

agregat — particulda formata din particule
unite prin legaturi puternice sau din particule
fuzionate;

22) modificare administrativa —
modificarea adusd unei Inregistrari existente de

particula — o parte foarte mica de materie care are
limite fizice definite;

aglomerat — acumulare de particule slab legate sau
agregate, pentru care aria suprafetei externe rezultanta este
aproximativ  egald cu suma ariilor suprafetelor
componentilor individuali;

agregat — particuld formatd din particule unite prin
legaturi puternice sau din particule fuzionate;

22) modificare administrativda — modificarea adusa
unei Inregistrari existente de natura strict administrativa, care
nu are un impact asupra proprietatilor sau asupra eficacitatii
produsului biocid sau a familiei de produse biocide

23) modificare minorda — modificarea adusa unei
inregistrari existente, care nu este de naturd strict
administrativa si care necesita doar o reevaluare limitata a
proprietatilor sau a eficacitatii produsului biocid sau a
familiei de produse biocide;

24) modificare majora — modificarea adusa unei
inregistrari existente care nu este nici o modificare
administrativa, nici o modificare minora;

25) grupuri vulnerabile — persoane carora trebuie sa li
se acorde o atentie deosebitd atunci cand se evalueaza
efectele acute si cronice ale produselor biocide asupra
sdnatatii. Aceste persoane includ femeile Insarcinate si cele
care aldpteaza, fetii nendscuti, sugarii si copiii, persoanele in
varstd, precum si, atunci cand sunt supusi unei expuneri
ridicate si indelungate la produse biocide, lucratorii si
rezidentii;

26) in sensul prezentului Regulament, notiunile
prevazute la art. 4 din Legea nr. 277/2018 privind substantele
chimice se aplicd urmatorilor termeni:

a) ,,substanta ”;

b) ,,amestec”;

¢) ,,articol”;

27) reactie adversa— ,un raspuns daunator si
neintentionat”, care apare la doze utilizate in mod normal la
om, atunci cand utilizeazd un produs biocid in conditiile
respectarii instructiunilor de utilizare;

28) expert — specialist care poseda cunostinte,
abilititi temeinice si experienta intr-un anumit domeniu,




naturd strict administrativa, care nu are un impact
asupra proprietatilor sau asupra eficacitatii
produsului biocid sau a familiei de produse
biocide

23) modificare minord —modificarea adusa
unei Inregistrari existente, care nu este de natura
strict administrativd si care necesitd doar o
reevaluare limitata a proprietatilor sau a
eficacitatii produsului biocid sau a familiei de
produse biocide;

24) modificare majora — modificarea adusa
unei Inregistrari existente care nu este nici o
modificare administrativa, nici o modificare
minora;

25) grupuri vulnerabile — persoane carora
trebuie sa li se acorde o atentie deosebita atunci
cand se evalueaza efectele acute si cronice ale
produselor biocide asupra sanatatii. Aceste
persoane includ femeile insarcinate si cele care
alapteaza, fetii nendscuti, sugarii si copiii,
persoanele 1n varsta, precum si, atunci cand sunt
supusi unei expuneri ridicate si indelungate la
produse biocide, lucratorii si rezidentii;

26) in sensul prezentului Regulament,
notiunile prevazute la art. 4 din Legea nr.
277/2018 privind substantele chimice se aplica
urmatorilor termeni:

a) ,,substanta ”;

b) ,,amestec”;

c) ,,articol”;

27) reactie adversa — ,,un raspuns daunator
si neintentionat”, care apare la doze utilizate in
mod normal la om, atunci cand utilizeazd un
produs biocid 1in conditiille respectarii
instructiunilor de utilizare.

numit de autoritatea competenti sau de partile
interesate, pentru a cerceta, expertiza si a elabora un
raport privind calitatea si siguranta
produselor/serviciilor cu impact asupra sanatitii publice.

12. Este permisd prin derogare de la
prevederile pct.11:

1) plasarea pe piata si folosirea produselor
biocide cu risc redus, cu conditia avizarii acestora

subpunctul 2) se abroga.




in conditiile Legii nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice si Legii
nr.160/2011  privind  reglementarea  prin
autorizare a activitatii de intreprinzator, daca
dosarul a fost depus si verificat de ANSP si
contine toate elementele prevazute in pct. 29;

28. In cazul in care solicitantul nu
prezintd informatiile solicitate in termenul
stabilit, ANSP respinge cererea si:

1) informeaza solicitantul in acest sens
despre concluziile evaluarii si motivele care stau
la baza refuzului de acordare a certificatului de
inregistrare pentru produsul biocid;

2) trimite un exemplar in format
electronic al proiectului de raport de evaluare
solicitantului si 1i acorda posibilitatea de a
prezenta observatii, in termen de 20 de zile;

3) tine cont de aceste observatii in mod
corespunzator atunci cand elaboreaza evaluarea
sa finala.
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se completeaza cu punctul 30 cu urmatorul cuprins: 30, Un

produs biocid este inregistrat doar pentru utilizarile pentru care
S-au prezentat informatiile corespunzitoare in conformitate cu
punctul 29.”.

30%. Un produs biocid este inregistrat doar pentru utilizarile
pentru care s-au prezentat informatiile corespunzatoare in
conformitate cu punctul 29.

31. Nu se inregistreaza un produs biocid pentru
punerea la dispozitie pe piatd in vederea utilizarii
de catre publicul larg daca:

1) indeplineste criteriile pentru a fi clasificat:

a) toxic sau foarte toxic;

b) cancerigen categoria 1 sau 2;

€) mutagen categoria 1 sau 2;

d) toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2;

2) indeplineste criteriile pentru a fi clasificat:

a) Cu toxicitate orala acuta categoria 1 sau 2 sau
3;

b) cu toxicitate cutanatd acutd categoria 1 sau 2
sau 3;

c) cu toxicitate acutd prin inhalare (gaze si
praf/ceatd) categoria 1 sau 2 sau 3;

punctul 31 va avea urmitorul cuprins: Inregistrarea unui
produs biocid 1n scopul punerii la dispozitie pe piatd pentru
utilizarea de catre publicul larg este interzisa in cazul in care:
1) in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice, intruneste urmatoarele criterii de
clasificare:

a) toxic sau foarte toxic;

b) cancerigen categoria 1 sau 2;

€) mutagen categoria 1 sau 2;

d) toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2.

e) cu toxicitate orala acuta categoria 1 sau 2 sau 3;

f) cu toxicitate cutanata acuta categoria 1 sau 2 sau 3;

g) cu toxicitate acuta prin inhalare (gaze si praf/ceatd)

categoria 1 sau 2 sau 3;

Inregistrarea unui produs biocid in scopul punerii la
dispozitie pe piata pentru utilizarea de catre publicul larg este
interzisa in cazul in care: :

1) in conformitate cu Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice, intruneste urmatoarele criterii
de clasificare:

a) toxic sau foarte toxic;

b) cancerigen categoria 1 sau 2;

€) mutagen categoria 1 sau 2;

d) toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2.

) cu toxicitate orald acuta categoria 1 sau 2
sau 3;

f) cu toxicitate cutanatd acuta categoria 1 sau 2
sau 3;




d) cu toxicitate acutd prin inhalare (vapori)
categoria 1 sau 2;

e) cancerigen categoria 1A sau 1B;

f) mutagen categoria 1A sau 1B;

g) toxic pentru reproducere categoria 1A sau 1B;
3) indeplineste criteriile pentru a fi identificat
drept PBT sau fPfB 1n conformitate cu Legea
277/2018 privind substantele chimice;
4) are proprietati care afecteaza
endocrin;

5) are efecte neurotoxice sau imunotoxice asupra
dezvoltarii.

sistemul
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h) cu toxicitate acutd prin inhalare (vapori) categoria 1
sau 2;
i) cancerigen categoria 1A sau 1B; mutagen categoria
1A sau 1B;
j) sau toxic pentru reproducere categoria 1A sau 1B;
3) indeplineste criteriile pentru a fi identificat drept PBT
sau vPvB in conformitate cu Legea nr.277/2018 privind
substantele chimice si actele subsidiare;
4) are proprietati care afecteaza sistemul endocrin;
5) sau are efecte neurotoxice sau imunotoxice asupra
dezvoltarii.”.

g) Cu toxicitate acuta prin inhalare (gaze si
praf/ceatd) categoria 1 sau 2 sau 3;

h) cu toxicitate acutd prin inhalare (vapori)
categoria 1 sau 2;

i) cancerigen categoria 1A sau 1B; mutagen
categoria 1A sau 1B;

i) sau toxic pentru reproducere categoria 1A
sau 1B;

3) indeplineste criteriile pentru a fi identificat
drept PBT sau vPvB in conformitate cu Legea nr.277/2018
privind substantele chimice si actele subsidiare;

4) are proprietati care afecteaza sistemul endocrin;
5) sau are efecte neurotoxice sau imunotoxice asupra
dezvoltarii.”.

1.10. se completeazi cu punctul 31! cu urmitorul cuprins:

,,31%. Fara a aduce atingere punctelor 29-31, un produs
biocid poate fi inregistrat atunci cand conditiile prevazute la
punctul 29 subpunctul 2) literele c) si d), nu sunt indeplinite
integral sau poate fi inregistrat pentru punerea la dispozitie pe
piatd pentru utilizarea de cétre publicul larg atunci cand
criteriille prevazute la punctul 31 subpunctul 3) sunt
indeplinite, in cazul in care neinregistrarea produsului biocid
ar duce la consecinte negative disproportionate pentru
societate fatd de riscurile care amenintd sanitatea umana,
sanatatea animald sau mediul in cazul utilizarii produsului
biocid in conditiile prevazute de certificatul de inregistrare.
Utilizarea unui produs biocid inregistrat in temeiul prezentului
punct face obiectul unor masuri corespunzétoare de atenuare a
riscurilor pentru a garanta ca expunerea oamenilor si a
mediului la respectivul produs biocid este redusa la minimum.

31, Fara a aduce atingere punctelor 29-31, un produs biocid
poate fi inregistrat atunci cand conditiile prevazute la punctul
29 subpunctul 2) literele c) si d), nu sunt indeplinite integral
sau poate fi inregistrat pentru punerea la dispozitie pe piata
pentru utilizarea de citre publicul larg atunci cand criteriile
prevazute la punctul 31 subpunctul 3) sunt indeplinite, in
cazul in care neinregistrarea produsului biocid ar duce la
consecinte negative disproportionate pentru societate fata de
riscurile care ameninta sanatatea umana, sanatatea animala
sau mediul 1n cazul utilizarii produsului biocid 1n conditiile
prevazute de certificatul de inregistrare.

Utilizarea unui produs biocid 1inregistrat in temeiul
prezentului punct face obiectul unor masuri corespunzétoare
de atenuare a riscurilor pentru a garanta cd expunerea
oamenilor si a mediului la respectivul produs biocid este
redusd la minimum.

35. Fara a aduce atingere prevederilor pct. 101-
108, rezumatul caracteristicilor produsului biocid
cuprinde urmatoarele informatii:

1) denumirea comerciala in Republica Moldova,
inclusiv alte denumiri comerciale (daca existd) a
produsului biocid;

2) numele, adresa, tara solicitantului certificatului
de inregistrare;

»punctul 35 va avea urmatorul cuprins:
,,39. Fara a aduce atingere prevederilor punctelor 101-

108, rezumatul caracteristicilor produsului biocid pentru un
produs biocid unic sau, in cazul unei familii de produse
biocide, ale produselor biocide din cadrul familiei de produse
biocide respective, cuprinde urmatoarele informatii:

1) denumirea comerciala a produsului biocid;

2) numele si adresa titularului certificatului de

inregistrare;

35. Fara a aduce atingere prevederilor punctelor 101-108,
rezumatul caracteristicilor produsului biocid pentru un
produs biocid unic sau, in cazul unei familii de produse
biocide, ale produselor biocide din cadrul familiei de produse
biocide respective, cuprinde urmatoarele informatii:

1) denumirea comerciald a produsului biocid;

2) numele si adresa titularului certificatului de

inregistrare;




3) data emiterii certificatului de nregistrare si
data expirarii acestuia;

4) numadrul certificatului de inregistrare pentru
produsul biocid;

5) datele privind substantele active/substante
(denumire chimica, nr. CE, nr. CAS, concentratii
in unitati metrice);

6) producdtorul produsului biocid (numele,
adresa, tara, inclusiv locul in care se afla unitdtile
de fabricare);

7) incadrarea produsului biocid dupd grupa
principala si tipul in conformitate cu anexa nr.1;
8) etichetarea produsului biocid: simboluri/fraze
de pericol/risc/prudenta;

9) domeniul si aria de utilizare;

10) eficacitate: activitate, metoda/protocol de
testare, specia, concentratii, timpul de actiune;
11) indicatii de utilizare;

12) categoriile de utilizatori;

13) forma de conditionare, modul de ambalare;
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3) data emiterii si data expirarii certificatului de
inregistrare;

4) numarul certificatului de inregistrare pentru
produsul biocid, impreuna cu, in cazul unei familii de produse
biocide, sufixele care trebuie aplicate produselor biocide
individuale in cadrul familiei de produse biocide;

5) compozitia calitativa si cantitativa in substante
active si inactive, a cdrei cunoastere este esentiald pentru
utilizarea corespunzatoare a produselor biocide; in cazul unei
familii de produse biocide, compozitia cantitativa indicd un
procentaj minim §i maxim pentru fiecare substanta activa si
inactivd, unde procentajul minim indicat pentru anumite
substante poate fi 0 %;

6) producatorii produsului biocid (nume si adrese,
inclusiv locul in care se afla unitatile de fabricare);

7) producatorii substantelor active (nume si
adrese, inclusiv locurile 1n care se afld unitatile de fabricare);

8) tipul preparatului pentru produsele biocide;

9) fraze de pericol si de precautie;

10) tipul de produs si, dupa caz, descrierea exacta
a utilizdrii autorizate, Rapoartele de testare pentru
demonstrarea eficacitatii biocidelor, in functie de tipul de
produs si activitatea afirmatd, vor fi efectuate conform
metodelor standardizate 1ISO, CEN, sau prin metode asimilate
(VAH, DVG, AFNOR, US-EPA, AOAC, ASTM, OECD),
acceptate n lipsa standardelor europene;

11) organismele daundtoare vizate;

12) dozele de aplicare si instructiunile de utilizare;

13) categoriile de utilizatori;

14) detalii privind efectele adverse directe sau
indirecte care ar putea apdrea si instructiuni de prim ajutor si
masuri de urgenta pentru protectia mediului.

15) instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a
produsului biocid si a ambalajului acestuia;

16) conditiile de depozitare si durata de conservare
a produselor biocide in conditii normale de depozitare;

17) dupa caz, alte informatii despre produsele biocide.

3) data emiterii si data expirarii certificatului de

inregistrare;

4) numadrul certificatului de Inregistrare pentru
produsul biocid, Tmpreund cu, in cazul unei familii de
produse biocide, sufixele care trebuie aplicate produselor
biocide individuale 1n cadrul familiei de produse biocide;

5) compozitia calitativa si cantitativd in
substante active si inactive, a carei cunoastere este esentiala
pentru utilizarea corespunzatoare a produselor biocide; in
cazul unei familii de produse biocide, compozitia cantitativa
indicd un procentaj minim si maxim pentru fiecare substanta
activa si inactiva, unde procentajul minim indicat pentru
anumite substante poate fi 0 %;

6) producdtorii  produsului biocid (nume si
adrese, inclusiv locul in care se afla unitdtile de fabricare);

7) producatorii substantelor active (nume si
adrese, inclusiv locurile 1n care se afld unitatile de fabricare);

8) tipul preparatului pentru produsele biocide;

9) fraze de pericol si de precautie;

10) tipul de produs si, dupa caz, descrierea
exactd a utilizarii autorizate; Rapoartele de testare pentru
demonstrarea eficacitatii biocidelor, in functie de tipul de
produs si activitatea afirmatd, vor fi efectuate conform
metodelor standardizate 1SO, CEN, sau prin metode
asimilate (VAH, DVG, AFNOR, US-EPA, AOAC, ASTM,
OECD), acceptate in lipsa standardelor europene;

11) organismele daundtoare vizate;

12) dozele de aplicare si instructiunile de

utilizare;

13) categoriile de utilizatori;

14) detalii privind efectele adverse directe sau
indirecte care ar putea aparea si instructiuni de prim ajutor si
masuri de urgenta pentru protectia mediului.

15) instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a
produsului biocid si a ambalajului acestuia;

16) conditille de depozitare si durata de
conservare a produselor biocide in conditii normale de
depozitare;

17) dupa caz, alte informatii despre produsele biocide.
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se completeazd cu punctele 35' - 352, cu urmitorul
cuprins:

,»35'. Pentru produsele biocide din grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1-TP 4 cu indicatie de utilizare in institutii
medicale, igiend veterinara si alimentatie:

1) evaluarea eficacitatii se efectueaza in conformitate
cu standardul SM EN 14885 in vigoare sau cu Ghidul
,Orientdri tranzitorii privind eficacitatea TP 1-57;

2) rapoartele de testare vor fi emise de laboratoare
acreditate conform SR EN ISO/CEI 17025;

3) prezentarea certificatului de acreditare al
laboratorului emitent al rapoartelor de incercare, insotit de
anexa care atestd domeniul de acreditare;

4) detinatorii certificatelor au obligatia de a actualiza,
in termen de 12 luni de la intrarea 1n vigoare a prezentei
hotarari, documentatia privind eficacitatea produselor vizate.

5) nu se accepta utilizarea rapoartelor de testare de la
alte produse analogice.

352 Ministerul Sanatatii de comun cu autorittile
competente elaboreaza ghiduri tehnice orientative pentru a
facilita punerea 1n aplicare a prezentului capitol, in special a
punctului 35.”.

35'. 35'. Pentru produsele biocide din grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1-TP 4 cu indicatie de utilizare in institutii
medicale, igiend veterinara si alimentatie:

1) evaluarea eficacitatii se efectueaza in conformitate cu
standardul SM EN 14885 1n vigoare sau cu Ghidul ,,Orientari
tranzitorii privind eficacitatea TP 1-57;

2) rapoartele de testare vor fi emise de laboratoare acreditate
conform SR EN ISO/CEI 17025;

3) prezentarea certificatului de acreditare al laboratorului
emitent al rapoartelor de incercare, insotit de anexa care
atesta domeniul de acreditare;

4) detinatorii certificatelor au obligatia de a actualiza, in
termen de 12 luni de la intrarea n vigoare a prezentei
hotarari, documentatia privind eficacitatea produselor vizate.
5) nu se accepta utilizarea rapoartelor de testare de la alte
produse analogice.

352. Ministerul Séanatatii de comun cu autoritatile
competente elaboreaza ghiduri tehnice orientative pentru a
facilita punerea in aplicare a prezentului capitol, in special a
punctului 35.”.

se completeaza cu punctele 44 ! - 442 cu urmitorul cuprins:

441, Daca este cazul, viitorul titular al certificatului
de inregistrare sau reprezentantul acestuia solicita stabilirea
limitelor maxime ale reziduurilor in ceea ce priveste
substantele active continute intr-un produs biocid in
conformitate cu legislatia in domniu.

442, In cazul in care, pentru substantele active
reglementate prin Hotararea Guvernului nr. 195/2011 pentru
aprobarea Regulamentului privind masurile si procedurile de
stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale
substantelor farmacologic active in produsele alimentare de
origine animald, nu a fost stabilitd o limitd maximd a
reziduurilor la momentul aprobarii substantei active, in
conformitate cu prevederile punctului 9 din regulamentul
mentionat, sau n cazul in care se impune revizuirea unei limite
deja stabilite potrivit acelorasi dispozitii, stabilirea ori
modificarea limitei maxime a reziduurilor se efectueaza

44'. Daci este cazul, viitorul titular al certificatului
de Inregistrare sau reprezentantul acestuia solicita stabilirea
limitelor maxime ale reziduurilor in ceea ce priveste
substantele active continute 1Intr-un produs biocid 1n
conformitate cu legislatia in domniu.

442, n cazul in care, pentru substantele active
reglementate prin Hotararea Guvernului nr. 195/2011 pentru
aprobarea Regulamentului privind masurile si procedurile de
stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale
substantelor farmacologic active in produsele alimentare de
origine animald, nu a fost stabilitd o limitd maximd a
reziduurilor la momentul aprobarii substantei active, in
conformitate cu prevederile punctului 9 din regulamentul
mentionat, sau 1n cazul in care se impune revizuirea unei
limite deja stabilite potrivit acelorasi dispozitii, stabilirea ori
modificarea limitei maxime a reziduurilor se efectueaza
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conform procedurii prevazute de Hotararea Guvernului nr.
195/2011.”

conform procedurii prevazute de Hotararea Guvernului nr.
195/2011.

52. Produsele biocide inregistrate in unul
dintre statele-membre ale Uniunii Europene pot fi
autorizate, In cazul in care solicitantul confirma
aprobarea si/sau autorizarea produsului biocid
pentru tipuri de utilizari solicitate in unul din
statele-membre ale Uniunii Europene, conform
art. 23 din Legea nr.277/2018 privind
substantele chimice.

la punctul 52, textul: ,,conform art. 23 din Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice” se exclude.

52. Produsele biocide inregistrate in unul dintre
statele-membre ale Uniunii Europene pot fi autorizate, in
cazul in care solicitantul confirma aprobarea si/sau
autorizarea produsului biocid pentru tipuri de utilizari
solicitate in unul din statele-membre ale Uniunii Europene.

IVl PROCEDURA DE INREGISTRARE

SIMPLIFICATA

64, In conformitate cu art. 23 din Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice, anterior plasarii pe piata,
produsele biocide eligible care au fost autorizate in unul din
statele membre ale Uniunii Europene se supun procedurii
deinregistrare simplificatd. Un produs biocid este eligibil
pentru procedura de inregistrare simplificatd dacad respecta
urmatoarele conditii:

1) toate substantele active continute de produsul
biocid se regasesc in Lista substantelor active care pot fi
utilizate in produsele biocide, aprobatd prin Ordin al
ministrului sandtatii si satisfac orice restrictie specificata in
respectivul Ordin;

2) produsul biocid nu contine substante considerate a
fi periculoase sau care ar putea genera riscuri pentru sandtatea
umana ori pentru mediu.

3) produsul biocid nu contine niciun nanomaterial;

4) produsul biocid este suficient de eficace;

5) manipularea si utilizarea preconizata a produsului
biocid nu necesita echipament individual de protectie.

642. Solicitantii care intentioneaza inregistrarea unui
produs biocid ce respecta cerintele mentionate la punctul 641,
depun o cerere la Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
insotita de:

1) unrezumat al caracteristicilor produsului biocid;

2) actul de evaluare a eficacitatii biocide a

produsului;

IV! PROCEDURA DE INREGISTRARE SIMPLIFICATA

64, Anterior plasarii pe piatd, produsele biocide eligible care
au fost autorizate in unul din statele membre ale Uniunii
Europene se supun procedurii deinregistrare simplificatd. Un
produs biocid este eligibil pentru procedura de inregistrare
simplificata daca respectd urmatoarele conditii:

1) toate substantele active continute de produsul biocid se
regasesc 1n Lista substantelor active care pot fi utilizate in
produsele biocide, aprobatd prin Ordin al ministrului
sdnatatii si satisfac orice restrictie specificata in respectivul
Ordin;

2) produsul biocid nu contine substante considerate a fi
periculoase sau care ar putea genera riscuri pentru sanatatea
umana ori pentru mediu.

3) produsul biocid nu contine niciun nanomaterial;

4) produsul biocid este suficient de eficace;

5) manipularea si utilizarea preconizatd a produsului biocid
nu necesita echipament individual de protectie.

642. Solicitantii care intentioneaza inregistrarea unui produs
biocid ce respecta cerintele mentionate la punctul 641. depun
o cerere la Agentia Nationald pentru Sanatate Publica insotita
de:

1) un rezumat al caracteristicilor produsului biocid;
2) actul de evaluare a eficacitatii biocide a produsului;
3) eticheta produsului si instructiunile de utilizare;

3) act care confirmd autorizarea produsului biocid la nivel
UE.
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3) eticheta produsului si instructiunile de utilizare;

3) act care confirma autorizarea produsului biocid la
nivel UE.

643. In cazul in care cererea este incompletd, Agentia
Nationald pentru Sanitate Publicad informeaza solicitantul , in
termen de maximum 10 zile de la data depunerii dosarului, o
solicitare pentru completarea acestuia. Termenul de
prezentare a informatiei suplimentare/lipsa este de pana la 15
zile lucratoare.

64*. In cazul in care solicitantul nu prezinti
informatiile solicitate in termenul stabilit, ANSP respinge
cererea cu informarea solicitantului.

64°. In cazul corespunderii produselor cu cerintele din
prezentul regulament, Agentia Nationald pentru Sanatate
Publicad, 1n termen de 10 zile lucritoare de la data
receptiondrii solicitarii, asigura evaluarea cererii i elibereaza
certificatul de inregistrare si include produsul in Registrul
national al produselor biocide.

643. In cazul in care cererea este incompleti, Agentia
Nationald pentru Sanatate Publica informeaza solicitantul ,
in termen de maximum 10 zile de la data depunerii dosarului,
o solicitare pentru completarea acestuia. Termenul de
prezentare a informatiei suplimentare/lipsa este de pana la 15
zile lucratoare.

644. In cazul in care solicitantul nu prezinta informatiile
solicitate in termenul stabilit, ANSP respinge cererea cu
informarea solicitantului.

645. In cazul corespunderii produselor cu cerintele din
prezentul regulament, Agentia Nationald pentru Sanitate
Publicd, 1in termen de 10 zile lucratoare de la data
receptiondrii  solicitdrii, asigura evaluarea cererii §i
elibereaza certificatul de Inregistrare si include produsul in
Registrul national al produselor biocide.

68. Notificarea se refera in special la urmatoarele
date si informatii:

1) date sau informatii noi cu privire la
efectele adverse ale produsului biocid asupra
omului, in special asupra grupurilor vulnerabile,
asupra animalelor sau asupra mediului;

2) date conform cérora produsul biocid
poate genera rezistenta;

3) date sau informatii noi conform cérora
produsul biocid nu este destul de eficace.

punctul 68 se completeaza cu subpunctul 4) cu urmatorul
cuprins: ,4) Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
analizeaza necesitatea modificarii sau anularii certificatului de
inregistrare a produsului biocid, conform prevederilor din pct.
58.”.

68. Notificarea se refera in special la urmatoarele date
si informatii:

1) date sau informatii noi cu privire la efectele adverse
ale produsului biocid asupra omului, in special asupra
grupurilor vulnerabile, asupra animalelor sau asupra
mediului;

2) date conform carora produsul biocid poate genera
rezistenta;

3) date sau informatii noi conform carora produsul
biocid nu este destul de eficace.

4) Agentia Nationala pentru Sanitate Publica analizeaza

necesitatea modificarii sau anularii certificatului de
inregistrare a produsului biocid, conform prevederilor
din pct. 58.

87. ANSP, ANRANRC si ANSA, in limita
competentelor, adoptd masurile necesare pentru
monitorizarea produselor biocide si a articolelor
tratate plasate pe piatad pentru a stabili dacd se
conformeaza cerintelor impuse de prezentul
Regulament.

1.17. lapunctul 87 textul: ,,ANSP, ANRANRC si ANSA, in
limita competentelor” se substituie cu textul ,,ANSP,
ANRANRC, ANSA i Serviciul Vamal, in limita
competentelor, adoptd masuri pentru monitorizarea i
supravegherea pietei produselor biocide si a articolelor tratate
plasate pe piatd in conditiile Legii 162/2023 privind
supravegherea pietei produselor nealimentare”.

87. ,,ANSP, ANRANRC, ANSA si Serviciul Vamal, in
limita  competentelor, adoptd masuri pentru
monitorizarea si supravegherea pietei produselor biocide
si a articolelor tratate plasate pe piata in conditiile Legii
162/2023 privind supravegherea pietei produselor
nealimentare”.
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se completeaza cu punctul 108! cu urméitorul cuprins: ,,108%.

Fisele cu date de sigurantd pentru substantele active si
produsele biocide se elaboreazd si se pun la dispozitie in
conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind substantele
chimice.”

108. Fisele cu date de siguranti pentru substantele active
si produsele biocide se elaboreaza si se pun la dispozitie
in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice.

se completeazd cu punctul 116! cu urmatorul cuprins:

,1161.  Controlul intoxicatiilor se efectueazd conform cu
Legea nr. 162/2023 privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor si a Hotéararii Guvernului nr.
1212/2016 cu privire la aprobarea Metodologiei privind
evaluarea riscurilor 1n cazul produselor nealimentare destinate
consumatorilor si selectarea masurilor corective.

116*. Controlul intoxicatiilor se efectueazi conform cu
Legea nr. 162/2023 privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor si a Hotararii Guvernului nr.
1212/2016 cu privire la aprobarea Metodologiei privind
evaluarea riscurilor in cazul produselor nealimentare
destinate consumatorilor si selectarea masurilor
corective.




TABELUL DE CONCORDANTA

Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, CELEX: 32012R0528,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 167 din 27 iunie 2012, asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 al Comisiei din 14 martie 2024
de modificare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste o noua prelungire a duratei programului de lucru pentru examinarea
sistematica a tuturor substantelor active biocide existente, CELEX: 32024R1398, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 2024/1398 din 22 mai 2024

Titlul proiectului de act normativ national
Proiectul hotararii de Guvern pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor

biocide

3 | Gradul general de Compatibilitate:
Partial compatibil

4 | Autoritatea/persoana responsabila:
autoritatea responsabild: Ministerul Sanataitii;

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

5 | Data intocmirii/actualizarii

14.07.2025
6 7 8 9
Actul Uniunii Europene Actul normativ national Gradul de Observatii
compatibilitate

Articolul 1 L. Dispozitii generale Compatibil
Scopul si obiectul 1. Scopul prezentului Regulament este de a Imbunatati
(1) Scopul prezentului regulament este de a imbunatati functionarea | functionarea pietei interne prin armonizarea normelor privind
pietei interne prin armonizarea normelor privind punerea la | punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide,
dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, asigurand | asigurand totodatd un nivel ridicat de protectie a sanatatii
totodata un nivel ridicat de protectie a sdndtatii oamenilor si a | oamenilor si a animalelor si de protectie a mediului.
animalelor si de protectie a mediului. Dispozitiile prezentului | Dispozitiile prezentului Regulament se bazeaza pe principiul
regulament se bazeaza pe principiul precautiei, al cdrui scop este sd | precautiei, al carui scop este sa garanteze sanatatea oamenilor
garanteze sandtatea oamenilor si a animalelor, precum si protectia | si a animalelor, precum si protectia mediului.
mediului. Se acordd o atentiec deosebitd protejarii grupurilor
vulnerabile.
(2) Prezentul regulament stabileste norme referitoare la: 2. Prezentul Regulament stabileste norme referitoare la: Compatibil
(a) stabilirea, la nivelul Uniunii, a unei liste a substantelor active 1) folosirea Listei substantelor active care pot fi utilizate in
care pot fi utilizate In produsele biocide; produsele biocide, stabilitd la nivelul Uniunii Europene, care
(b) autorizarea produselor biocide; urmeaza a fi transpusd prin Ordinul Ministerul Sanatatii
(c) recunoasterea reciproca a autorizatiilor n cadrul Uniunii; Muncii si Protectiei Sociale (MSMPS) ;
(d) punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide in |2) procedura de inregistrare a produselor biocide anterior
unul sau mai multe state membre sau in Uniune; plasarii pe piata;
(e) introducerea pe piataa articolelor tratate. 2)! procedura de inregistrare simplificati a produselor

biocide.

3) punerea la dispozitie pe piata a articolelor tratate cu

biocide.




Articolul 2

Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament se aplica produselor biocide si articolelor
tratate. O lista cu tipurile de produse biocide care intrd in domeniul
de aplicare a prezentului regulament si descrierile acestora figureaza
in anexa V.

(2) In afara unor dispozitii explicite contrare previzute de prezentul
regulament sau de alte acte legislative ale Uniunii, prezentul
regulament nu se aplicd produselor biocide sau articolelor tratate
care intrd sub incidenta urmatoarelor instrumente:

a) Directiva 90/167/CEE a Consiliului din 26 martie 1990 de
stabilire a conditiilor de reglementare a prepararii, introducerii pe
piata si utilizarii furajelor cu adaos de medicamente in Comunitate;
(b) Directiva 90/385/CEE, Directiva 93/42/CEE si Directiva
98/79/CE;

(c) Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinare , Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman si Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de
uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente;

(d) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003;

(e) Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind igiena produselor
alimentare si Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de stabilire a unor
norme specifice de igiend care se aplica alimentelor de origine
animala;

(f) Regulamentul (CE) nr. 1333/2008;

(g) Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si
al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele si anumite
ingrediente alimentare cu proprietati aromatizante destinate utilizarii
in si pe produsele alimentare;

(h) Regulamentul (CE) nr. 767/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 13 iulie 2009 privind introducerea pe piata si
utilizarea furajelor;

(i) Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piata a
produselor fitosanitare;

() Regulamentul (CE) nr. 1223/2009;

3. Prezentul Regulament se aplicd produselor biocide si

articolelor tratate cu biocide

4.Lista de grupe si tipurile de produse biocide care intrd in

domeniul de aplicare a prezentului Regulament sunt expuse in

anexanr. 1.

5. Prevederile prezentului Regulament nu se aplica:

1) furajelor cu adaos de medicamente reglementate prin
Hotararea Guvernului nr. 311/2012 cu privire la aprobarea
Regulamentului de stabilire a conditiilor de reglementare a
prepararii, plasarii pe piata si utilizarii furajelor cu continut
medicamentos;

2) dispozitivelor medicale reglementate

nr.102/2017 cu privire la dispozitivele medicale;

3) medicamentelor de uz veterinar si medicamente umane,

reglementate prin Legea 119/2018 cu privire la medicamentele

de uz wveterinar si Legea nr.1409/1997 cu privire la
medicamente.”;

4) aditivilor din hrana animalelor si furajelor, reglementate

prin Hotérirea Guvernului nr.462/2013 cu privire la aprobarea

unor cerinte fatd de furaje;

5) igienei produselor alimentare, inclusiv de origine animala

reglementatd prin Legea nr. 296/2017 privind cerintele

generale de igiena a produselor alimentare, si Hotarirea de

Guvern nr.435/2010 privind aprobarea Regulilor specifice de

igiena a produselor alimentare de origine animala.

6) aditivilor alimentari, reglementati prin Hotarirea Guvernului

nr.229/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind

aditivii alimentari;

7) aromelor si ingredientelor alimentare cu proprietati
aromatizante destinate produselor alimentare, reglementate
prin Hotérirea Guvernului nr.1245/2018 cu privire la
aprobarea regulamentelor sanitare privind aromele §i anumite
ingrediente alimentare cu proprietati aromatizante destinate
utilizarii in §i pe produsele alimentare si privind aromele de
fum utilizate sau destinate utilizarii in sau pe produsele
alimentare;

8) produselor fitosanitare, reglementate prin Legea

nr.119/2004 cu privire la produsele de uz fitosanitar;

9) produselor cosmetice, reglementate prin Hotarirea

Guvernului nr. 1207/2016 pentru aprobarea regulamentului

sanitar privind produsele cosmetice;

10) sigurantei  jucariilor, reglementate prin Hotarirea

Guvernului nr.808/2015 pentru aprobarea reglementarii

tehnice privind siguranta jucariilor.

prin  Legea
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(k) Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 18 iunie 2009 privind siguranta jucariilor.

Fara a aduce atingere primului paragraf, atunci ciand un produs
biocid intra in domeniul de aplicare al unuia dintre instrumentele
mentionate mai sus si este destinat utilizarii In scopuri care nu sunt
acoperite de instrumentele respective, prezentul regulament se
aplicd si produsului biocid respectiv in masura in care acele
instrumente nu abordeaza scopurile in cauza.

(3) In afara unor dispozitii contrare previzute de prezentul
regulament sau de alte acte legislative ale Uniunii, prezentul
regulament nu aduce atingere urmatoarelor instrumente:

(a) Directiva 67/548/CEE a Consiliului din 27 iunie 1967 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor
periculoase;

(b) Directiva 89/391/CEE a Consiliului din 12 iunie 1989 privind
punerea in aplicare de masuri pentru promovarea imbunatatirii
securitatii si sanatatii lucratorilor la locul de muncé;

(c) Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind
protectia sanatatii si securittii lucratorilor impotriva riscurilor
legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca;

(d) Directiva 98/83/CE a Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind
calitatea apei destinate consumului uman;RO L 167/8 Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene 27.6.2012

(e) Directiva 1999/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 31 mai 1999 privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre referitoare la clasificarea,
ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase;

(f) Directiva 2000/54/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 18 septembrie 2000 privind protectia lucratorilor impotriva
riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la locul de munca;
(g) Directiva 2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 23 octombrie 2000 de stabilire a unui cadru de politica
comunitard In domeniul apei;

(h) Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 29 aprilie 2004 privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de
munca;

11) produselor utilizate 1n calitate de repelenti (pentru
alungarea) sau atractanti (pentru atragere) ai organismelor
daundtoare;

12) produselor biocide utilizate ca adjuvanti tehnologici.

6. Fara a aduce atingere pct. 4, atunci cand un produs biocid
intrd in domeniul de aplicare al unuia dintre reglementarile
mentionate si este destinat utilizarii in scopuri care nu sunt
acoperite de actele normative ce le reglementeaza, se aplica
prevederile prezentului Regulament.

7. In afara unor prevederi expres contrare previzute de
prezentul Regulament sau alte acte normative, prezentul
Regulament nu aduce atingere actelor ce reglementeaza:

1) securitatea si sanatatea lucrdtorilor la locul de munca,
186/2008 si prin Hotararea Guvernului nr. 80/2012 privind
cerintele minime de securitate gi sanatate pentru santierele
temporare sau mobile;

2) protectia sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva
riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de
munca, reglementatd prin Hotirirea Guvernului nr.
640/2024 pentru aprobarea Regulamentului privind
protectia sanitatii si securitatii lucratorilor impotriva
riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de
munca;

3) calitatea apei destinate consumului uman reglementata prin
Normele sanitare privind calitatea apei potabile, aprobate prin
Hotararea Guvernului nr. 934/2007;

4) clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, astfel cum este stabilit in Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice;

5) protectia angajatilor impotriva riscurilor legate de expunerea
la agenti biologici la locul de munca;

6) cadrul de politicd in domeniul apei reglementat prin
Hotararea Guvernului nr. 890/2013 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la cerintele de calitate a mediului
pentru apele de suprafata;

7) protectia angajatilor impotriva riscurilor legate de expunerea
la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca,
reglementatd prin Hotiardrea Guvernului nr. 1079/2023 cu
privire la examenele medicale profilactice obligatorii ale
lucratorilor;

8) poluantii organici persistenti, reglementati in conditiile
Conventiei de la Stockholm privind poluantii organici
persistenti, ratificatad prin Legea nr. 40/2004;




(i) Regulamentul (CE) nr. 850/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind poluantii organici persistenti;

(j) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH);

(k) Directiva 2006/114/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 12 decembrie 2006 privind publicitatea inselatoare
si comparativa ;

(1) Regulamentul (CE) nr. 689/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 17 iunie 2008 privind exportul si importul de produse
chimice periculoase ;

(m) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si
al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor;

(n) Directiva 2009/128/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 21 octombrie 2009 de stabilire a unui cadru de
actiune comunitard in vederea utilizarii durabile a pesticidelor;

(o) Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului din 16 septembrie 2009 privind substantele care
diminueaza stratul de ozon;

(p) Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului
din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor utilizate 1n
scopuri stiintifice;

(q) Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului
din 24 noiembrie 2010 privind emisiile industriale.

(4) Articolul 69 nu se aplica transportului de produse biocide pe cale
ferata, rutiera, navigabila (interioara sau maritima) sau aeriana.

(5) Prezentul regulament nu se aplica:

(a) produselor alimentare sau hranei pentru animale utilizate ca
repelenti sau atractanti;

(b) produselor biocide utilizate ca adjuvanti tehnologici.

(6) Produsele biocide care au obtinut autorizatia finala in temeiul
Conventiei internationale pentru controlul si managementul apei de
balast si sedimentelor navelor trebuie considerate ca fiind produse
autorizate in temeiul capitolului VIII din prezentul regulament.
Articolele 47 si 68 se aplicd in consecinta.

(7) Niciun element al prezentului regulament nu Tmpiedica statele
membre sd restrictioneze sau sd interzicd utilizarea produselor
biocide in apa potabila destinatd aprovizionarii publice.

(8) In cazuri speciale, statele membre pot permite exceptarea
anumitor produse biocide, ca atare sau intr-un articol tratat, de la

9) finregistrarea, evaluarea, autorizarea i restrictionarea
substantelor chimice reglementate prin Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice;

10) publicitatea inselatoare si comparativa,

11) exportul si importul produselor chimice periculoase;

12) utilizarea pesticidelor;

13) substantele care dduneaza stratul de ozon;

14) protectia animalelor utilizate In scopuri stiintifice,
asigurata prin Legea nr. 211/2017 privind protectia animalelor
folosite in scopuri experimentale sau 1n alte scopuri stiintifice;
15) emisiile industriale.

Prevederile pct. 101-108 nu se aplica transportului de produse
biocide pe cale feratd, rutierd, navigabild (interioard sau
maritima) sau aeriana.

8. Prevederile prezentului Regulament nu vor restrictiona sau
interzice utilizarea produselor biocide pentru apa potabila
destinata aprovizionarii publice.

9. Eliminarea substantelor active si a produselor biocide se
realizeaza in conformitate cu Legea nr. 209/2016 privind
deseurile.




aplicarea prezentului regulament, atunci cand este necesar in
interesul apararii.

(9) Eliminarea substantelor active si a produselor biocide se
realizeazd in conformitate cu legislatia in vigoare cu privire la
deseuri la nivelul Uniunii si la nivel national.

Articolul 3

Definitii

(1) In sensul prezentului regulament se aplica urmatoarele definitii:
(a) ,,produs biocid” Inseamna:

— orice substantd sau amestec, in forma in care este furnizata
utilizatorului, care este compus din, contine sau genereaza una sau
mai multe substante active, avand scopul de a distruge, de a
impiedica, de a face inofensive organismele ddunatoare, de a preveni
actiunea acestora sau de a exercita un efect de control asupra
acestora in orice alt mod decat prin simpla actiune fizica sau
mecanica.

— orice substantd sau amestec, compuse din substante sau
amestecuri care nu intrd sub incidenta celor prevazute la prima
liniutd, a caror utilizare are scopul de a distruge, de a impiedica sau
de a face inofensive organismele daundtoare, de a preveni actiunea
acestora sau de a exercita un efect de control asupra acestora in orice
alt mod decat prin simpla actiune fizica sau mecanica.

Un articol tratat care are in primul rdnd o functie biocida este
considerat un produs biocid,;

(b) ,,microorganism” inseamnd orice entitate microbiologica,
celulard sau necelulara, capabila de replicare sau de transfer de
material genetic, cum ar fi ciupercile inferioare, virusurile,
bacteriile, drojdiile, mucegaiurile, algele, protozoarele si helmintii
paraziti microscopici;

(c) ,,substanta activd” Inseamna o substantd sau un microorganism
care exercitd o actiune asupra sau Impotriva organismelor
daunatoare;

(d) ,,substanta activa existentd” inseamna o substanta care, la 14 mai
2000, exista pe piatd drept substanta activa a unui produs biocid in
alte scopuri decat cele stiintifice sau decat cele legate de activitatile
de cercetare si dezvoltare orientate catre produse si procese;

(e) ,,substanta activa noua” inseamnd o substanta care, la 14 mai
2000, nu exista pe piatd drept substanta activa a unui produs biocid
in alte scopuri decét cele stiintifice sau decat cele legate de
activitatile de cercetare si dezvoltare orientate citre produse si
procese;

(f) ,,substanta care prezintd motive de ingrijorare” Tnseamna orice
substanta, alta decat una activa, care poseda capacitatea inerenta de
a provoca, imediat sau in viitorul mai indepartat, un efect advers
asupra omului, in special asupra grupurilor vulnerabile, asupra
animalelor sau asupra mediului, si care este prezentd sau este

10. in sensul prezentului Regulament, notiunile utilizate au
urmatoarele semnificatii:

1) produs biocid — astfel cum este definit la art. 4 pct. 23) din
Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice;

2) microorganism — entitate microbiologica, celulara sau
necelulard, capabila de replicare sau de transfer de material
genetic, cum ar fi ciupercile inferioare, virusurile, bacteriile,
drojdiile, mucegaiurile, algele, protozoarele si helmintii
paraziti microscopici;

3) substanta activa — astfel cum este definit la art. 4 pct. 28) din
Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice;

4) substanta care prezintd motive de ingrijorare — substanta,
alta decat una activa, care posedd capacitatea inerentd de a
provoca, imediat sau in viitorul mai indepartat, un efect advers
asupra omului, in special asupra grupurilor vulnerabile, asupra
animalelor sau asupra mediului, si care este prezenta sau este
produsd intr-un produs biocid intr-o concentratie suficientd
pentru a prezenta riscurile aparitiei unui astfel de efect.

Cu exceptia cazului in care exista alte motive de ingrijorare, o
astfel de substanta este:

a) substanta clasificatd ca fiind periculoasd sau care
indeplineste criteriile pentru a fi clasificatd ca periculoasa in
conformitate cu prevederile  Regulamentului  privind
clasificarea, etichetarea i ambalarea substantelor si
amestecurilor, astfel cum este definita la pct. 21) art. 4 din
Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice si care este
prezenta in produsul biocid intr-o concentratie care face ca
produsul sé fie considerat periculos;

b) substantad care indeplineste criteriile pentru a fi identificata
drept poluant organic persistent (in continuare — POP) sau care
indeplineste criteriile pentru a fi consideratd persistenta,
bioacumulativa si toxica (in continuare — PBT) sau foarte
persistenta si foarte bioacumulativa (in continuare — fPfB);

5) organism daundtor — organism, inclusiv agentii patogeni, a
carui prezenta nu este dorita sau care produce efecte nocive
asupra omului, activitatilor acestuia sau a produselor pe care
acesta le utilizeazd sau le produce, asupra animalelor sau
asupra mediului;

6) reziduu — substantd prezentd in sau pe produse de origine
vegetald sau animala, in resurse de apa, in apa potabild, in
produse alimentare, in hrana pentru animale sau prezentd
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produsa intr-un produs biocid Intr-o concentratie suficienta pentru a
prezenta riscurile aparitiei unui astfel de efect.

Cu exceptia cazului in care exista alte motive de Ingrijorare, o astfel
de substanta ar fi, iIn mod normal:

— o substanta clasificata ca fiind periculoasa sau care indeplineste
criteriile pentru a fi clasificatd ca periculoasa, In conformitate cu
Directiva 67/548/CEE, si care este prezentd in produsul biocid intr-
o concentratie care face ca produsul sa fie considerat periculos in
sensul articolelor 5, 6 si 7 din Directiva 1999/45/CE; sau

— o substanta clasificata ca fiind periculoasa sau care indeplineste
criteriile pentru a fi clasificatd ca periculoasd, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, si care este prezentd in produsul
biocid intr-o concentratie care face ca produsul sa fie considerat
periculos in sensul respectivului regulament;

— o substanta care indeplineste criteriile pentru a fi identificata
drept poluant organic persistent (POP) in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 850/2004 sau care indeplineste criteriile pentru a fi
considerata persistentd, bioacumulativa si toxica (PBT) sau foarte
persistenta si foarte bioacumulativa (vPvB) in conformitate cu anexa
X111 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(g) ,organism daunator” inseamnd un organism, inclusiv agentii
patogeni, a carui prezentd nu este doritd sau care produce efecte
nocive asupra omului, activitatilor acestuia sau produselor pe care
acesta le utilizeaza sau le produce, asupra animalelor sau asupra
mediului;

(h) ,,reziduu” Inseamna o substantd prezentd in sau pe produse de
origine vegetala sau animala, 1n resurse de apa, in apa potabila, in
produse alimentare, in hrana pentru animale sau prezenta altundeva
in mediu, rezultatd in urma utilizarii unui produs biocid, inclusiv
metabolitii sau produsele de reactie sau de descompunere ale unei
astfel de substante;

(1) ,,punere la dispozitie pe piatd” inseamna orice furnizare a unui
produs biocid sau a unui articol tratat in vederea distributiei sau
utilizarii in cursul unei activitati comerciale, contra unei plati sau
gratuit;

(j) »introducere pe piatd” inseamna prima punere la dispozitie pe
piatd a unui produs biocid sau a unui articol tratat;

(k) ,,utilizare” Inseamna toate operatiunile realizate cu un produs
biocid, inclusiv depozitarea, manipularea, amestecarea si aplicarea,
cu exceptia oricaror activititi de acest tip efectuate in vederea
exportului produsului biocid sau a articolului tratat in afara Uniunii;
(1) ,,articol tratat” Tnseamna orice substanta, amestec sau articol care
a fost tratat cu unul sau mai multe produse biocide sau care le
incorporeaza pe acestea in mod intentionat;

(m) ,,autorizatie nationald” inseamnd un act administrativ prin care
autoritatea competentd a unui stat membru autorizeaza punerea la

altundeva in mediu, rezultatd in urma utilizarii unui produs
biocid, inclusiv metabolitii sau produsele de reactie sau de
descompunere ale unei astfel de substante;

7) punerea la dispozitie pe piatd — orice furnizare a unui produs
biocid sau a unui articol tratat in vederea distributiei sau
utilizarii In activitati comerciale, contra unei plati sau gratuit;
8) introducere pe piatd — prima punere la dispozitie pe piata a
unui produs biocid sau a unui articol tratat;

9) utilizare — operatiunile realizate cu un produs biocid,
inclusiv depozitarea, manipularea, amestecarea si aplicarea, cu
exceptia oricaror activititi de acest tip efectuate in vederea
exportului produsului biocid sau a articolului tratat;

10) articol tratat — orice substanta, amestec sau articol care a
fost tratat cu unul sau mai multe produse biocide sau care le
incorporeaza pe acestea in mod intentionat;

11) certificat de inregistrare — act administrativ prin care
autoritatea competenta inregistreaza punerea la dispozitie pe
piatd si utilizarea unui produs biocid sau a unei familii de
produse biocide.

12) titular al certificatului de inregistrare — persoana stabilita
pe teritoriul Republicii Moldova, care este responsabild de
introducerea pe piata Republicii Moldova a unui produs biocid
specificat in autorizatia de la producitor;

13) tip de produs — unul dintre tipurile de produse specificate
in anexa nr.1;

14) produs biocid unic — produs biocid pentru care nu se
prevede sa existe variatii in ceea ce priveste procentajul de
substante active sau inactive pe care le contine;

15) familie de produse biocide — grup de produse biocide cu
utilizari similare, ale caror substante active au aceleasi
specificatii si care prezintd variatii specificate in ceea ce
priveste compozitia lor, care nu influenteaza negativ nivelul
riscului sau nu reduc semnificativ eficacitatea produselor;

16) scrisoare de acces— document original, semnat de
proprietarul datelor sau de reprezentantul acestuia, care
stipuleaza ca datele pot fi utilizate in folosul unei parti terte de
autoritatea competentd in scopurile prevazute de prezentul
Regulament;

17) produs alimentar sau aliment— produsele alimentare
definite la art. 2 din Legea nr.306/2018 privind siguranta
produselor alimentare;

18) aditiv alimentar — substantele definite la art. 2 din Legea
nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor;

19) Agentia Nationald pentru Sandtate Publica (in continuare
— ANSP) — autoritatea responsabila de inregistrarea produselor
biocide in conditiile prevazute la art. 24 din Legea nr. 10/2009




dispozitie pe piata si utilizarea unui produs biocid sau a unei familii
de produse biocide pe teritoriul sdu sau intr-o0 parte din acest
teritoriu;

(n) ,;autorizatie a Uniunii” ITnseamna un act administrativ prin care
Comisia autorizeaza punerea la dispozitie pe piata si utilizarea unui
produs biocid sau a unei familii de produse biocide pe teritoriul
Uniunii sau intr-0 parte din acest teritoriu;

(o) ,,autorizatie” inseamna o autorizatie nationald, o autorizatie a
Uniunii sau o autorizatie in conformitate cu articolul 26;

(p) »titular al autorizatiei” Inseamna persoana stabilitd pe teritoriul
Uniunii care este responsabild de introducerea pe piata a unui produs
biocid intr-un anumit stat membru sau in Uniune si specificatd in
autorizatie; RO L 167/10 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
27.6.2012

(@) ,tip de produs” inseamna unul dintre tipurile de produse
specificate in anexa V;

(r) ,,produs biocid unic” inseamna un produs biocid pentru care nu
se prevede sd existe variatii in ceea ce priveste procentajul de
substante active sau inactive pe care le contine;

(s) ,familie de produse biocide” inseamnd un grup de produse
biocide cu utilizéri similare, ale cdror substante active au aceleasi
specificatii si care prezintd variatii specificate, in ceea ce priveste
compozitia lor, care nu influenteazd negativ nivelul riscului sau nu
reduc semnificativ eficacitatea produselor;

(t) ,,scrisoare de acces” inseamna un document original, semnat de
proprietarul datelor sau de reprezentantul acestuia, care stipuleaza
ca datele pot fi utilizate in folosul unei parti terte de autoritatile
competente, de Agentie sau de Comisie in scopurile prevazute de
prezentul regulament;

(u) ,,produse alimentare” si ,hrand pentru animale” inseamna
produsele alimentare definite la articolul 2 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si hrana pentru animale definit & la articolul 3 punctul
4 din regulamentul respectiv;

(v) ,,adjuvant tehnologic” inseamna orice substantd care intrd sub
incidenta definitiei de la articolul 3 alineatul (2) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 sau de la articolul 2 alineatul (2)
litera (h) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003;

(w) ,,echivalenta tehnica” inseamna similaritatea, in ceea ce priveste
compozitia chimica si profilul de pericol, dintre o substantd produsa
fie dintr-o sursa diferitd de sursa de referinta , fie din sursa de
referintd, dar in urma unei schimbari in procesul si/sau a locului de
fabricatie, comparativ cu o substantd din sursa de referintd pentru
care a fost realizatd evaluarea initiald a riscului, dupa

cum se prevede la articolul 54;

(x) ,,Agentie” inseamn a Agentia Europeand pentru Produse
Chimice, instituitd prin Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; (y)

privind supravegherea de stat a sanatatii publice si art. 23 din
Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice;

20) publicitate — mod de promovare a vanzirii sau utilizarii
produselor biocide prin mijloace de informare tiparite,
electronice sau de altd natura;

21) nanomaterial — substantd activa sau inactiva naturala sau
fabricatd care contine particule, fie in stare libera, fie formand
agregate sau aglomerate, atunci cdnd una sau mai multe
dimensiuni externe a cel putin 50% dintre particule, calculate
folosind distributia dimensionald dupa numar, se incadreaza in
intervalul de marime 1 nm — 100 nm.

Se considerd nanomateriale fullerenele, fulgii de grafen si
nanotuburile de carbon cu un singur perete care au una sau mai
multe dimensiuni externe mai mici de 1 nm.

in scopul definirii  nanomaterialelor, termenii ,,particuld”,
»aglomerat” si ,,agregat” se definesc dupa cum urmeaza:
particuld — o parte foarte mica de materie care are limite fizice
definite;

aglomerat — acumulare de particule slab legate sau agregate,
pentru care aria suprafetei externe rezultantd este aproximativ
egald cu suma ariilor suprafetelor componentilor individuali;
agregat — particuld formata din particule unite prin legaturi
puternice sau din particule fuzionate;

22) modificare administrativa — modificarea adusa unei
inregistrari existente de natura strict administrativa, care nu are
un impact asupra proprietatilor sau asupra eficacitatii
produsului biocid sau a familiei de produse biocide

23) modificare minord — modificarea adusd unei inregistrari
existente, care nu este de naturd strict administrativa si care
necesitd doar o reevaluare limitatd a proprietatilor sau a
eficacitatii produsului biocid sau a familiei de produse biocide;
24) modificare majord — modificarea adusd unei inregistrari
existente care nu este nici o modificare administrativa, nici o
modificare minora;

25) grupuri vulnerabile — persoane carora trebuie sa i se
acorde o atentie deosebitda atunci cand se evalueaza efectele
acute si cronice ale produselor biocide asupra sanatatii. Aceste
persoane includ femeile insarcinate si cele care aldpteaza, fetii
nenascuti, sugarii si copiii, persoanele in varsta, precum si,
atunci cand sunt supusi unei expuneri ridicate si indelungate la
produse biocide, lucratorii si rezidentii;

28) ,expert” — specialist care poseda cunostinte, abilitaiti
temeinice si experients intr-un anumit domeniu, numit de
autoritatea competenta sau de partile interesate, pentru a
cerceta, expertiza si a elabora un raport privind calitatea si
siguranta produselor/serviciilor cu impact asupra sanatatii




,publicitate” inseamn a4 un mod de promovare a vanzarii sau a
utilizarii produselor biocide prin mijloace de informare tiparite,
electronice sau de altd natura;

(z) ,,nanomaterial” Inseamn & o substanta activad sau inactiva natural
a sau fabricata care contine particule, fie in stare libera, fie formand
agregate sau aglomerate, atunci cand una sau mai multe dimensiuni
externe a cel put in 50 % dintre particule, calculate folosind
distributia dimensionald dupa numar, se incadreaz a in intervalul de
marime 1 nm- 100 nm.

Se consider & nanomateriale fullerenele, fulgii de grafen si
nanotuburile de carbon cu un singur perete care au una sau mai multe
dimensiuni externe mai mici de 1 nm. In scopul definirii
nanomaterialelor, termenii ,,particula”,

»aglomerat” si ,agregat” se definesc dupa cum urmeaz a:

— ,,particuld” inseamna o parte foarte micid de materie care are
limite fizice definite;

— ,,aglomerat” inseamna 0 acumulare de particule slab legate sau
agregate, pentru care aria suprafetei externe rezultantd este
aproximativ egald cu suma ariilor suprafetelor componentilor
individuali;

— ,,agregat” inseamna o particuld formata din particule unite prin
legaturi puternice sau din particule fuzionate;

(aa) ,,modificare administrativd” inseamna o modificare adusa unei
autorizatii existente de natura strict administrativa, care nu are un
impact asupra proprietatilor sau asupra eficacitatii produsului biocid
sau a familiei de produse biocide;

(ab) ,,modificare minora” inseamna o modificare adusd unei
autorizatii existente, care nu este de naturd strict administrativa si
care necesitd doar o reevaluare limitatd a proprietitilor sau a
eficacitatii produsului biocid sau a familiei de produse biocide;
(ac) ,modificare majord” inseamnd o modificare adusd unei
autorizatii existente care nu este nici o modificare administrativa,
nici o modificare minora;

(ad) ,,grupuri vulnerabile” inseamna persoane carora trebuie sa li se
acorde o atentie deosebitd atunci cand se evalueaza efectele acute si
cronice ale produselor biocide asupra sanatatii. Aceste persoane
includ femeile insércinate si cele care aldpteaza, fetii nenascuti,
sugarii si copiii, persoanele 1n varst 4, precum si, atunci cand sunt
supusi unei expuneri ridicate si indelungate la produse biocide,
lucratorii si rezidentii;

publice.

(ae) ,,intreprinderi mici si mijlocii” sau ,,IMM-uri” inseamna
intreprinderi mici si mijlocii, astfel cum sunt definite in
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind
definirea microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si mijlocii.

Compatibil

Transpus prin art. 4 din Legea nr.
179/2016 cu privire la
intreprinderile mici $i mijlocii.




(2) In sensul prezentului regulament, definitiile prevazute la Compatibil
articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se aplica 26) in sensul prezentului Regulament, notiunile prevazute la
urmatorilor termeni: art. 4 din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice se
(a) ,,substanta ”; aplica urmatorilor termeni:
(b) ,,amestec”; a) ,,substanta ”’;
(c) ,,articol”; b) ,,amestec”;
(d) ,,cercetare si dezvoltare orientate spre produs si proces”; c) ,articol”;
(e) ,,cercetare si dezvoltare stiintifica 27) reactie adversda — ,un raspuns daundtor si
neintentionat”, care apare la doze utilizate in mod normal la
om, atunci cand utilizeazd un produs biocid in conditiile
respectarii instructiunilor de utilizare.
(3) La solicitarea unui stat membru, Comisia poate decide, prin acte Prevederi UE
de punere in aplicare, dacd o anumita substanta este un nanomaterial, neaplicabile
tinand seama, Indeosebi, de Recomandarea 2011/696/UE a Comisiei
din 18 octombrie 2011 privind definitia nanomaterialelor, precum si
daca un anumit produs sau grup de produse este un produs biocid,
un articol tratat sau niciunul dintre acestea. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 82 alineatul
(4) Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 83 cu scopul de a adapta definitia
nanomaterialelor prevadzuta la alineatul (1) litera (z) din prezentul
articol pentru a tine seama de progresele tehnice si stiintifice si
tinand cont de Recomandarea 2011/696/UE.
APROBAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Prevederi UE
Articolul 4 neaplicabile

Conditii de aprobare

(1) O substanta activa se aproba pentru o perioada initiala care nu
depaseste 10 ani, daca pentru cel putin un produs biocid care contine
respectiva substantd activd se poate presupune ca indeplineste
criteriile prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (b), tinand
seama de factorii prevazuti la articolul 19 alineatele (2) si (5). O
substanta activd care intrd sub incidenta articolului 5 poate fi
aprobata doar pentru o perioada initiald de cel mult 5 ani.

(2) Aprobarea unei substante active este limitatad la tipurile de
produse pentru care au fost furnizate date relevante in conformitate
cu articolul 6.

(3) Aprobarea precizeaza urmatoarele conditii, dupa caz:

(a) gradul minim de puritate a substantei active;

(b) natura si continutul maxim de anumite impuritati;

(c) tipul produsului;

(d) modul si domeniul de utilizare, inclusiv, dupd caz, utilizarea in
articole tratate;

(e) desemnarea categoriilor de utilizatori;




(f) dupéd caz, caracterizarea identitdtii chimice, avand in vedere
stereoizomerii;

(g) alte conditii specifice bazate pe evaluarea informatiilor legate de
respectiva substanta activa;

(h) data aprobarii si data de expirare a aprobarii substantei active.
(4) Aprobarea unei substante active nu include nanomaterialele, cu
exceptia cazului in care acest lucru este mentionat in mod explicit.

Articolul 5

Criterii de excludere

(1) Sub rezerva dispozitiilor alineatului (2), urmatoarele substante
active nu se aproba:

(a) substantele active care, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, au fost clasificate sau indeplinesc criteriile pentru a
fi clasificate drept substante cancerigene categoria 1A sau 1B;

(b) substantele active care, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, au fost clasificate sau Indeplinesc criteriile pentru a
fi clasificate drept substante mutagene categoria 1A sau 1B;

(c) substantele active care, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, au fost clasificate sau indeplinesc criteriile pentru a
fi clasificate drept substante toxice pentru reproducere categoria 1A
sau 1B;

(d) substantele active care, pe baza criteriilor stabilite in temeiul
alineatului (3) primul paragraf sau, in cazul in care respectivele
criterii nu au fost inca adoptate, in temeiul alineatului (3) al doilea
si al treilea paragraf, sunt considerate a avea proprietati care
afecteaza sistemul endocrin si ar putea avea efecte adverse asupra
omului sau care au fost identificate in conformitate cu articolul 57
litera (f) si cu articolul 59 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 drept substante care au proprietati care afecteaza sistemul
endocrin;

(e) substantele active care indeplinesc criteriile pentru a fi
considerate PBT sau vPvB in conformitate cu anexa XIII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(2) Fara a aduce atingere articolului 4 alineatul (1), substantele
active mentionate la alineatul (1) din prezentul articol pot fi aprobate
daca se arata cd este indeplinita cel putin una dintre urmatoarele
conditii:

(a) riscul pentru oameni, animale sau mediu datorat expunerii la
substanta activa dintr-un produs biocid, in conditiile de utilizare cele
mai defavorabile in mod realist, este neglijabil, in special in cazul in
care produsul este utilizat in sisteme Inchise sau 1n alte conditii care
au ca scop evitarea contactului cu oamenii si eliberarea In mediul
inconjurator;

(b) s-a demonstrat faptul ca substanta activa este esentiald in vederea
prevenirii sau controlului unui pericol grav pentru sdnitatea umana,
sdndtatea animald sau pentru mediu; sau
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(c) neaprobarea substantei active ar avea un impact negativ
disproportionat pentru societate fatd de riscul care ameninta
sanatatea umand, animald sau mediul in cazul folosirii substantei.
Atunci cand se decide daca o substanta activa poate fi aprobatad in
conformitate cu primul paragraf, disponibilitatea unor substante sau
tehnologii alternative adecvate si suficiente reprezinta un element-
cheie.

Utilizarea unui produs biocid care contine substante active aprobate
in conformitate cu prezentul alineat face obiectul unor masuri
corespunzatoare de atenuare a riscurilor pentru a garanta faptul ca
expunerea oamenilor, a animalelor si a mediului la respectivele
substante active este redusd la minimum. Utilizarea produsului
biocid continand substantele active In cauza este limitatd la acele
state membre 1n care este indeplinitd cel putin una dintre conditiile
mentionate la prezentul alineat.

(3) Cel tarziu pana la 13 decembrie 2013, Comisia adopta acte
delegate in conformitate cu articolul 83 care precizeaza criteriile
stiintifice pentru determinarea proprietatilor care afecteaza sistemul
endocrin.

Pana la adoptarea acestor criterii, substantele active care, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, sunt clasificate
sau 1indeplinesc criteriile pentru a fi clasificate ca substante
cancerigene categoria 2 si substante toxice pentru reproducere
categoria 2 se considerd ca prezintd proprietati care afecteaza
sistemul endocrin.

Substante precum cele care, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, sunt clasificate sau indeplinesc criteriile pentru a fi
clasificate ca substante toxice pentru reproducere categoria 2 si care
au efecte toxice asupra organelor endocrine pot fi considerate ca
prezentand astfel de proprietati care afecteaza sistemul endocrin .

Articolul 6

Cerinte privind datele furnizate la depunerea unei cereri

(1) O cerere de aprobare a unei substante active contine cel putin
urmatoarele elemente:

(a) un dosar pentru substanta activa care sd indeplineasca cerintele
enuntate in anexa II;

(b) un dosar care sa indeplineasca cerintele enuntate in anexa III
pentru cel putin un produs biocid reprezentativ care contine
substanta activa; precum si

(c) in cazul in care substanta activa indeplineste cel putin unul dintre
criteriile de excludere enumerate la articolul 5 alineatul (1), se
dovedeste ca articolul 5 alineatul (2) este aplicabil.

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor de la alineatul (1), solicitantul
nu este obligat sd prezinte date ca parte a dosarelor necesare in
temeiul alineatului (1) literele (a) si (b) In cazul in care se poate
invoca una dintre urmatoarele situatii:
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(a) datele nu sunt necesare datoritd expunerii asociate utilizarilor
propuse;

(b) furnizarea acestor date nu este necesara din punct de vedere
stiintific; sau

(c) generarea acestor date este imposibild din punct de vedere
tehnic .

Cu toate acestea, se furnizeaza date suficiente pentru a se putea
stabili dacd o substantd activa intruneste criteriile prevazute la
articolul 5 alineatul (1) sau articolul 10 alineatul (1), in cazul in care
acest lucru este solicitat de autoritatea competenta responsabila de
evaluare 1n temeiul articolului 8 alineatul (2).

(3) Un solicitant poate propune adaptarea datelor ca parte a dosarelor
necesare in temeiul alineatului (1) literele (a) si (b) in conformitate
cu anexa V. Justificarea adaptarilor propuse pentru cerintele privind
datele trebuie precizata clar in cerere, fiacandu- se trimitere la
normele specifice din anexa IV

(4) Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate 1in
conformitate cu articolul 83 care sa precizeze criteriile de stabilire a
ceea ce constituie o justificare adecvatd pentru a adapta cerintele
privind datele previzute la alineatul (1) din prezentul articol din
motivele mentionate la alineatul (2) litera (a) din prezentul articol.

Articolul 7

Depunerea si validarea cererilor

(1) Solicitantul depune o cerere de aprobare a unei substante active
sau privind modificari ulterioare ale conditiilor de aprobare a unei
substante active, pe care o adreseaza Agentiei, informand-0 pe
aceasta din urma cu privire la numele autoritatii competente a
statului membru pe care o propune in vederea evaludrii cererii si
furnizand o confirmare scrisd ca respectiva autoritate competenta
este de acord sd evalueze cererea. Autoritatea competenta respectiva
este autoritatea competenta responsabila de evaluare.

(2) Agentia informeaza solicitantul in legaturd cu taxele care se
platesc in temeiul articolului 80 alineatul (1) si, in cazul in care
solicitantul nu achita taxele in termen de 30 de zile, respinge cererea.
Agentia informeazd 1in consecintd solicitantul si autoritatea
competenta responsabild de evaluare.

La Incasarea taxelor care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul
(1), Agentia admite cererea si informeaza in consecinta solicitantul
si autoritatea competentd responsabild de evaluare, indicand data
admiterii cererii si codul unic de identificare al acesteia.

(3) In termen de 30 de zile de la admiterea unei cereri de citre
Agentie, autoritatea competenta responsabilad de evaluare valideaza
cererea, in cazul in care au fost transmise datele necesare in temeiul
articolului 6 alineatul (1) literele (a) si (b) si, dupa caz, (c), precum
si justificarile prezentate in scopul adaptarii cerintelor privind datele.
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In cadrul validarii mentionate la primul paragraf, autoritatea
competentd responsabild de evaluare nu realizeaza o evaluare a
calitatii sau a pertinentei datelor depuse sau a justificarilor
prezentate.

In cel mai scurt timp posibil de la admiterea unei cereri de citre
Agentie, autoritatea competentd responsabilda de evaluare
informeaza solicitantul in legdtura cu taxele care se platesc in
temeiul articolului 80 alineatul (2) si, In cazul in care solicitantul nu
achitd taxele in termen de 30 de zile, aceasta respinge cererea.
Autoritatea competentd responsabild de evaluare informeazd in
consecinta solicitantul.

(4) In cazul in care autoritatea competenti responsabila de evaluare
considerd cd cererea este incompletd, aceasta il informeazd pe
solicitant cu privire la informatiile suplimentare necesare pentru
validarea respectivei cereri si stabileste un termen rezonabil pentru
prezentarea informatiilor in cauza. Acest termen nu poate depasi in
mod normal 90 de zile.

In termen de 30 de zile de la primirea informatiilor suplimentare,
autoritatea competentd responsabila de evaluare valideaza cererea in
cazul in care stabileste ca respectivele informatii suplimentare
prezentate sunt suficiente pentru indeplinirea cerintelor prevazute la
alineatul (3).

In cazul in care solicitantul nu prezinti informatiile solicitate in
termenul stabilit, autoritatea competentd responsabila de evaluare
respinge cererea si informeaza solicitantul si Agentia in consecinta.
In aceste cazuri, se ramburseazi o parte din valoarea taxei platite in
conformitate cu articolul 80 alineatele (1) si (2).

(5) La validarea unei cereri in conformitate cu alineatele (3) sau (4),
autoritatea competentd responsabila de evaluare informeaza farad
intarziere solicitantul, Agentia si alte autorititi competente si indica
data validarii.

(6) Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatului (2)
din prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu articolul 77.

Articolul 8

Evaluarea cererilor

(1) In termen de 365 de zile de la validarea unei cereri, autoritatea
competentd responsabild de evaluare analizeazad dosarele 1n
conformitate cu articolele 4 si 5, Tnaintand, atunci cand este cazul,
propuneri de adaptare a cerintelor privind datele prezentate in
conformitate cu articolul 6 alineatul (3), si transmite Agentiei un
raport de evaluare si concluziile evaluarii sale.

Inainte de transmiterea concluziilor sale citre Agentie, autoritatea
competentd responsabila de evaluare acordd solicitantului
posibilitatea de a prezenta in scris, In termen de 30 de zile, observatii
privind raportul de evaluare si concluziile evaluarii. Autoritatea
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competentd responsabild de evaluare tine cont de aceste observatii
in mod corespunzator atunci cand elaboreaza evaluarea sa finala.
(2) In cazul in care reiese ci sunt necesare informatii suplimentare
pentru realizarea evaludrii, autoritatea competentd responsabild de
evaluare invita solicitantul sd furnizeze respectivele informatii intr-
un anumit termen si informeaza Agentia in consecinta. Astfel cum
se specifica la articolul 6 alineatul (2) al doilea paragraf, autoritatea
competentd responsabilda de evaluare poate, dupa caz, cere
solicitantului sa furnizeze date suficiente pentru a se putea stabili
dacd substanta activa indeplineste criteriile prevazute la articolul 5
alineatul (1) sau la articolul 10 alineatul (1). Termenul de 365 de zile
mentionat la alineatul (1) de la prezentul articol se suspendd
incepand cu data formularii acestei solicitari pana la data primirii
informatiilor. Suspendarea nu depaseste 180 de zile in total, cu
exceptia cazului in care acest lucru este justificat de natura datelor
solicitate sau de circumstante exceptionale.

(3) In cazul in care autoritatea competenti responsabila de evaluare
considerd ca exista preocupdri in ceea ce priveste sandtatea umana
sau animald sau in ceea ce priveste mediul ca urmare a efectelor
cumulative ale utilizdrii produselor biocide care contin aceleasi
substante active sau substante active diferite, aceasta aduce
argumente in sprijinul acestor preocupari, in conformitate cu
cerintele prevazute in partile care se referd la aceastd chestiune din
anexa XV sectiunea II punctul 3 din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 si include aceste argumente in concluziile sale.

(4) In termen de 270 de zile de la primirea concluziilor evaluarii,
Agentia pregateste un aviz cu privire la aprobarea substantei active
si 1l prezintd Comisiei, avand in vedere concluziile autoritatii
competente responsabile de evaluare.

Articolul 9

Aprobarea unei substante active

(1) Comisia decide, la primirea avizului Agentiei mentionat la
articolul 8 alineatul (4), fie:

(a) adoptarea unui regulament de punere in aplicare care sa prevada
ca o substanta activa este aprobata si conditiile aprobarii acesteia,
inclusiv data aprobarii si data expirarii aprobarii; fie

(b) adoptarea unei decizii de punere in aplicare potrivit cdreia o
substanta activd nu este aprobatd, in cazurile in care nu sunt
indeplinite conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (1) sau, dupa
caz, conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (2) sau in care
informatiile si datele solicitate nu au fost transmise in termenul
prevazut.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta In conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 82 alineatul (3).

(2) Substantele active aprobate sunt incluse intr-o lista a Uniunii de
substante active aprobate. Comisia mentine actualizatd lista si

Prevederi
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asigurd faptul ca aceasta este disponibild publicului in format
electronic.

Articolul 10

Substante active care sunt susceptibile de inlocuire

(1) O substanta activa este considerata drept susceptibila de Inlocuire
in cazul in care este Indeplinita oricare dintre conditiile urmatoare:
(a) indeplineste cel putin unul dintre criteriile de excludere
enumerate la articolul 5 alineatul (1), dar poate fi aprobatd in
conformitate cu articolul 5 alineatul (2);

(b) indeplineste criteriile pentru clasificare, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, ca sensibilizant al cailor
respiratorii;

(c) consumul sau zilnic acceptabil, doza acutd de referintd sau
nivelul acceptabil de expunere a operatorului, dupa caz, sunt cu mult
mai mici decat cele ale majoritatii substantelor active aprobate
pentru acelasi tip de produs si scenariu de utilizare;

(d) substanta indeplineste doua dintre criteriile stabilite pentru a
putea fi considerata PBT, in conformitate cu anexa XIII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(e) exista motive de ingrijorare legate de natura efectelor critice care,
in combinatie cu modurile tipice de utilizare, conduc la situatii in
care utilizarea lor ar putea continua sa fie ingrijordtoare, precum un
risc potential ridicat in ceea ce priveste panza freatica, chiar daca
sunt luate masuri foarte restrictive de gestionare a riscurilor;

(f) substanta contine o proportie semnificativd de izomeri inactivi
sau de impuritati.

(2) In momentul pregatirii avizului sdu cu privire la aprobarea sau
reinnoirea aprobarii unei substante active, Agentia examineaza daca
substanta activa indeplineste oricare dintre criteriile enumerate la
alineatul (1) si abordeaza aceasta chestiune in avizul sau.

(3) Inaintea prezentarii citre Comisie a avizului siu privind
aprobarea sau reinnoirea aprobarii unei substante active, Agentia
publica, fara a aduce atingere articolelor 66 si 67, informatii despre
substantele susceptibile de inlocuire pentru o perioada de cel mult
60 de zile, perioada in care sa poata fi prezentate de terti informatii
relevante, inclusiv informatii privind substituentii disponibili.
Agentia tine cont in mod corespunzator de informatiile primite
atunci cand elaboreaza avizul sau final.

(4) Prin derogare de la articolul 4 alineatul (1) si articolul 12
alineatul (3), aprobarea unei substante active susceptibile de
inlocuire si fiecare reinnoire se efectueaza pentru o perioada de
maximum sapte ani.

(5) Substantele active susceptibile de Inlocuire in conformitate cu
alineatul (1) sunt identificate ca atare in regulamentul relevant
adoptat n conformitate cu articolul 9.

Prevederi
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Articolul 11 Prevederi UE
Ghiduri tehnice orientative neaplicabile
Comisia elaboreaza ghiduri tehnice orientative pentru a facilita

punerea in aplicare a prezentului capitol, in special a articolului 5

alineatul (2) si a articolului 10 alineatul (1).

CAPITOLUL 111 Prevederi UE
REINNOIREA SI REVIZUIREA APROBARII UNEI neaplicabile
SUBSTANTE ACTIVE

Articolul 12

Conditii de reinnoire

(1) Comisia reinnoieste aprobarea unei substante active daca

respectiva substantd activa continud sa indeplineascd conditiile

prevazute la articolul 4 alineatul (1) sau, dupd caz, conditiile

prevazute la articolul 5 alineatul (2).

(2) Din perspectiva progreselor stiintifice si tehnice, Comisia

revizuieste si, dupd caz, modificd conditiile specificate pentru

substanta activd mentionate la articolul 4 alineatul (3).

(3) Aprobarea unei substante active se reinnoieste pentru o perioada

de 15 ani pentru toate tipurile de produse carora li se aplicd

aprobarea, cu exceptia cazului in care regulamentul de punere in

aplicare adoptat in conformitate cu articolul 14 alineatul (4) litera (a)

prin care se reinnoieste aprobarea prevede o perioadd mai scurtd de

reinnoire.

Articolul 13 Prevederi UE
Depunerea si admiterea cererilor neaplicabile

(1) Solicitantii care doresc reinnoirea aprobarii unei substante active,
pentru unul sau mai multe tipuri de produse, depun o cerere la
Agentie cu cel putin 550 de zile inainte de expirarea aprobarii. In
cazul in care existd date de expirare diferite pentru diferitele tipuri
de produse, cererea este depusa cu cel putin 550 de zile Tnainte de
data expirdarii care intervine mai intai.

(2) La depunerea cererii de reinnoire a aprobarii substantei active,
solicitantul prezinta:

(a) fara a aduce atingere articolului 21 alineatul (1), toate datele
relevante necesare in temeiul articolului 20 generate de la aprobarea
initiald sau, dupa caz, de la reinnoirea precedenta; precum si

(b) evaluarea sa in scopul de a determina daca concluziile evaluarii
initiale sau anterioare a substantei active raman valabile si orice
informatii doveditoare.

(3) Solicitantul furnizeaza, de asemenea, numele autoritatii
competente a statului membru pe care o propune in vederea evaluarii
cererii de reinnoire si o confirmare scrisd ca respectiva autoritate
competentd este de acord sa evalueze cererea. Autoritatea
competentd respectiva este autoritatea competentd responsabild de
evaluare.
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Agentia informeaza solicitantul in legatura cu taxele care se platesc
in temeiul articolului 80 alineatul (1) si, in cazul in care solicitantul
nu achita taxele in termen de 30 de zile, aceasta respinge cererea.
Agentia informeaza in consecintd solicitantul si autoritatea
competentad responsabild de evaluare.

La primirea taxelor care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul
(1), Agentia valideazd cererea si informeaza in consecintd
solicitantul si autoritatea competentd responsabila de evaluare,
indicand data admiterii.

(4) Deciziile Agentiei luate In temeiul dispozitiilor alineatului (3)
din prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu articolul 77.

Articolul 14

Evaluarea cererilor de reinnoire

(1) Pe baza unei evaluari a informatiilor disponibile si a necesitatii
de a revizui concluziile evaluarii initiale a cererii de aprobare sau,
dupad caz, ale reinnoirii precedente, autoritatea competenta
responsabild de evaluare decide, in termen de 90 de zile de la
admiterea de catre Agentie a unei cereri in conformitate cu articolul
13 alineatul (3), dacéd este necesara, din perspectiva cunostintelor
stiintifice actuale, o evaluare completa a cererii de reinnoire, tindnd
seama de toate tipurile de produse pentru care se solicitd reinnoirea.
(2) In cazul in care autoritatea competenta responsabila de evaluare
decide ca este necesara o evaluare completa a cererii, evaluarea se
efectueaza 1n conformitate cu articolul 8 alineatele (1), (2) si (3).

in cazul in care autoritatea competentd responsabild de evaluare
decide cé nu este necesard o evaluare completa a cererii, in termen
de 180 de zile de la admiterea de catre Agentie a unei cereri in
conformitate cu articolul 13 alineatul (3), aceasta elaboreazi si
transmite Agentiei o recomandare privind reinnoirea aprobarii
respectivei substante active. Aceasta furnizeaza solicitantului un
exemplar al recomandarii.

in cel mai scurt timp posibil de la admiterea unei cereri de citre
Agentie, autoritatea competentd responsabila de evaluare notifica
solicitantul in legdtura cu taxele care se platesc in temeiul articolului
80 alineatul (2). Autoritatea competenta responsabila de evaluare
respinge cererea in cazul in care solicitantul nu achitd taxele in
termen de 30 de zile de la notificare si informeaza in consecinta
solicitantul.

(3) In termen de 270 de zile de la primirea recomandarii din partea
autoritatii competente responsabile de evaluare, in cazul in care s-a
desfasurat o evaluare completa a cererii, sau in termen de 90 de zile
in celelalte cazuri, Agentia pregateste si transmite Comisiei un aviz
privind relnnoirea aprobarii substantei active.

(4) Comisia adopta, la primirea avizului Agentiei:

Prevederi
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(a) un regulament de punere in aplicare care prevede cd aprobarea
unei substante active este reinnoitd pentru unul sau mai multe tipuri
de produse si conditiile acordarii aprobarii; sau

(b) o decizie de punere in aplicare prin care nu este reinnoitd
aprobarea unei substante active.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 82 alineatul (3).

Se aplica dispozitiile articolului 9 alineatul (2).

(5) In cazul in care, din motive independente de vointa solicitantului,
este probabil ca aprobarea substantei active sa expire Tnainte de a se
fi luat o decizie cu privire la reinnoire, Comisia prin acte de punere
in aplicare, adopta o decizie de prelungire a termenului de expirare
a aprobadrii cu o perioada suficientd pentru a putea sd examineze
cererea. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de consultare mentionata la articolul 82
alineatul (2).

(6) In cazul in care decide si nu reinnoiascd sau si modifice
aprobarea unei substante active, pentru unul sau mai multe tipuri de
produse, statele membre sau, n cazul unei autorizatii a Uniunii,
Comisia anuleazd sau, dupad caz, modifica autorizatiile produselor
biocide din tipurile de produse vizate care contin respectiva
substanta activa. Articolele 48 si 52 se aplica in consecinta.

Articolul 15

Revizuirea aprobarii unei substante active

(1) Comisia poate revizui aprobarea unei substante active, pentru
unul sau mai multe tipuri de produse, in orice moment, daca exista
indicii importante cd nu se mai indeplinesc conditiile prevazute la
articolul 4 alineatul (1) sau, dupd caz, conditiile prevazute la
articolul 5 alineatul (2). Comisia poate, de asemenea, revizui
aprobarea unei substante active, pentru unul sau mai multe tipuri de
produse, la solicitarea unui stat membru, in cazul in care exista
indicii cd utilizarea substantei active in produsele biocide sau
articolele tratate genereazd motive semnificative de ingrijorare in
legaturd cu siguranta respectivelor produse biocide sau articole
tratate. Comisia face publice informatiile privind faptul ca
efectueaza o revizuire, oferind solicitantului posibilitatea prezentarii
de observatii. In evaluarea sa, Comisia tine seama de aceste
observatii In mod corespunzator.

In cazul in care aceste indicii se confirma, Comisia adoptd un
regulament de punere in aplicare privind modificarea conditiilor de
aprobare a unei substante active sau de anulare a aprobarii acesteia.
Respectivul regulament de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 82
alineatul (3). Se aplica dispozitiile articolului 9 alineatul (2).
Comisia informeaza 1n consecinta solicitantii initiali ai aprobarii.

Prevederi
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Din motive imperioase temeinic justificate, Comisia adopta acte de
punere in aplicare imediat aplicabile in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 82 alineatul (4).

(2) Comisia poate consulta Agentia cu privire la orice probleme de
naturd stiintificd sau tehnicd legate de revizuirea aprobarii unei
substante active. In termen de 270 de zile de la respectiva solicitare,
Agentia elaboreaza un aviz si il transmite Comisiei.

(3) In cazul in care decide sa anuleze sau sd modifice aprobarea unei
substante active, pentru unul sau mai multe tipuri de produse, statele
membre sau, in cazul unei autorizatii a Uniunii, Comisia anuleaza
sau, dupd caz, modifica autorizatiile produselor biocide din tipul sau
tipurile de produse vizate care contin respectiva substanta activa.
Articolele 48 si 52 se aplicd in consecinta.

Articolul 16 Maisuri de punere in aplicare

Comisia poate adopta, prin acte de punere in aplicare, dispozitii
detaliate privind aplicarea articolelor 12-15 care si precizeze mai in
detaliu procedurile pentru reinnoirea si revizuirea aprobdrii unei
substante active. Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta
in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul
82 alineatul (3).

Prevederi
neaplicabile
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CAPITOLUL IV

PRINCIPII GENERALE PRIVIND AUTORIZAREA
PRODUSELOR BIOCIDE

Articolul 17

Punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.
(1) Produsele biocide nu sunt puse la dispozitie pe piata sau utilizate
decéat daca sunt autorizate In conformitate cu prezentul regulament.
(2) Cererile de autorizatie sunt intocmite fie de catre viitorul titular
al autorizatiei, fie in numele acestuia.

Cererile de autorizatie nationala intr-un stat membru se depun la
autoritatea competentd din respectivul stat membru (denumiti in
continuare ,,autoritatea competentad destinatara’).

Cererile de autorizatie a Uniunii se depun la Agentie.

(3) Autorizatia se poate acorda pentru un singur produs biocid sau
pentru o familie de produse biocide.

(4) Autorizatia se acorda pentru o perioada maxima de zece ani.

(5) Produsele biocide sunt utilizate in conformitate cu clauzele si
conditiile din autorizatie prevazute in conformitate cu articolul 22
alineatul (1) si cu cerintele privind etichetarea si ambalarea
prevazute la articolul 69.

Utilizarea corespunzitoare presupune aplicarea rationald a unei
combinatii de masuri fizice, biologice, chimice sau de altd natura,
astfel incat utilizarea produselor biocide este limitatd la minimumul
necesar si au fost luate masurile de precautie corespunzatoare.

CAPITOLUL II. PUNEREA LA DISPOZITIE PE PIATA
SI UTILIZAREA PRODUSELOR BIOCIDE

11. Produsele biocide nu se admit a fi plasate pe piatd sau
utilizate decat dacd sunt inregistrate in conformitate cu
prezentul Regulament.

13. Solicitantul depune la autoritatea emitentd, personal sau
prin intermediul unui reprezentant imputernicit conform legii,
direct la sediul autoritatii, fie prin scrisoare recomandata, prin
intermediul sistemelor informationale dedicate, fie prin posta
electronica (sub forma de document electronic cu semnatura
electronica avansata calificatd, prin intermediul mijloacelor
electronice de comunicare), cererea la care anexeaza actele
necesare, prevazute de actul legislativ ce reglementeaza
respectiva activitate, sau cererea insotita de o declaratie pe
propria raspundere privind respectarea conditiilor din actele
legislative ce reglementeaza activitatea pentru care solicitd
actul permisiv. Autoritatea emitentd va elibera imediat si
neconditionat  solicitantului certificatul de Inregistrare
constatator, in modul in care a fost depusa cererea.

32. Certificatul de inregistrare se acordd pentru un singur
produs biocid sau pentru o familie de produse biocide
respectdand prevederile Legii nr. 160/2011  privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator si
Legii nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii
publice.

Compatibil
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Statele membre adopta masurile necesare pentru a furniza publicului
informatii corespunzatoare privind beneficiile si riscurile asociate
produselor biocide si modalitatile de a limita utilizarea acestora.

(6) Titularul autorizatiei Instiinteazd fiecare autoritate competenta
care a acordat o autorizatie nationald pentru o familie de produse
biocide in legatura cu fiecare produs din familia de produse biocide
cu cel putin 30 de zile Tnainte de introducerea pe piata a acestuia, cu
exceptia cazului in care un anumit produs este identificat in mod
explicit in autorizatie sau variatia in compozitie vizeaza doar
pigmenti, parfumuri sau coloranti in variatiile permise. Instiintarea
indicd compozitia exactd, denumirea comerciald si sufixul la
numirul autorizatiei. In cazul unei autorizatii a Uniunii, titularul
autorizatiei Instiinteazd Agentia si Comisia.

(7) Comisia precizeaza, printr-un act de punere in aplicare,
procedurile de autorizare a produselor biocide identice de la aceleasi
intreprinderi sau de la Intreprinderi diferite, cu respectarea acelorasi
clauze si conditii. Respectivul act de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 82
alineatul (3).

33. Titularul certificatului de inregistrare instiinteazd ANSP, in
cazul in care a fost acordat un singur certificat de inregistrare
pentru o familie de produse biocide, in legatura cu fiecare
produs din familia de produse biocide cu cel putin 30 de zile
inainte de introducerea pe piatd a acestuia, cu exceptia cazului
in care un anumit produs este identificat in mod explicit in
autorizatie sau variatia in compozitie vizeaza doar pigmenti,
parfumuri sau coloranti in variatiile permise. Instiintarea indica
compozitia exactd si denumirea comerciala a produselor.

34. Certificatul de inregistrare precizeaza clauzele si conditiile
de plasare pe piata si de utilizare a produsului biocid si
cuprinde un rezumat al caracteristicilor produsului biocid.

36. Certificatul de inregistrare se acordd pentru o perioada
maxima de 10 ani.

37. in cazul efectudrii modificarilor in compozitia produsului,
astfel incat ultimele sa se reflecte asupra actiunii biocide si a
proprietatilor toxicologice ale produsului, certificatul de
inregistrare se considera nul.

38. Produsele biocide urmeaza a fi utilizate in conformitate cu
clauzele, conditiile de inregistrare si cu cerintele privind
etichetarea si ambalarea prevazute in prezentul Regulament.
39. Utilizarea corespunzitoare presupune aplicarea rationald a
unei combinatii de masuri fizice, biologice, chimice, astfel
incat utilizarea produselor biocide este limitatd la minimul
necesar si au fost luate masurile de protectie si prevenire a
riscurilor.

40. ANSP adopta masurile necesare pentru a furniza publicului
informatii corespunzitoare privind beneficiile si riscurile
asociate produselor biocide si modalitatile de a limita utilizarea
acestora.

41. Utilizarea unui produs biocid inregistrat face obiectul unor
masuri corespunzatoare de atenuare a riscurilor pentru a
garanta cd expunerea oamenilor si a mediului la respectivul
produs biocid este redusa la minimum.

Articolul 18

Masuri pentru utilizarea durabila a produselor biocide

Péna la 18 iulie 2015, Comisia, pe baza experientei dobandite prin
punerea in aplicare a prezentului regulament, prezinta Parlamentului
European si Consiliului un raport privind modul in care prezentul
regulament contribuie la utilizarea durabila a produselor biocide,
inclusiv privind necesitatea de a lua masuri suplimentare, in special
destinate utilizatorilor profesionisti, in vederea reducerii riscurilor la
adresa sanatatii umane, a sanatatii animale si a mediului prezentate
de produsele biocide. Printre altele, raportul examineaza:

(a) promovarea celor mai bune practici ca masurd de reducere la
minimum a utilizarii produselor biocide;

XVII. MASURI PENTRU UTILIZAREA
DURABILA A PRODUSELOR BIOCIDE

133. ANSP, pe baza experientei dobandite prin punerea
in aplicare a prezentului Regulament, prezinta Guvernului,
periodic, o datd la 3 ani, un raport privind modul in care
prezentul Regulament contribuie la utilizarea durabild a
produselor biocide, inclusiv privind necesitatea de a lua masuri
suplimentare, in special destinate utilizatorilor profesionisti, in
vederea reducerii riscurilor la adresa sanatatii umane, a
sanatatii animale si a mediului prezentate de produsele biocide.

134. Raportul va contine, de asemenea, informatii
referitor la:

Compatibil
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(b) cele mai eficace metode de monitorizare a utilizarii produselor
biocide;

(c) dezvoltarea si aplicarea principiilor de gestionare integratd a
daunatorilor in ceea ce priveste utilizarea produselor biocide;

(d) riscurile prezentate de utilizarea produselor biocide in anumite
zone, cum ar fi scolile, locurile de munca, gradinitele, spatiile
publice sau centrele de ingrijire a batranilor, sau zonele aflate in
vecinatatea apelor de suprafata sau a panzei freatice si masura in care
sunt necesare masuri suplimentare pentru abordarea riscurilor
respective;

(¢) rolul pe care il poate avea imbunatitirea performantei
echipamentului utilizat pentru aplicarea produselor biocide in
vederea utilizarii lor durabile.

Pe baza raportului respectiv, Comisia prezintd, dupad caz, o
propunere spre adoptare in conformitate cu procedura legislativa
ordinara.

1) promovarea celor mai bune practici ca masurd de
reducere la minimum a utilizarii produselor biocide;

2) cele mai eficace metode de monitorizare a utilizarii
produselor biocide;

3) dezvoltarea si aplicarea principiilor de gestionare
integrata a daunatorilor in ceea ce priveste utilizarea produselor
biocide;

4) riscurile prezentate de utilizarea produselor biocide in
anumite zone, cum ar fi scolile, locurile de munca, gradinitele,
spatiile publice sau centrele de ingrijire a batranilor, zonele
aflate in vecinatatea apelor de suprafata sau a panzei freatice si
masura In care sunt necesare masuri suplimentare pentru
abordarea riscurilor respective;

5) rolul pe care il poate avea imbunétitirea performantei
echipamentului utilizat pentru aplicarea produselor biocide in
vederea utilizarii lor durabile.
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Articolul 19

Conditii de acordare a unei autorizatii

(1) Un produs biocid, altul decat cele eligibile pentru o procedura de
autorizare simplificatd in conformitate cu articolul 25, este autorizat
daca sunt indeplinite conditiile urmatoare:

(a) substantele active sunt aprobate pentru tipurile de produse
relevante si toate conditiile specificate pentru substantele active in
cauza sunt indeplinite;

(b) se stabileste, pe baza principiilor comune de evaluare a dosarelor
pentru produse biocide, prevazute in anexa VI, ca produsul biocid,
atat timp cat este utilizat in conditiile in care a fost autorizat si
tindndu-se seama de factorii mentionati la alineatul (2) de la
prezentul articol, indeplineste urmatoarele criterii:

(i) produsul biocid este suficient de eficace;

(ii) nu are niciun efect inacceptabil asupra organismelor vizate, in
special rezistenta inacceptabild, rezistentd incrucisatd inacceptabila
sau suferinte si dureri inutile cauzate vertebratelor;

(iii) nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun efect
inacceptabil imediat sau intarziat asupra sanatatii umane, inclusiv
asupra sanatatii grupurilor vulnerabile, sau asupra sanatatii animale
direct sau prin intermediul apei potabile, produselor alimentare,
hranei pentru animale, aerului sau prin alte efecte indirecte;

(iv) nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun efect
inacceptabil asupra mediului inconjurator, in special in ceea ce
priveste urmatoarele aspecte:

— evolutia si distributia produsului biocid in mediu;

— contaminarea apelor de suprafata (inclusiv a apelor din estuare si
din mare), a panzei freatice si a apei potabile, a aerului si a solului,
tinand seama de locuri aflate departe de locul utilizarii, ca urmare a
raspandirii la mare distanta in mediu;

— efectul produsului biocid asupra organismelor nevizate;

— efectul produsului biocid asupra biodiversitatii si ecosistemului;
(c) identitatea chimica, natura, cantitatea si echivalenta tehnicd a
substantelor active continute de produsul biocid, precum si, dupa
caz, impuritatile si substantele inactive semnificative si relevante din
punct de vedere toxicologic sau ecotoxicologic si reziduurile sale
semnificative din punct de vedere toxicologic sau ecologic, care
rezultd din utilizari care urmeaza sa fie autorizate, pot fi determinate
in conformitate cu cerintele corespunzatoare din anexele II si I1I;
(d) proprietatile fizice si chimice ale produsului biocid au fost
stabilite si considerate acceptabile 1n scopul utilizérii
corespunzatoare si al transportului produsului;

(e) daca este cazul, limitele maxime ale reziduurilor pentru
produsele alimentare si hrana pentru animale se stabilesc In ceea ce
priveste substantele active continute intr-un produs biocid in
conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului din 8

29. Un produs biocid este inregistrat in urmatoarele conditii:
1) substantele active sunt aprobate pentru tipurile de produse
relevante si toate conditiile specificate pentru substantele
active in cauza sunt indeplinite;

2) se stabileste, pe baza principiilor comune de evaluare a
dosarelor pentru produse biocide, prevazute in anexa nr. 4, ca
produsul biocid, atat timp cat este utilizat in conditiile
prevazute in certificatul de inregistrare si tindndu-Se cont de
factorii mentionati la pct. 30, indeplineste urmatoarele criterii:
a) produsul biocid este eficace conform criteriilor declarate;

b) nu are niciun efect inacceptabil asupra organismelor vizate,
in special rezistentd inacceptabild, rezistentd Incrucisata
inacceptabila sau suferinte si dureri inutile cauzate
vertebratelor;

¢) nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun efect
inacceptabil imediat sau intdrziat asupra sanatatii umane,
inclusiv asupra sanatatii grupurilor vulnerabile, sau asupra
sanatatii animale direct sau prin intermediul apei potabile,
produselor alimentare, hranei pentru animale, aerului sau prin
alte efecte indirecte;

d) nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun efect
inacceptabil asupra mediului inconjurator, in special in ceea ce
priveste urmatoarele aspecte: evolutia si distributia produsului
biocid in mediu; contaminarea apelor de suprafata (inclusiv a
apelor din estuare si din mare), a panzei freatice si a apei
potabile, a aerului si a solului, tindind seama de locuri aflate
departe de locul utilizarii, ca urmare a raspandirii la mare
distantd in mediu; efectul produsului biocid asupra
organismelor nevizate; efectul produsului biocid asupra
biodiversitatii si ecosistemului, astfel cum sunt identificate in
anexanr. 3;

3) identitatea chimica, natura, cantitatea si echivalenta tehnica
a substantelor active continute de produsul biocid, precum si
impuritatile si substantele inactive semnificative si relevante
din punct de vedere toxicologic sau ecotoxicologic si
reziduurile sale semnificative din punct de vedere toxicologic
sau ecologic, care rezultd din utilizari ce urmeaza sa fie
inregistrate, pot fi determinate in conformitate cu cerintele
corespunzatoare din anexa nr. 2;

4) proprietitile fizice si chimice ale produsului biocid au fost
stabilite si considerate acceptabile in scopul utilizarii
corespunzatoare si al transportului produsului;

5) limitele maxime ale reziduurilor pentru produsele alimentare
si hrana pentru animale se stabilesc, in ceea ce priveste
substantele active continute intr-un produs biocid, in
conformitate cu prevederile Legii nr. 296/2017 privind
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februarie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare privind
contaminantii din alimente ( 1 ), Regulamentul (CE) nr. 1935/2004
al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare ( 2 ), Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al
Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005
privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din
sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetald si animala
pentru animale ( 3 ), Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire
a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri
ale substantelor farmacologic active din alimentele de origine
animala (4 ) sau Directiva 2002/32/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 7 mai 2002 privind substantele nedorite din furaje
(5);

(f) in cazul utilizarii de nanomateriale in produsul respectiv, riscul
pe care 1l reprezintd pentru sandtatea umand, sandtatea animala si
pentru mediu a fost evaluat separat.

(2) Evaluarea dacé un produs biocid indeplineste criteriile stabilite
la alineatul (1) litera (b) tine seama de factorii urmatori:

(a) conditiile cele mai defavorabile in mod realist in care se poate
utiliza respectivul produs biocid;

(b) modul in care se pot utiliza articolele tratate care sunt tratate cu
respectivul produs biocid sau care contin respectivul produs biocid,
(c) consecintele pe care le pot avea utilizarea si eliminarea
produsului biocid;

(d) efectele cumulative;

(e) efectele sinergice.

cerintele generale de igiend a produselor alimentare, Hotararii
Guvernului nr. 435/2010 privind aprobarea Regulilor specifice
de igiena a produselor alimentare de origine animala, Hotararii
Guvernului nr. 412/2010 pentru aprobarea Regulilor generale
de igiend a produselor alimentare si anexei nr. 2 la Hotararea
Guvernului nr. 462/2013 cu privire la aprobarea unor cerinte
fatd de furaje;

6) in cazul utilizarii de nanomateriale in produsul respectiv,
riscul pe care il reprezintd pentru sanatatea umana, sanatatea
animala si pentru mediu a fost evaluat separat.

30. Evaluarea unui produs biocid dacéd indeplineste criteriile
stabilite la pct. 29 subpct. 2) tine cont de urmatorii factori:

1) conditiile cele mai defavorabile in care se poate utiliza
respectivul produs biocid;

2) modul in care se pot utiliza articolele tratate cu respectivul
produs biocid sau care contin respectivul produs biocid;

3) consecintele in urma utilizarii produsului biocid;

4) efectele cumulative;

5) efectele sinergice.
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(3) Un produs biocid este autorizat doar pentru utilizirile pentru care | 30'. Un produs biocid este finregistrat doar pentru | Compatibil
s-au prezentat informatiile corespunzditoare In conformitate cu | utilizirile pentru care s-au prezentat informatiile

articolul 20 . corespunzitoare in conformitate cu punctul 29.

(4) Nu se autorizeaza un produs biocid pentru punerea la dispozitie | 31. Inregistrarea unui produs biocid in scopul punerii la | Compatibil

pe piata in vederea utilizarii de catre publicul larg daca:

(a) in conformitate cu Directiva 1999/45/CE, indeplineste criteriile
pentru a fi clasificat:

— toxic sau foarte toxic;

— cancerigen categoria 1 sau 2;

— mutagen categoria 1 sau 2; sau

— toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2;

(b) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
indeplineste criteriile pentru a fi clasificat:

— cu toxicitate orald acuta categoria 1 sau 2 sau 3;

— cu toxicitate cutanata acuta categoria 1 sau 2 sau 3;

— cu toxicitate acuta prin inhalare (gaze si praf/ceatd) categoria 1
sau 2 sau 3;

— cu toxicitate acutd prin inhalare (vapori) categoria 1 sau 2;

— cancerigen categoria 1A sau 1B;

— mutagen categoria 1A sau 1B; sau

— toxic pentru reproducere categoria 1A sau 1B;

(c) Indeplineste criteriile pentru a fi identificat drept PBT sau vPvB
in conformitate cu anexa XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;
(d) are proprietéti care afecteaza sistemul endocrin; sau

(e) are efecte neurotoxice sau imunotoxice asupra dezvoltarii.

(5) Fara a aduce atingere alineatelor (1) si (4), un produs biocid poate
fi autorizat atunci cand conditiile prevazute la alineatul (1) litera (b)
punctele (iii) si (iv) nu sunt indeplinite integral sau poate fi autorizat
pentru punerea la dispozitie pe piatd pentru utilizarea de catre
publicul larg atunci cand criteriile prevazute la alineatul (4) litera (c¢)
sunt indeplinite, In cazul in care neautorizarea produsului biocid ar
duce la consecinte negative disproportionate pentru societate fata de
riscurile care amenintd sdnitatea umand, sdnatatea animald sau

dispozitie pe piatia pentru utilizarea de catre publicul larg
este interzisa in cazul in care:

1) in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice, intruneste urmitoarele criterii de
clasificare: :

a)toxic sau foarte toxic;

b)cancerigen categoria 1 sau 2;

c)mutagen categoria 1 sau 2;

d)toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2.

e)cu toxicitate orala acuta categoria 1 sau 2 sau 3;

f)cu toxicitate cutanata acuta categoria 1 sau 2 sau 3;

g)cu toxicitate acutd prin inhalare (gaze si praf/ceatd)
categoria 1 sau 2 sau 3;

h)cu toxicitate acuta prin inhalare (vapori) categoria 1 sau
2;

i)cancerigen categoria 1A sau 1B; mutagen categoria 1A
sau 1B;

j)sau toxic pentru reproducere categoria 1A sau 1B;

3) indeplineste criteriile pentru a fi identificat
drept PBT sau vPvB in conformitate cu Legea nr.277/2018
privind substantele chimice si actele subsidiare;

4) are proprietati care afecteaza sistemul endocrin;

5) sau are efecte neurotoxice sau imunotoxice asupra
dezvoltarii.”.

42. Pentru familii de produse biocide este permisa o reducere a
procentajului uneia sau a mai multor substante active si/sau o
variatie a procentajului uneia sau a mai multor substante
inactive si/sau inlocuirea uneia sau a mai multor substante
inactive cu alte substante specificate care prezintd un risc
identic sau mai scazut

43. Clasificarea, frazele de pericol si de precautie pentru fiecare
produs dintr-o familie de produse biocide sunt identice (cu
exceptia unei familii de produse biocide care include un
concentrat pentru uz profesional si produse gata pentru
utilizare obtinute prin diluarea concentratului respectiv).

44. O familie de produse biocide este autorizatd numai daca
toate produsele biocide care o compun, tindnd seama de
variatiile permise previzute la pct. 42, respecta prevederile pct.
29.
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mediul in cazul utilizarii produsului biocid 1n conditiile prevazute de
autorizatie.

Utilizarea unui produs biocid autorizat in temeiul prezentului alineat
face obiectul unor masuri corespunzatoare de atenuare a riscurilor
pentru a garanta cd expunerea oamenilor si a mediului la respectivul
produs biocid este redusa la minimum. Utilizarea unui produs biocid
autorizat in temeiul prezentului alineat este limitata la acele state
membre in care este indeplinitd conditia mentionata la primul
paragraf .

(6) In cazul unei familii de produse biocide, este permisa o reducere
a procentajului uneia sau mai multor substante active si/sau o
variatie a procentajului uneia sau mai multor substante inactive
si/sau inlocuirea uneia sau mai multor substante inactive cu alte
substante specificate care prezintad un risc identic sau mai scazut.
Clasificarea, frazele de pericol si de precautie pentru fiecare produs
dintr-o familie de produse biocide sunt identice (cu exceptia unei
familii de produse biocide care include un concentrat pentru uz
profesional si produse gata pentru utilizare obtinute prin diluarea
concentratului respectiv).

O familie de produse biocide este autorizatd numai daca toate
produsele biocide care o compun, tindnd seama de variatiile permise
prevazute la primul paragraf, sunt prevazute sa respecte conditiile
stabilite la alineatul (1).

(7) Daca este cazul, viitorul titular al autorizatiei sau reprezentantul
acestuia solicita stabilirea limitelor maxime ale reziduurilor in ceea
ce priveste substantele active continute intr-un produs biocid in
conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 315/93, Regulamentul
(CE) nr. 1935/2004, Regulamentul (CE) nr. 396/2005,
Regulamentul (CE) nr. 470/2009 sau Directiva 2002/32/CE.

(8) In cazul in care, pentru substantele active reglementate de
articolul 10 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr.
470/2009, nu s-a stabilit o limitd maximd a reziduurilor in
conformitate cu articolul 9 din regulamentul respectiv in momentul
aprobarii substantei active sau in cazul In care este necesard
modificarea unei limite stabilite in conformitate cu articolul 9 din
regulamentul respectiv, limita maxima a reziduurilor se stabileste
sau se modifica in conformitate cu procedura prevazuta la articolul
10 alineatul (1) litera (b) din regulamentul respectiv.

441, Daci este cazul, viitorul titular al certificatului de
inrgistrare sau reprezentantul acestuia solicitd stabilirea
limitelor maxime ale reziduurilor in ceea ce priveste
substantele active continute intr-un produs biocid in
conformitate cu legislatia in domeniu.

442, in cazul in care, pentru substantele active reglementate
prin Hotararea Guvernului nr. 195/2011 pentru aprobarea
Regulamentului privind méasurile si procedurile de stabilire
a limitelor maxime admise de reziduuri ale substantelor
farmacologic active in produsele alimentare de origine
animala, nu a fost stabilita o limitd maxima a reziduurilor
la momentul aprobirii substantei active, in conformitate cu
prevederile punctului 9 din regulamentul mentionat, sau in
cazul in care se impune revizuirea unei limite deja stabilite
potrivit acelorasi dispozitii, stabilirea ori modificarea
limitei maxime a reziduurilor se efectueazid conform
procedurii previzute de Hotarirea Guvernului nr.
195/2011.

(9) In cazul in care un produs biocid este destinat aplicrii directe pe
parti exterioare ale corpului uman (epiderma, sistem pilos, unghii,
buze si organe genitale externe) sau pe dinti si membranele mucoase
din cavitatea bucala, acesta nu contine nicio substanta inactiva care
nu poate fi inclusd intr-un produs cosmetic, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009.

45. In cazul in care un produs biocid este destinat aplicarii
directe pe parti exterioare ale corpului uman (epiderma, sistem
pilos, unghii, buze si organe genitale externe) sau pe dinti si
membranele mucoase din cavitatea bucala, acesta nu trebuie sa
contind nicio substanta inactiva care nu poate fi inclusa intr-un
produs cosmetic conform Regulamentului sanitar privind
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produsele cosmetice, aprobat prin Hotdrarea Guvernului
1207/2016.

Articolul 20 Cerinte pentru cererile de autorizare

(1) Solicitantul unei autorizatii depune urmatoarele documente
odata cu cererea:

(a) pentru produsele biocide altele decat produsele biocide care
indeplinesc conditiile prevazute la articolul 25:

(i) un dosar sau o scrisoare de acces referitoare la produsul biocid,
care indeplineste cerintele din anexa I11I;

(if) un rezumat al caracteristicilor produsului biocid, care include
informatiile mentionate la articolul 22 alineatul (2) literele (a), (b) si
(e)-(q), dupa caz

(iii) un dosar sau o scrisoare de acces pentru produsul biocid, care
indeplineste cerintele din anexa II pentru fiecare substantd activa
continuta in respectivul produs biocid;

(b) pentru produsele despre care solicitantul considera ca
indeplinesc conditiile prevazute la articolul 25:

(i) un rezumat al caracteristicilor produsului biocid, astfel cum se
prevede la litera (a) punctul (ii) din prezentul alineat;

(i1) date privind eficacitatea; precum si

(ii1) orice alte informatii relevante in sprijinul concluziei ca produsul
biocid indeplineste conditiile prevazute la articolul 25.

(2) Autoritatea competenta destinatara poate impune ca cererile de
autorizatie nationala sa fie prezentate in una sau mai multe dintre
limbile oficiale ale statului membru in care este stabilitd respectiva
autoritate competenta.

(3) n cazul cererilor de eliberare a autorizatiilor Uniunii depuse in
temeiul articolului 43, solicitantul furnizeaza rezumatul
caracteristicilor produsului biocid mentionate la alineatul (1) litera
(a) punctul (i) al prezentului articol in una dintre limbile oficiale ale
Uniunii acceptatd de autoritatea competentd responsabild de
evaluare la momentul depunerii cererii si in toate limbile oficiale ale
Uniunii inainte de autorizarea produsului biocid.

Prevederi
neaplicabile

UE

Articolul 21

Scutirea de la cerintele privind datele

(1) Prin derogare de la articolul 20, solicitantul nu este obligat sa
prezinte datele prevazute la articolul mentionat in cazul in care se
poate invoca una dintre urmatoarele situatii:

(a) datele nu sunt necesare datoritd expunerii asociate utilizarilor
propuse;

(b) furnizarea acestor date nu este necesara din punct de vedere
stiintific; sau

(c) generarea acestor date este imposibila din punct de vedere tehnic.
(2) Solicitantul poate propune adaptarea cerintelor privind datele
prevazute la articolul 20 in conformitate cu anexa IV. Justificarea
adaptarilor propuse pentru cerintele privind datele trebuie prezentata

Compatibil

26



clar in cerere, facandu-se trimitere la normele specifice din anexa
V.

(3) In vederea asigurarii aplicarii armonizate a dispozitiilor
alineatului (1) litera (a) de la prezentul articol, Comisia este
imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 83
care stabileste criteriile pentru definirea cazului in care expunerea
asociatd utilizarilor propuse ar justifica adaptarea cerintelor privind
datele prevazute la articolul 20.

Articolul 22 34. Certificatul de inregistrare precizeaza clauzele si conditiile | Compatibil
Continutul autorizatiei de plasare pe piata si de utilizare a produsului biocid si

(1) Autorizatia precizeazd clauzele si conditiile de punere la | cuprinde un rezumat al caracteristicilor produsului biocid.

dispozitie pe piata si de utilizare a unui singur produs biocid sau a

familiei de produse biocide si cuprinde un rezumat al

caracteristicilor produsului biocid.

(2) Fara a aduce atingere articolelor 66 si 67, rezumatul | 35. Firi a aduce atingere prevederilor punctelor 101-108, | Compatibil

caracteristicilor produsului biocid pentru un produs biocid unic sau,
in cazul unei familii de produse biocide, ale produselor biocide din
cadrul familiei de produse biocide respective, cuprinde urmatoarele
informatii:

(a) denumirea comerciald a produsului biocid,

(b) numele si adresa titularului autorizatiei;

(c) data emiterii autorizatiei si data expirarii acesteia;

(d) numarul autorizatiei pentru produsul biocid, impreuna cu, in
cazul unei familii de produse biocide, sufixele care trebuie aplicate
produselor biocide individuale in cadrul familiei de produse biocide;
(e) compozitia calitativa si cantitativa in substante active si inactive,
a carei cunoastere este esentiald pentru utilizarea corespunzatoare a
produselor biocide; in cazul unei familii de produse biocide,
compozitia cantitativa indica un procentaj minim i maxim pentru
fiecare substanta activa si inactiva, unde procentajul minim indicat
pentru anumite substante poate fi 0 %;

(f) fabricantii produsului biocid (nume si adrese, inclusiv locul in
care se afla unitatile de fabricare);

(g) fabricantii substantelor active (nume si adrese, inclusiv locurile
in care se afld unitatile de fabricare);

(h) tipul preparatului pentru produsele biocide;

(i) fraze de pericol si de precautie;

(j) tipul de produs si, dupa caz, descrierea exactd a utilizarii
autorizate;

(k) organismele daunatoare vizate;

(1) dozele de aplicare si instructiunile de utilizare;

(m) categoriile de utilizatori;

(n) detalii privind efectele adverse directe sau indirecte care ar putea
apdrea si instructiuni de prim ajutor si masuri de urgentd pentru
protectia mediului .

rezumatul caracteristicilor produsului biocid, pentru un
produs biocid unic sau, in cazul unei familii de produse
biocide, cuprinde urmaitoarele informatii:
1) denumirea comerciala a produsului biocid;
2) numele si adresa titularului certificatului de
inregistrare;
3) data emiterii si data expirarii certificatului de
inregistrare;
4) numarul certificatului de inregistrare pentru produsul
biocid, impreund cu, in cazul unei familii de produse
biocide, sufixele care trebuie aplicate produselor biocide
individuale in cadrul familiei de produse biocide;
5) compozitia calitativa si cantitativa in substante active si
inactive, a cirei cunoastere este esentiala pentru utilizarea
corespunzatoare a produselor biocide; in cazul unei familii
de produse biocide, compozitia cantitativd indicd un
procentaj minim si maxim pentru fiecare substanta activa
si inactiva, unde procentajul minim indicat pentru anumite
substante poate fi 0 %;
6) producitorii produsului biocid (nume si adrese, inclusiv
locul in care se afli unititile de fabricare);
7) producitorii substantelor active (nume, adresa, inclusiv
locurile in care se afld unititile de fabricare);
8) tipul preparatului pentru produsele biocide;
9) fraze de pericol si de precautie;

10) tipul de produs si, dupa caz, descrierea exacta
a utilizarii autorizate; Rapoartele de testare pentru
demonstrarea eficacitatii biocidelor, in functie de tipul de
produs si activitatea afirmata, vor fi efectuate conform
metodelor standardizate 1SO, CEN, sau prin metode
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(o) instructiuni pentru eliminarea 1n siguranta a produsului biocid si
a ambalajului acestuia;

(p) conditiile de depozitare si durata de conservare a produselor
biocide in conditii normale de depozitare;

(q) dupa caz, alte informatii despre produsele biocide.

asimilate (VAH, DVG, AFNOR, US-EPA, AOAC, ASTM,
OECD), acceptate in lipsa standardelor europene;

11) organismele diunitoare vizate;

12) dozele de aplicare si instructiunile de utilizare;

13) categoriile de utilizatori;

14) detalii privind efectele adverse directe sau indirecte
care ar putea apdrea si instructiuni de prim ajutor si
masuri de urgenta pentru protectia mediului;

15) instructiuni pentru eliminarea fin siguranti a
produsului biocid si a ambalajului acestuia;

16) conditiile de depozitare si durata de conservare a
produselor biocide in conditii normale de depozitare;

17) dupa caz, alte informatii despre produsele biocide.

35'. Pentru produsele biocide din grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1-TP 4 cu indicatie de utilizare in
institutii medicale, igiena veterinara si alimentatie:

1) evaluarea eficacitatii se face conform standardului SM
EN 14885 in vigoare sau ghidului ,,Orientiiri tranzitorii
privind eficacitatea TP 1-5”;

2) rapoartele de testare vor fi emise de laboratoare
acreditate conform SR EN ISO/CEI 17025;

3) detinatorii certificatelor au obligatia de a actualiza, in
termen de 12 luni de la intrarea in vigoare a prezentei
hotiriri, documentatia privind eficacitatea produselor
vizate.

Prevedere
nationala

Articolul 23

Evaluarea comparativd a produselor biocide

(1) Autoritatea competentd destinatara sau, in cazul evaludrii unei
cereri de autorizatie a Uniunii, autoritatea competenta responsabila
de evaluare efectueaza o evaluare comparativa in cadrul procesului
de evaluare a unei cereri de autorizare sau de reinnoire a unei
autorizatii a unui produs biocid care contine o substantd activa
susceptibild de Inlocuire In conformitate cu articolul 10 alineatul (1).
(2) Rezultatele evaluarii comparative sunt transmise fara intarziere
autoritatilor competente din alte state membre si Agentiei, precum
si Comisiei, in cazul evaludrii unei cereri de autorizatie a Uniunii.

Prevederi
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(3) Autoritatea competenta destinatara sau Comisia, in cazul unei
decizii cu privire la o cerere de autorizatie a Uniunii, interzice sau
restrictioneaza punerea la dispozitie pe piatd ori utilizarea unui
produs biocid care contine o substantd activd susceptibila de
inlocuire, daca evaluarea comparativa in conformitate cu anexa VI
(denumita in continuare ,,evaluarea comparativa”) demonstreaza ca
se Indeplinesc cumulativ urmatoarele doua criterii:

(a) pentru utilizarile specificate in cerere exista deja un alt produs
biocid autorizat sau o metoda nechimica de control sau de prevenire
care prezinta un risc global semnificativ mai scazut pentru sanatatea
umana, sinatatea animala si pentru mediu, este suficient de eficient
si nu prezintd dezavantaje economice sau practice semnificative;
(b) diversitatea chimica a substantelor active este corespunzatoare
pentru a reduce la minimum aparitia rezistentei la organismul
daunator vizat.

(4) Prin derogare de la alineatul (1), un produs biocid contindnd o
substanta activa susceptibila de inlocuire poate fi autorizat pentru o
perioada de pana la patru ani fard evaluare comparativa in cazuri
exceptionale in care este necesar ca mai intdi sa se acumuleze
experienta prin utilizarea in practica a respectivului produs.

(5) In cazul in care evaluarea comparativa implicd un aspect care,
tinand seama de amploarea sau consecintele sale, ar fi abordat mai
bine la nivelul Uniunii, in special in cazul in care este de interes
pentru doud sau mai multe autorititi competente, autoritatea
competenta destinatara poate sesiza acest aspect

Comisiei In vederea ludrii unei decizii. Comisia adoptd decizia
respectivd prin acte de punere in aplicare, In conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 82 alineatul (3).
Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 83 care sd precizeze criteriile pentru stabilirea cazurilor
in care evaludrile comparative se refera la chestiuni abordate mai
bine la nivelul Uniunii, precum si procedurile pentru astfel de
evaluari comparative.

(6) Fara a aduce atingere articolului 17 alineatul (4) si alineatului (4)
din prezentul articol, autorizatia pentru un produs biocid care
contine o substanta activa susceptibila de inlocuire se acorda pentru
o perioada de maximum cinci ani si se reinnoieste pentru o perioada
de maximum cinci ani.

(7) In cazul in care se decide si nu se autorizeze sau si se
restrictioneze utilizarea unui produs biocid in conformitate cu
alineatul (3), respectiva anulare sau modificare a autorizatiei
produce efecte la patru ani de la luarea deciziei. Cu toate acestea, in
cazul in care aprobarea substantei active susceptibile de inlocuire
expird la o datd anterioara, anularea autorizatiei produce efecte la
respectiva datad anterioara.

Prevederi
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Articolul 24 352, Ministerul Sianititii de comun cu autorititile | Compatibil
Ghiduri tehnice orientative competente elaboreazi ghiduri tehnice orientative pentru a
Comisia elaboreaza ghiduri tehnice orientative pentru a facilita | facilita punerea in aplicare a prezentului capitol, in special
punerea in aplicare a prezentului capitol, in special a articolului 22 | a punctului 35.
alineatul (2) si a articolului 23 alineatul (3).
CAPITOLUL V Compatibil
PROCEDURA DE AUTORIZARE SIMPLIFICATA (\V& PROCEDURA DE INREGISTRARE
Articolul 25 SIMPLIFICATA
Eligibilitatea pentru procedura de autorizare simplificati
in cazul produselor biocide eligibile, se poate depune o cerere de | 64 in conformitate cu art. 23 din Legea nr. 277/2018
autorizare in cadrul unei proceduri simplificate de autorizare. Un | privind substantele chimice, anterior plasirii pe piata,
produs biocid este eligibil daca sunt indeplinite urmatoarele conditii: | produsele biocide eligible care au fost autorizate in unul
(a) toate substantele active continute de produsul biocid figureaza in | din statele membre ale Uniunii Europene se supun
anexa | si satisfac orice restrictie specificata in respectiva anexa; procedurii de inregistrare simplificata. Un produs biocid
(b) produsul biocid nu contine nicio substantd care prezintd motive | este eligibil pentru procedura de inregistrare simplificata
de ingrijorare; daci respecta urmiétoarele conditii:
(¢) produsul biocid nu contine niciun nanomaterial; 1) toate substantele active continute de produsul biocid se
(d) produsul biocid este suficient de eficace; precum si regasesc in Lista substantelor active care pot fi utilizate in
(e) manipularea si utilizarea preconizatd a produsului biocid nu | produsele biocide, aprobati prin Ordin al ministrului
necesita echipament individual de protectie. sanatatii si satisfac orice restrictie specificata in respectivul
Ordin;
2) produsul biocid nu contine substante considerate a fi
periculoase sau care ar putea genera riscuri pentru
sanitatea umana ori pentru mediu.
3) produsul biocid nu contine niciun nanomaterial;
4) produsul biocid este suficient de eficace;
5) manipularea si utilizarea preconizati a produsului
biocid nu necesita echipament individual de protectie
Articolul 26 Partial
Procedura aplicabild 642. Solicitantii care intentioneazi finregistrarea unui | compatibil

(1) Solicitantii care urméresc autorizarea unui produs biocid care
indeplineste conditiile prevazute la articolul 25 depun o cerere la
Agentie si o informeaza In legaturd cu numele autoritatii competente
a statului membru pe care acestia o propun pentru evaluarea cererii
si furnizeaza o confirmare scrisa ca respectiva autoritate competenta
este de acord sa evalueze cererea.

(2) Autoritatea competentd responsabild de evaluare informeaza
solicitantul in legatura cu taxele care se platesc in temeiul articolului
80 alineatul (2) si, in cazul in care solicitantul nu achita taxele in
termen de 30 de zile, aceasta respinge cererea. Agentia informeaza
in consecinta solicitantul.

La primirea taxelor care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul
(2), autoritatea competentd responsabild de evaluare valideaza
cererea §i informeazd In consecintd solicitantul, indicand data
admiterii.

produs biocid ce respecta cerintele mentionate la punctul
64'. depun o cerere la Agentia Nationald pentru Sinitate
Publici insotita de:

1) un rezumat al caracteristicilor produsului biocid;
2) actul de evaluare a eficacititii biocide a
produsului;

3) eticheta produsului si instructiunile de utilizare;

3) act care confirma autorizarea produsului biocid la nivel
UE.

64% in cazul in care cererea este incompleti, Agentia
Nationala pentru Sinitate Publica informeaza solicitantul
, In termen de maximum 10 zile de la data depunerii
dosarului, o solicitare pentru completarea acestuia.
Termenul de prezentare a informatiei suplimentare/lipsa
este de pana la 15 zile lucriatoare.
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(3) In termen de 90 de zile de la admiterea unei cereri, autoritatea
competentd responsabild de evaluare autorizeaza produsul biocid,
daca este convinsa ca produsul indeplineste conditiile prevazute la
articolul 25.

(4) In cazul in care autoritatea competenti responsabila de evaluare
considerd cd cererea este incompletd, aceasta il informeazd pe
solicitant cu privire la informatiile suplimentare necesare si
stabileste un termen rezonabil pentru prezentarea informatiilor in
cauzd. Acest termen nu poate depasi in mod normal 90 de zile.

In termen de 90 de zile de la primirea informatiilor suplimentare,
autoritatea competenta responsabild de evaluare autorizeaza
produsul biocid dacad este convinsd, pe baza informatiilor
suplimentare furnizate, ca produsul indeplineste conditiile prevazute
la articolul 25.

in cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in
termenul stabilit, autoritatea competentd responsabila de evaluare
respinge cererea si informeazi solicitantul in consecinta. in aceste
cazuri, atunci cand a fost platita taxa, se ramburseazd o parte din
valoarea taxei platite In conformitate cu articolul 80 alineatul (2).

64%. In cazul in care solicitantul nu prezinti informatiile
solicitate in termenul stabilit, ANSP respinge cererea cu
informarea solicitantului.

64° in cazul corespunderii produselor cu cerintele din
prezentul regulament, Agentia Nationald pentru Sdnatate
Publica, in termen de 10 zile lucritoare de la data
receptionarii solicitarii, asigurd evaluarea cererii si
elibereaza certificatul de inregistrare si include produsul in
Registrul national al produselor biocide.

Articolul 27

Punerea la dispozitie pe piatid a produselor biocide autorizate in
conformitate cu procedura de autorizare simplificatd

(1) Un produs biocid autorizat in conformitate cu articolul 26 poate
fi pus la dispozitie pe piata in toate statele membre, fara a fi necesara
recunoasterea reciprocd. Cu toate acestea, titularul autorizatiei
notifica aceasta fiecarui stat membru cu cel mult 30 de zile nainte
de a introduce produsul biocid pe piata pe teritoriul statului membru
respectiv si utilizeaza limba oficiala sau limbile oficiale ale statului
membru respectiv pe eticheta produsului, cu exceptia cazului in care
statul membru respectiv dispune altfel.

(2) In cazul in care un stat membru altul decat cel al autoritatii
competente responsabile de evaluare considera ca un produs biocid
autorizat in conformitate cu articolul 26 nu a fost notificat sau
etichetat in conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol sau nu
indeplineste cerintele prevazute la articolul 25, acesta poate sesiza
grupul de coordonare instituit In conformitate cu articolul 35
alineatul (1). Articolul 35 alineatul (3) si articolul 36 se aplica
mutatis mutandis.

In cazul in care statul membru are motive justificate s considere ci
produsul biocid autorizat in conformitate cu articolul 26 nu
indeplineste criteriile prevazute la articolul 25, iar o decizie in
conformitate cu articolele 35 si 36 nu a fost inca luatd, statul membru
respectiv poate restrictiona sau interzice provizoriu punerea la
dispozitie pe piatd sau utilizarea produsului respectiv pe teritoriul
sau.

Prevederi
neaplicabile
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Articolul 28

Modificarea anexei |

(1) Comisia este imputernicita sid adopte acte delegate In
conformitate cu articolul 83 de modificare a anexei I, dupa primirea
avizului Agentiei, In scopul includerii unor substante active, cu
conditia sd existe indicii cd acestea nu suscitd ingrijorare In
conformitate cu alineatul (2) din prezentul articol.

(2) Substantele active suscita ingrijorare atunci cand:

(a) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
indeplinesc criteriile pentru clasificare ca:

— exploziv/usor inflamabil;

— peroxid organic;

— toxic acut categoria 1, 2 sau 3;

— coroziv categoria 1A, 1B sau 1C;

— sensibilizant pentru céile respiratorii,

— sensibilizant pentru piele;

— mutagen al celulelor embrionare categoria 1 sau 2;

— cancerigen categoria 1 sau 2;

— toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2 sau cu efecte asupra
alaptdrii sau prin intermediul alaptarii;

— toxic asupra unui organ tintd specific In urma unei singure
expuneri sau in urma unei expuneri repetate; sau

toxic pentru mediul acvatic categoria 1

(b) indeplinesc oricare dintre criteriile de inlocuire prevazute la
articolul 10 alineatul (1); sau

(c) au proprietati neurotoxice sau imunotoxice.

De asemenea, substantele active suscita Ingrijorare chiar daca, fara
a se incadra la criteriile specifice mentionate la literele (a)- (C), Se
poate demonstra in mod rezonabil, pe baza unor informatii fiabile,
ca existd un nivel de Ingrijorare echivalent cu cel care rezulta din
criteriile mentionate la literele (a)-(C).

(3) Comisia este imputernicita, de asemenea, sa adopte acte delegate
in conformitate cu articolul 83 de modificare a anexei I, dupa
primirea avizului Agentiei, in scopul restrictiondrii sau eliminarii
rubricii unei substante active, in cazul in care existd dovezi ca
produsele biocide care contin respectiva substantd nu indeplinesc
conditiile prevazute la alineatul (1) de la prezentul articol sau la
articolul 25 1n anumite circumstante. Daca motive imperioase impun
aceasta, procedura mentionatd la articolul 84 se aplicd actelor
delegate adoptate 1n temeiul prezentului alineat.

(4) Comisia aplica alineatul (1) sau (3) din proprie initiativa sau la
solicitarea unui operator economic sau a unui stat membru,
furnizand dovezile necesare prevazute de respectivele alineate.

Ori de cate ori Comisia modificd anexa I, aceasta adopta un act
delegat separat cu privire la fiecare substanta.

Prevederi
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(5) Comisia poate adopta acte de punere in aplicare care sa specifice
mai exact procedurile care trebuie urmate in ceea ce priveste
modificarea anexei I. Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 82 alineatul (3).

CAPITOLUL VI

AUTORIZATII NATIONALE PENTRU PRODUSE BIOCIDE
Articolul 29

Depunerea si validarea cererilor

1) Solicitantii care doresc sa solicite o autorizatie nationald in
conformitate cu articolul 17 depun o cerere la autoritatea competenta
destinatard. Autoritatea competentd destinatard informeaza
solicitantul in legatura cu taxele care se plitesc in temeiul articolului
80 alineatul (2) si, In cazul in care solicitantul nu achita taxele in
termen de 30 de zile, respinge cererea. Autoritatea informeaza in
consecintd solicitantul. La primirea taxelor care se platesc in temeiul
articolului 80 alineatul (2), autoritatea competentd destinatara
admite cererea si informeaza in consecinta solicitantul, indicind data
admiterii.

(2) In termen de 30 de zile de la admitere, autoritate cmpetenti
destinatara valideaza cererea, daca aceasta indeplineste urmatoarele
cerinte :

(a) au fost prezentate informatiile relevante mentionate la articolul
20; si

(b) solicitantul declard cd nu a solicitat niciunui alte autoritati
competente o autorizatie nationald pentru acelasi produs biocid
pentru aceeasi (aceleasi) utilizare (utilizari).

In cadrul validarii mentionate la primul paragraf, autoritatea
competentd destinatard nu realizeazd o evaluare a calitatii sau a
pertinentei datelor depuse sau a justificarilor prezentate.

(3) In cazul in care autoritatea competenta destinatard considera ci
cererea este incompletd, aceasta il informeaza pe solicitant cu privire
la informatiile suplimentare necesare pentru validarea respectivei
cereri si stabileste un termen rezonabil pentru prezentarea
informatiilor in cauza. Acest termen nu poate depasi in mod normal
90 de zile.

In termen de 30 de zile de la primirea informatiilor suplimentare,
autoritatea competenta destinatara valideaza cererea 1n cazul in care
stabileste ca respectivele informatii suplimentare prezentate sunt
suficiente pentru indeplinirea cerintelor prevazute la alineatul (2).
In cazul in care solicitantul nu prezinti informatiile solicitate in
termenul stabilit, autoritatea competentd destinatara respinge
cererea si informeaza solicitantul in acest sens.

(4) In cazul in care Registrul produselor biocide mentionat la
articolul 71 aratd ca o autoritate competenta, alta decat autoritatea
competentd destinatard, examineaza o cerere referitoare la acelasi

14. Solicitantul unui certificat de inregistrare, odatd cu
depunerea cererii la ANSP conform modelului aprobat, depune
urmatoarele:

1) un dosar referitor la produsul biocid, care indeplineste
cerintele din anexa nr. 2;

2) un rezumat al caracteristicilor produsului biocid, care
include informatiile mentionate la pct. 35 subpct.1), 2), 5) 51 6).
15. Cererile pentru solicitarea Inregistrarii, inclusiv rezumatul
dosarului indicat la pct. 14 si 35 trebuie sa fie prezentate in
limba de stat. Alte informatii pot fi prezentate inclusiv in una
din limbile recunoscute la nivel international.

16. In termen de 10 de zile de la admitere, ANSP valideazi
cererea, daca au fost prezentate informatiile prevazute la pct.
14, si informeaza solicitantul indicand data validarii.

17. In cadrul validarii mentionate, ANSP nu realizeazi o
evaluare a calitatii sau a pertinentei datelor depuse sau a
justificarilor prezentate.

18. ANSP, in cazul in care considera cd cererea este
incompletd, informeaza solicitantul cu privire la informatiile
suplimentare necesare pentru validarea respectivei cereri.

19. Termenul pentru prezentarea informatiilor suplimentare nu
va depadsi 10 zile calendaristice.

20. in cazul in care solicitantul nu prezinta informatiile
solicitate in termenul prevazut la pct. 19, ANSP respinge
cererea si informeaza 1n scris solicitantul.

21. in termen de 5 zile de la primirea informatiilor
suplimentare, ANSP valideazi cererea.

22. ANSP ia o decizie cu privire la inregistrarea produsului
biocid in termen de 30 de zile de la validarea unei cereri.

23. Decizia cu privire la inregistrarea produsului biocid este
efectuata in baza Raportului evaludrii dosarului, prezentat
conform cerintelor pct. 29 si 30, efectuate de experti in
domenii, in conformitate cu cerintele stipulate in anexa nr. 3 si
decizia Comisiei pentru inregistrarea produselor biocide.

24. Raportul evaludrii prevazut in pct. 23 se aprobd de
presedintele Comisiei pentru inregistrarea produselor biocide.
25. In cazul in care expertii se expun asupra necesititii
informatiei suplimentare pentru realizarea evaluarii, ANSP
informeaza solicitantul sd furnizeze respectivele informatii
intr-un termen de 10 zile.

Compatibil
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produs biocid sau a autorizat deja acelasi produs biocid, autoritatea
competentd destinatard respinge evaluarea cererii. In acest caz,
autoritatea competentd destinatard informeazd solicitantul In
legaturda cu posibilitatea obtinerii recunoasterii reciproce in
conformitate cu articolul 33 sau 34.

(5) In cazul in care nu se aplica alineatul (3) si autoritatea
competentd destinatara considera ca cererea este completd, aceasta
valideaza cererea si informeaza imediat solicitantul, indicand data
validarii.

26. Termenul de 10 zile, prevazut la pct. 25, se suspenda de la
data formuldrii acestei solicitdri pand la data primirii
informatiilor.

27. Suspendarea nu va depasi in total 20 de zile, cu exceptia
cazului In care acest lucru este justificat de natura datelor
solicitate sau de circumstante exceptionale.

28. In cazul in care solicitantul nu prezinta informatiile
solicitate n termenul stabilit, ANSP respinge cererea si:

1) informeaza solicitantul in acest sens despre concluziile
evaludrii si motivele care stau la baza refuzului de acordare a
certificatului de inregistrare pentru produsul biocid;

3) tine cont de aceste observatii in mod corespunzator atunci

cand elaboreaza evaluarea sa finala.

Articolul 30

Evaluarea cererilor

(1) In termen de 365 de zile de la validarea unei cereri in
conformitate cu articolul 29, autoritatea competenta destinatara ia o
decizie cu privire la acordarea autorizatiei in conformitate cu
articolul 19. Aceasta tine seama de rezultatele evaluarii comparative
desfasurate In conformitate cu articolul 23, dupa caz.

(2) In cazul in care reiese ci sunt necesare informatii suplimentare
pentru realizarea evaludrii, autoritatea competentd destinatara invita
solicitantul sa furnizeze respectivele informatii intr-un anumit
termen.

Termenul de 365 de zile mentionat la alineatul (1) se suspenda
incepand cu data formuldrii acestei solicitari pana la data primirii
informatiilor.

Suspendarea nu depaseste 180 de zile in total, cu exceptia cazului in
care acest lucru este justificat de natura datelor solicitate sau de
circumstante exceptionale.

in cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in
termenul stabilit, autoritatea competentd destinatard respinge
cererea si informeaza solicitantul 1n acest sens.

(3) In cadrul perioadei de 365 de zile mentionate la alineatul (1),
autoritatea competenta destinatara:

(a) intocmeste un raport care rezuma concluziile evaluarii sale si
motivele care stau la baza acordarii unei autorizatii sau a refuzului
de acordare a unei autorizatii pentru produsul biocid (denumit in
continuare ,,raportul de evaluare”);

(b) trimite un exemplar in format electronic al proiectului de raport
de evaluare solicitantului si i acorda posibilitatea de a prezenta
observatii, in termen de 30 de zile; si

(c) tine cont de aceste observatii in mod corespunzator atunci cand
elaboreaza evaluarea sa finala.

23. Decizia cu privire la inregistrarea produsului biocid este
efectuatd in baza Raportului evaludrii dosarului, prezentat
conform cerintelor pct. 29 si 30, efectuate de experti in
domenii, in conformitate cu cerintele stipulate in anexa nr. 3 si
decizia Comisiei pentru inregistrarea produselor biocide.

24. Raportul evaludrii prevazut in pct. 23 se aprobd de
presedintele Comisiei pentru inregistrarea produselor biocide.

Compatibil
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Articolul 31

Reinnoirea unei autorizatii nationale

(1) O cerere formulata de titularul autorizatiei sau in numele acestuia
care urmareste reinnoirea unei autorizatii nationale pentru unul sau
mai multe tipuri de produse este transmisd autoritatii competente
destinatare cu cel putin 550 de zile Tnainte de data la care expird
autorizatia respectiva. In cazul in care se urmareste reinnoirea pentru
mai multe tipuri de produse, cererea este depusa cu cel putin 550 de
zile Tnainte de data expirarii care intervine mai intai.

(2) Autoritatea competentd destinatarda reinnoieste autorizatia
nationald in cazul 1n care continud sa fie indeplinite conditiile
prevazute la articolul 19. Aceasta tine seama de rezultatele evaluarii
comparative desfasurate in conformitate cu articolul 23, dupa caz.
(3) La depunerea cererii de reinnoire, solicitantul prezinta:

(a) fara a aduce atingere articolului 21 alineatul (1), toate datele
relevante necesare in temeiul articolului 20 generate de la
autorizarea initiala sau, dupa caz, de la reinnoirea precedenta;
precum si

(b) evaluarea sa in scopul de a determina daca concluziile evaluarii
initiale sau anterioare a produsului biocid raman valabile si orice
informatii justificative.

(4) Autoritatea competenta destinatara informeaza solicitantul in
legatura cu taxele care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul
(2) si, in cazul in care solicitantul nu achita taxele in termen de 30
de zile, respinge cererea. Aceasta informeazd 1n consecinta
solicitantul.

La primirea taxelor care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul
(2), autoritatea competenta destinatara admite cererea si informeaza
solicitantul, indicand data admiterii.

(5) Pe baza unei evaludri a informatiilor disponibile si a necesitatii
de a revizui concluziile evaluarii initiale a cererii de autorizare sau,
dupa caz, ale reinnoirii precedente, autoritatea competentd
destinatara decide, in termen de 90 de zile de la admiterea de catre
Agentie a unei cereri in conformitate cu alineatul (4), dacd este
necesara, din perspectiva cunostintelor stiintifice actuale, o evaluare
completd a cererii de reinnoire, tinand seama de toate tipurile de
produse pentru care se solicita reinnoirea.

(6) In cazul in care autoritatea competenti destinatara decide ci este
necesara o evaluare completa a cererii, aceasta ia o decizie cu privire
la reinnoirea autorizatiei dupa desfasurarea unei evaludri a cererii in
conformitate cu articolul 30 alineatele (1), (2) si (3).

In cazul in care autoritatea competenta destinatara decide ¢ nu este
necesara o evaluare completa a cererii, aceasta ia o decizie cu privire
la reinnoirea autorizatiei in termen de 180 de zile de la admiterea
cererii in conformitate cu alineatul (4) de la prezentul articol.

I11.  REINNOIREA  UNUI CERTIFICAT DE
INREGISTRARE

46. O cerere formulatd de solicitantul certificatului de
inregistrare sau in numele acestuia care urmareste reinnoirea
unui certificat de inregistrare pentru Inregistrarea produsului
biocid este transmisa prin intermediul ghiseului unic al ANSP,
cu cel putin 120 de zile nainte de data la care expira certificatul
de Inregistrare respectiv.

47. ANSP reinnoieste certificatul de inregistrare in cazul in
care continud sa fie Indeplinite conditiile prezentului
Regulament.

48. La depunerea cererii de reinnoire solicitantul prezinta:

1) datele relevante necesare in temeiul pct. 29-30, generate de
la inregistrarea initiala sau, dupd caz, de la reinnoirea
precedenta;

2) evaluarea in scopul de a determina daca concluziile evaluarii
initiale sau anterioare ale produsului biocid raman valabile si
la momentul depunerii cererii de reinnoire.

49. Pe baza unei evaludri a informatiilor disponibile si a
necesitatii de a revizui concluziile evaluarii initiale a cererii de
inregistrare sau, dupa caz, ale reinnoirii precedente, ANSP, in
termen de 10 zile de la admiterea cererii, in conformitate cu
prevederile pct. 46, decide, in baza identificarii modificarii
caracteristicilor produsului biocid si din perspectiva
cunostintelor stiintifice actuale, efectuarea unei evaludri
complete a cererii de reinnoire.

50. In cazul in care ANSP constati ca este necesard o evaluare
completd a cererii, aceasta ia o decizie privind reinnoirea
inregistrarii, dupd desfisurarea unei evaludri a cererii in
conformitate cu pct. 29-30.

51. In cazul in care ANSP constati ci nu este necesard o
evaluare completad a cererii, aceasta ia o decizie privind
relnnoirea Inregistrarii in termen de 10 zile de la admiterea
cererii in conformitate cu prevederile prezentului Regulament.
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(7) In cazul in care, din motive independente de vointa titularului
unei autorizatii nationale, nu se adopta nicio decizie cu privire la
relnnoirea respectivei autorizatii nationale inainte de expirarea
acesteia, autoritatea competentda destinatard reinnoieste autorizatia
nationald pentru perioada necesara finalizarii evaluarii.

CAPITOLUL VII

PROCEDURI PRIVIND RECUNOASTEREA RECIPROCA
Articolul 32

Autorizarea prin recunoastere reciprocd

(1) Cererile de recunoastere reciproca a unei autorizatii nationale se
depun in conformitate cu procedurile prevazute la articolul 33
(recunoasterea reciproca succesiva) sau la articolul 34
(recunoasterea reciproca paraleld).

(2) Fara a aduce atingere articolului 37, toate statele membre care
primesc cereri de recunoastere reciproca a unei autorizatii nationale
pentru un produs biocid, in conformitate cu procedurile prevazute de
prezentul capitol si sub rezerva acestora, autorizeaza produsul biocid
in termeni si conditii identice.

Prevedere UE
neaplicabila

Articolul 33

Recunoasterea reciprocd succesivd

(1) Solicitantii care doresc recunoasterea reciproca succesiva in unul
sau mai multe state membre (denumite in continuare ,statele
membre vizate”) a autorizatiei nationale referitoare la un produs
biocid deja autorizat intr-un alt stat membru in conformitate cu
articolul 17 (denumit in continuare ,,statul membru de referinta”)
depun la fiecare dintre autorititile competente ale statelor membre
vizate o cerere care cuprinde, pentru fiecare caz, o traducere a
autorizatiei nationale acordate de statul membru de referintd in
limbile oficiale solicitate de statul membru vizat.

Autoritatile competente ale statelor membre vizate informeaza
solicitantul in legdtura cu taxele care se platesc in temeiul articolului
80 si, in cazul n care solicitantul nu achita taxele in termen de 30 de
zile, resping cererea. Acestea informeaza in consecintd solicitantul
si celelalte autoritdti competente. La primirea taxelor care se platesc
in temeiul articolului 80, autoritdtile competente din statele membre
vizate admit cererea si informeazd in consecintd solicitantul,
indicand data admiterii.

(2) In termen de 30 zile de la admiterea mentionati la alineatul (1),
statele membre vizate valideaza cererea si informeaza in consecinta
solicitantul, indicand data validarii.

In termen de 90 de zile de la validarea cererii si sub rezerva
articolelor 35, 36 si 37, statele membre vizate convin asupra
rezumatului caracteristicilor produsului biocid mentionate la
articolul 22 alineatul (2) si inregistreaza acordul lor in Registrul
produselor biocide.

Prevedere UE
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(3) In termen de 30 de zile de la ajungerea la un acord, fiecare dintre
statele membre vizate autorizeaza produsul biocid in conformitate
cu rezumatul convenit al caracteristicilor produsului biocid.

(4) Fara a aduce atingere articolelor 35, 36 si 37, dacd nu se ajunge
la un acord in termenul de 90 de zile mentionat la alineatul (2) al
doilea paragraf, fiecare stat membru care este de acord cu rezumatul
caracteristicilor produsului biocid mentionat la alineatul (2) poate
autoriza produsul 1n consecinta.

Articolul 34

Recunoasterea reciproca paraleld

(1) Solicitantii care urmaresc recunoasterea reciproca paraleld a unui
produs biocid care nu a fost incd autorizat in conformitate cu
articolul 17 in niciun stat membru depun la autoritatea competenta a
unui stat membru la alegerea lor (denumit in continuare ,,statul
membru de referintd”) o cerere care cuprinde:

(a) informatiile mentionate la articolul 20;

(b) o lista cu toate celelalte state membre 1n care se doreste obtinerea
unei autorizatii nationale (denumite in continuare ,,statele membre
vizate”).

Statului membru de referintd 1i revine responsabilitatea evaluarii
cererii.

(2) Solicitantul, concomitent cu depunerea cererii in statul membru
vizat in conformitate cu alineatul (1), prezinta autoritatilor
competente ale fiecarui stat membru vizat o cerere de recunoastere
reciprocd a autorizatiei pentru care a depus o cerere in statul membru
de referintd. Respectiva cerere cuprinde:

(a) numele statului membru de referintad si numele statelor membre
vizate;

(b) rezumatul caracteristicilor produsului biocid mentionat la
articolul 20 alineatul (1) litera (a) punctul (ii) in acele limbi oficiale
cerute de statele membre vizate.

(3) Autoritatile competente ale statului membru de referintd si ale
statelor membre vizate informeaza solicitantul in legétura cu taxele
care se platesc in temeiul articolului 80 si, In cazul in care
solicitantul nu achita taxele in termen de 30 de zile, resping cererea.
Acestea informeaza in consecinta solicitantul si celelalte autoritati
competente. La primirea taxelor care se platesc in temeiul articolului
80, autoritatile competente din statul membru de referintd si din
statele membre vizate admit cererea si informeazd in consecinta
solicitantul, indicand data admiterii.

(4) Statul membru de referinta valideaza cererea in conformitate cu
articolul 29 alineatele (2) si (3) si informeazd in consecintd
solicitantul si statele membre vizate.

in termen de 365 de zile de la validarea unei cereri, statul membru
de referintd evalueaza cererea si elaboreaza un proiect de raport de
evaluare in conformitate cu articolul 30 alineatul (3) si transmite
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raportul de evaluare si rezumatul caracteristicilor produsului biocid
statelor membre vizate si solicitantului.

(5) In termen de 90 de zile de la primirea documentelor mentionate
la alineatul (4) si sub rezerva articolelor 35, 36 si 37, statele membre
vizate convin asupra rezumatului caracteristicilor produsului biocid
si inregistreaza acordul lor in Registrul produselor biocide. Statul
membru de referinta inregistreaza rezumatul convenit al
caracteristicilor produsului biocid si raportul de evaluare finald in
Registrul produselor biocide, impreuna cu orice termeni sau conditii
convenite impuse asupra punerii la dispozitie pe piatd sau a utilizarii
produsului biocid.

(6) in termen de 30 de zile de la ajungerea la un acord, statul membru
de referintd si fiecare dintre statele membre vizate autorizeaza
produsul biocid in conformitate cu rezumatul convenit al
caracteristicilor produsului biocid.

(7) Fara a aduce atingere articolelor 35, 36 si 37, daca nu se ajunge
la un acord in termenul de 90 de zile mentionat la alineatul (5),
fiecare stat membru care este de acord cu rezumatul caracteristicilor
produsului biocid mentionat la alineatul (5) poate autoriza produsul
in consecinta.

Articolul 35
Transmiterea obiectiilor citre grupul de coordonare

(1) Se instituie un grup de coordonare pentru examinarea oricaror
chestiuni, altele decat chestiunile mentionate la articolul 37, privind
stabilirea intrunirii de cétre produsul biocid pentru care a fost depusa
o cerere de recunoastere in conformitate cu articolul 33 sau cu
articolul 34 a conditiilor de acordare a autorizatiei prevazute la
articolul 19.

Toate statele membre si Comisia au dreptul sa participe la lucrarile
grupului de coordonare. Agentia asigurd secretariatul grupului de
coordonare.

Grupul de coordonare {si stabileste propriul regulament de
procedura.

(2) In cazul in care oricare dintre statele membre vizate considera ca
produsul biocid evaluat de statul membru de referintd nu intruneste
conditiile prevazute la articolul 19, acesta comunica o explicatie
detaliata a elementelor dezacordului si motivele pentru pozitia sa
statului membru de referinta, celorlalte state membre vizate,
solicitantului i, atunci cand este cazul, titularului autorizatiei.
Elementele dezacordului sunt comunicate fara intarziere grupului de
coordonare. ¥ M3

(3) In cadrul grupului de coordonare, toate statele membre
mentionate la alineatul (2) de la prezentul articol depun toate
eforturile pentru a se ajunge la un acord asupra masurilor care
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trebuie intreprinse. Ele dau posibilitatea solicitantului sa-si prezinte
punctul de vedere. Atunci cand acestea ajung la un acord in termen
de 60 de zile de la comunicarea privind elementele dezacordului
mentionata la alineatul (2) de la prezentul articol, statul membru de
referinta inregistreaza acordul in Registrul produselor biocide. In
acel moment, procedura este consideratd ca fiind Incheiata si statul
membru de referintd si fiecare stat membru vizat autorizeaza
produsul biocid in conformitate cu articolul 33 alineatul (3) sau cu
articolul 34 alineatul (6), dupa caz.

Articolul 36

Transmiterea obiectiilor nesolutionate Comisiei

(1) Daca statele membre mentionate la articolul 35 alineatul (2) nu
ajung la un acord in termenul de 60 de zile prevazut la

articolul 35 alineatul (3), statul membru de referintd informeaza
imediat Comisia si ii furnizeazd o informare detaliatd asupra
chestiunii cu privire la care statele membre nu au putut ajunge la un
acord si motivele dezacordului. Se transmite o copie a informarii
respective statelor membre vizate, solicitantului si, daca este cazul,
titularului autorizatiei.

(2) Comisia poate solicita Agentiei un aviz cu privire la chestiunile
stiintifice sau tehnice ridicate de statele membre. In cazul in care
Comisia nu solicitd avizul Agentiei, Agentia ofera solicitantului si,
dupa caz, titularului autorizatiei posibilitatea de a prezenta observatii
scrise, in termen de 30 de zile.

(3) Comisia adopta, prin acte de punere in aplicare, o decizie cu
privire la chestiunea in cauza. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 82 alineatul (3).

(4) Decizia mentionata la alineatul (3) se adreseaza tuturor statelor
membre si se transmite spre informare solicitantului si, dupd caz,
titularului autorizatiei. In termen de 30 de zile de la notificarea
deciziei, statele membre vizate si statul membru de referinta acorda,
refuza sa acorde sau anuleaza autorizatia sau ii modifica clauzele si
conditiile pentru a se conforma deciziei.

Prevederi
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Articolul 37

Derogiri de la recunoasterea reciproca

(1) Prin derogare de la articolul 32 alineatul (2), oricare dintre statele
membre vizate poate propune refuzarea acordarii autorizatiei sau
modificarea clauzelor si conditiilor autorizatiei care urmeaza a fi
acordata, cu conditia ca o astfel de masura sa poata fi justificata din
considerente de:

(a) protectie a mediului;

(b) ordine publica sau securitate publica;

(c) protectie a sanatatii si a vietii persoanelor, in special a grupurilor
vulnerabile, sau a animalelor sau plantelor;

VI. DEROGAREA DE LA CERINTELE IMPUSE

65. ANSP poate permite, pentru o perioadd de maximum 120
de zile, punerea la dispozitie pe piata sau utilizarea unui produs
biocid care nu indeplineste conditiile pentru Iinregistrare
prevazute in prezentul Regulament, in vederea unei utilizari
limitate si controlate, sub supravegherea de catre ANSP a
efectelor asupra sanatatii umane, a efectelor asupra mediului de
catre Agentia Nationalda de Reglementare a Activitatilor
Nucleare, Radiologice si Chimice (ANRANRC) si a efectelor
asupra sanatatii animalelor de catre Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor (ANSA), si dacd aceastd mdasurd se
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(d) protejare a unor bunuri de patrimoniu national cu valoare
artisticd, istorica sau arheologica; sau

(e) organismele vizate nu sunt prezente in cantitati ddunatoare .
Oricare dintre statele membre vizate poate propune, in special, n
conformitate cu primul paragraf, refuzarea acordarii autorizatiei sau
modificarea clauzelor si conditiilor autorizatiei care urmeaza a fi
acordatd pentru un produs biocid care contine o substanta activa
pentru care se aplica articolul 5 alineatul (2) sau articolul 10 alineatul
(2).

(2) Statul membru vizat comunicd solicitantului o declaratie
detaliatd a motivelor pentru care se solicitd aceasta derogare in
temeiul alineatului (1) si urmareste sd ajungd la un acord cu
solicitantul cu privire la derogarea propusa.

dovedeste necesard ca urmare a existentei unui pericol pentru
sanatatea publica sau animala sau pentru mediu, este aprobatd
prin dispozitia Comisiei pentru situatii exceptionale.

66. Astfel de inregistrare provizorie poate fi emisa numai daca,
in urma evaludrii dosarelor in conformitate pct. 15, ANSP
considera cd este de asteptat ca produsul biocid sa respecte
cerintele pct. 29 subpct. 2), 3) si 4), tinand seama de factorii
prevazuti in pct. 30.

In cazul in care statul membru vizat nu poate ajunge la un acord cu
solicitantul sau nu primeste un raspuns de la solicitant in termen de
60 de zile de la respectiva comunicare, acesta informeaza Comisia.
in acest caz, Comisia:

(a) poate solicita Agentiei un aviz cu privire la chestiunile stiintifice
sau tehnice ridicate de solicitant sau de statul membru vizat;

(b) adopta o decizie cu privire la derogare in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 82 alineatul (3).
Decizia Comisiei se adreseazd statului membru vizat si Comisia
informeaza solicitantul cu privire la aceasta.

Statul membru vizat adopta masurile necesare pentru a se conforma
deciziei Comisiei in termen de 30 de zile de la notificarea acesteia.
(3) In cazul in care Comisia nu a luat o decizie in temeiul alineatului
(2) in termen de 90 de zile din momentul in care a fost informata in
conformitate cu alineatul (2) al doilea paragraf, statul membru vizat
poate pune in aplicare derogarea propusa in temeiul alineatului (1).
In timp ce procedura previzuti in prezentul articol este in curs,
obligatia statelor membre de a autoriza produsele biocide in termen
de doi ani de la data aprobarii, astfel cum se prevede la articolul 89
alineatul (3) primul paragraf, se suspenda cu titlu temporar.

(4) Prin derogare de la articolul 32 alineatul (2), un stat membru
poate refuza sa acorde autorizatii pentru tipurile de produse 15, 17
si 20 din motive de bunastare a animalelor. Statele membre
informeaza fara intarziere celelalte state membre si Comisia CU
privire la orice decizie luatd in aceastd privintd si justificarea
acesteia.

Prevederi
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Articolul 38

Avizul Agentiei

(1) La solicitarea Comisiei, in temeiul articolului 36 alineatul (2) sau
al articolului 37 alineatul (2), Agentia emite un aviz in

termen de 120 de zile de la data la care i-a fost transmisa solicitarea
respectiva.
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(2) Inainte de emiterea avizului, Agentia ofera solicitantului si, dupa
caz, titularului autorizatiei posibilitatea de a prezenta observatii
scrise, Intr-un termen prevazut, care nu depaseste 30 de zile.
Agentia poate suspenda termenul mentionat la alineatul (1) pentru
a-i permite solicitantului sau titularului autorizatiei sa- si
pregateasca observatiile.

Articolul 39

Cereri de recunoastere reciprocd formulate de organisme oficiale
sau stiintifice

(1) In cazul in care intr-un stat membru nu s-a depus o cerere de
autorizatie nationald pentru un produs biocid autorizat deja intr-un
alt stat membru, organismele oficiale sau stiintifice care desfasoara
activitati de combatere a daunatorilor sau de protectie a sanatatii
publice pot depune, in cadrul procedurii de recunoastere reciproca
prevazute la articolul 33 si cu acordul titularului autorizatiei din
celalalt stat membru, o cerere de autorizatie nationala pentru acelasi
produs biocid, cu aceeasi utilizare, in aceleasi conditii de utilizare ca
in respectivul stat membru.

Solicitantul trebuie sa demonstreze ca utilizarea produsului biocid in
cauza este de interes general pentru respectivul stat membru.
Cererea trebuie sa fie insotita de plata taxelor aplicabile in
conformitate cu articolul 80.

(2) In cazul in care autoritatea competenti a statului membru vizat
considerd cd produsul biocid indeplineste conditiile mentionate la
articolul 19 si ca sunt indeplinite conditiile de la prezentul articol,
autoritatea competenta autorizeaza punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produsului biocid. In acest caz, organismul care a depus
cererea se bucura de aceleasi drepturi si obligatii ca si alti titulari de
autorizatii.

Prevederi
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Articolul 40

Norme suplimentare si ghiduri tehnice orientative

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 83 care stabileste norme suplimentare pentru reinnoirea
autorizatiilor care fac obiectul recunoasterii reciproce.

Comisia elaboreaza, de asemenea, ghiduri tehnice orientative pentru
a facilita punerea in aplicare a prezentului capitol, in special a
articolelor 37 si 39.

Prevederi
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CAPITOLUL VI

AUTORIZATII ALE UNIUNII PENTRU PRODUSE BIOCIDE
SECTIUNEA 1

Acordarea autorizatiilor Uniunii

Articolul 41

Autorizatia Uniunii

O autorizatie a Uniunii emisd de Comisie in conformitate cu
prezenta sectiune este valabild in intreaga Uniune, cu exceptia
cazului in care existd dispozitii contrare. Aceasta conferd aceleasi
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drepturi si obligatii in fiecare stat membru ca si o autorizatie
nationald. Pentru acele categorii de produse biocide mentionate la
articolul 42 alineatul (1), solicitantul poate solicita o autorizatie a
Uniunii, ca o alternativa la solicitarea unei autorizatii nationale si a
recunoasterii reciproce.

Articolul 42

Produse biocide pentru care se poate acorda o autorizatie a
Uniunii

(1) Solicitantii pot solicita autorizatii ale Uniunii pentru produsele
biocide care au conditii de utilizare similare in intreaga Uniune, cu
exceptia produselor biocide care contin substantele active care intra
sub incidenta articolului 5 si cu exceptia celor care se incadreaza la
tipurile de produse 14, 15, 17, 20 si 21. Autorizatia Uniunii poate fi
acordata:

(a) dela 1 septembrie 2013, pentru produsele biocide care contin una
sau mai multe substante active noi si pentru produsele biocide care
se Incadreaza la tipurile de produse 1, 3,4, 5, 18 51 19;

(b) dela 1 ianuarie 2017, pentru produsele biocide care se incadreaza
la tipurile de produse 2, 6 si 13; precum si

(c) de la 1 ianuarie 2020, pentru toate celelalte tipuri de produse
biocide.

(2) Pana la 1 septembrie 2013, Comisia elaboreaza documente
orientative privind definitia ,,conditiilor de utilizare similare in
intreaga Uniune”.

(3) Comisia transmite Parlamentului European si Consiliului un
raport privind aplicarea prezentului articol inainte de 31 decembrie
2017. Raportul respectiv contine o evaluare a neincluderii tipurilor
de produse 14, 15, 17, 20 si 21 printre tipurile de produse care pot
primi autorizatia Uniunii.

Dupa caz, raportul este insotit de propuneri relevante care se adopta
in conformitate cu procedura legislativa ordinara.
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Articolul 43

Depunerea si validarea cererilor

(1) Solicitantii care doresc sa solicite o autorizatie a Uniunii in
conformitate cu articolul 42 alineatul (1) depun o cerere la Agentie
care contine confirmarea faptului ca produsul biocid ar avea conditii
de utilizare similare in Uniune si informeaza Agentia in legatura cu
numele autoritatii competente a statului membru pe care acestia o
propun pentru evaluarea cererii i furnizeaza o confirmare scrisa ca
respectiva autoritate competenta este de acord sa evalueze cererea.
Autoritatea competentd respectivd este autoritatea competentd
responsabila de evaluare.

(2) Agentia informeaza solicitantul in legatura cu taxele care se
platesc in temeiul articolului 80 alineatul (1) si, in cazul in care
solicitantul nu se achitd de taxe in termen de 30 de zile, respinge
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cererea. Aceasta informeaza in consecinta solicitantul si autoritatea
competentd responsabila de evaluare.

La primirea taxelor care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul
(1), Agentia valideazd cererea si informeazd in consecintd
solicitantul si autoritatea competentd responsabild de evaluare,
indicand data validarii.

(3) In termen de 30 de zile de la admiterea unei cereri de citre
Agentie, autoritatea competenta responsabild de evaluare valideaza
cererea in cazul in care au fost prezentate informatiile relevante
mentionate la articolul 20.

In cadrul validarii mentionate la primul paragraf, autoritatea
competentd responsabila de evaluare nu realizeazd o evaluare a
calitatii sau a pertinentei datelor depuse sau a justificarilor
prezentate.

In cel mai scurt timp posibil de la admiterea unei cereri de citre
Agentie, autoritatea competentd responsabilda de evaluare
informeaza solicitantul 1n legdturd cu taxele care se platesc in
temeiul articolului 80 alineatul (2) si, in cazul in care solicitantul nu
achitd taxele in termen de 30 de zile, aceasta respinge cererea.
Autoritatea responsabild de evaluare informeaza in consecintd
solicitantul.

(4) In cazul in care autoritatea competenta destinatara considera ca
cererea este incompletd, aceasta il informeaza pe solicitant cu privire
la informatiile suplimentare necesare pentru evaluarea respectivei
cereri si stabileste un termen rezonabil pentru prezentarea
informatiilor in cauza. Acest termen nu poate depdsi in mod normal
90 de zile.

in termen de 30 de zile de la primirea informatiilor suplimentare,
autoritatea competentd responsabila de evaluare valideaza cererea in
cazul in care stabileste ca respectivele informatii suplimentare
prezentate sunt suficiente pentru indeplinirea cerintelor prevazute la
alineatul (3).

In cazul in care solicitantul nu prezinti informatiile solicitate in
termenul stabilit, autoritatea competentd responsabila de evaluare
respinge cererea si informeazi solicitantul in consecinti. in aceste
cazuri, se ramburseazad o parte din valoarea taxei platite in
conformitate cu articolul 80 alineatele (1) si (2).

(5) La validarea cererii in conformitate cu alineatul (3) sau (4),
autoritatea competentd responsabild de evaluare informeaza fara
intarziere solicitantul, Agentia si alte autorititi competente in
consecintd, indicand data validarii.

(6) Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatului (2)
din prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu articolul 77.

Articolul 44
Evaluarea cererilor

Prevederi
neaplicabile

UE
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(1) In termen de 365 de zile de la validarea unei cereri, autoritatea
competentd responsabild de evaluare analizeazd dosarele in
conformitate cu articolul 19, inaintand, atunci cand este cazul,
propuneri de adaptare a cerintelor privind datele prezentate in
conformitate cu articolul 21 alineatul (2), si transmite Agentiei un
raport de evaluare si concluziile evaluarii sale.

Inainte de transmiterea concluziilor sale citre Agentie, autoritatea
competentd responsabild de evaluare acordd solicitantului
posibilitatea de a prezenta in scris, in termen de 30 de zile, observatii
privind concluziile evaludrii. Autoritatea competentd responsabila
de evaluare tine cont de aceste observatii in mod corespunzator
atunci cand elaboreaza evaluarea sa finala.

(2) In cazul in care reiese ci sunt necesare informatii suplimentare
pentru realizarea evaludrii, autoritatea competentd responsabild de
evaluare invita solicitantul sd furnizeze respectivele informatii intr-
un anumit termen si informeaza Agentia in consecintd. Termenul de
365 de zile mentionat la alineatul (1) se suspenda incepand cu data
formularii acestei solicitari pana la data primirii informatiilor. Cu
toate acestea, suspendarea nu depaseste 180 de zile in total, decat in
cazuri exceptionale si in cazul in care acest lucru este justificat de
natura informatiilor solicitate.

(3) In termen de 180 de zile de la primirea concluziilor evalurii,
Agentia elaboreaza un aviz cu privire la autorizarea produsului
biocid si il prezintd Comisiei.

in cazul in care Agentia recomandi autorizarea produsului biocid,
avizul acesteia cuprinde cel putin urmétoarele elemente:

(a) o declaratie cu privire la indeplinirea conditiilor prevazute la
articolul 19 alineatul (1) si un proiect de rezumat al caracteristicilor
produsului biocid, in conformitate cu articolul 22 alineatul (2), dupa
caz,

(b) dupa caz, detalii cu privire la eventualele conditii care ar trebui
impuse pentru punerea la dispozitie pe piatd sau utilizarea
produsului biocid;

(c) raportul final de evaluare a produsului biocid.

(4) In termen de 30 de zile de la prezentarea avizului siu ctre
Comisie, Agentia 1i transmite acesteia, in toate limbile oficiale ale
Uniunii, proiectul de rezumat al caracteristicilor produselor biocide
mentionat la articolul 22 alineatul (2), dupa caz.

(5) La primirea avizului Agentiei, Comisia adopta fie un regulament
de punere 1n aplicare, prin care se acorda autorizatia Uniunii pentru
produsul biocid 1n cauza, fie o decizie de punere in aplicare care
precizeazd neacordarea autorizatiei Uniunii pentru produsul biocid
in cauza. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 82
alineatul (3).
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La solicitarea unui stat membru, Comisia decide ajustarea anumitor
conditii ale unei autorizatii a Uniunii, In spetd pentru teritoriul
respectivului stat membru, sau poate decide cd o autorizatie a
Uniunii nu se aplicd pe teritoriul respectivului stat membru, cu
conditia ca o astfel de solicitare sd poata fi justificata prin unul sau
mai multe dintre temeiurile prevazute la articolul 37 alineatul (1).

SECTIUNEA 2

Reinnoirea autorizatiilor Uniunii

Articolul 45

Depunerea si admiterea cererilor

(1) O cerere facuta de titularul autorizatiei sau in numele acestuia,
care urmareste reinnoirea unei autorizatii a Uniunii, este transmisa
Agentiei cu cel putin 550 de zile inainte de data la care expird
autorizatia respectiva.

Cererea trebuie sa fie Insotitd de plata taxelor aplicabile in
conformitate cu articolul 80 alineatul (1).

(2) La depunerea cererii de reinnoire, solicitantul prezinta:

(a) fara a aduce atingere articolului 21 alineatul (1), toate datele
relevante necesare in temeiul articolului 20 generate de la
autorizarea initiala sau, dupd caz, de la reinnoirea precedents;
precum si

(b) evaluarea sa in scopul de a determina daca concluziile evaluarii
initiale sau anterioare a produsului biocid raman valabile si orice
informatii doveditoare.

(3) Solicitantul furnizeaza, de asemenea, numele autoritatii
competente a statului membru pe care o propune in vederea evaluarii
cererii de relnnoire si o confirmare scrisd ca respectiva autoritate
competentd este de acord sd evalueze cererea. Autoritatea
competenta respectiva este autoritatea competenta responsabila de
evaluare.

Agentia informeaza solicitantul in legatura cu taxele care se platesc
catre aceasta in temeiul articolului 80 alineatul (1) si, in cazul in care
solicitantul nu achita taxele in termen de 30 de zile, respinge cererea.
Aceasta informeaza in consecintd solicitantul si autoritatea
competenta responsabild de evaluare.

In momentul primirii taxelor care se plitesc citre aceasta in temeiul
articolului 80 alineatul (1), Agentia valideaza cererea si informeaza
in consecinta solicitantul si autoritatea competenta responsabild de
evaluare, indicand data validarii.

(4) Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatului (3)
din prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu articolul 77.

Prevederi
neaplicabile

UE

Articolul 46

Evaluarea cererilor de reinnoire

(1) Pe baza unei evaluari a informatiilor disponibile si a necesitatii
de a revizui concluziile evaluarii initiale a cererii de autorizatie a
Uniunii sau, dupd caz, ale evaludrii precedente, autoritatea

Prevederi
neaplicabile
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competentd responsabild de evaluare decide, in termen de 30 de zile
de la admiterea cererii de cédtre Agentie in conformitate cu articolul
45 alineatul (3), daca este necesard, din perspectiva cunostintelor
stiintifice actuale, o evaluare completa a cererii de reinnoire.

(2) In cazul in care autoritatea competenti responsabila de evaluare
decide ca este necesara o evaluare completa a cererii, evaluarea se
efectueaza in conformitate cu articolul 44 alineatele (1) si (2).

In cazul in care autoritatea competenta responsabild de evaluare
decide cd nu este necesara o evaluare completd a cererii, aceasta, n
termen de 180 de zile de la admiterea cererii de citre Agentie,
elaboreaza si transmite Agentiei o recomandare privind reinnoirea
autorizatiei. Aceasta furnizeazd solicitantului un exemplar al
recomandarii.

in cel mai scurt timp posibil de la admiterea unei cereri de citre
Agentie, autoritatea competentd responsabilda de evaluare
informeaza solicitantul 1n legdturd cu taxele care se platesc in
temeiul articolului 80 alineatul (2) si, in cazul in care solicitantul nu
achitd taxele in termen de 30 de zile, aceasta respinge cererea.
Autoritatea responsabild de evaluare informeaza in consecintd
solicitantul.

(3) In termen de 180 de zile de la primirea recomandarii din partea
autoritatii competente responsabila de evaluare, Agentia pregateste
si transmite Comisiei un aviz privind reinnoirea autorizatiei Uniunii.
(4) La primirea avizului Agentiei, Comisia adopta fie un regulament
de punere 1n aplicare privind reinnoirea autorizatiei Uniunii, fie o
decizie de punere in aplicare, prin care refuza reinnoirea autorizatiei
Uniunii pentru respectivul produs biocid. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 82 alineatul (3)

Comisia reinnoieste autorizatia Uniunii in situatia in care continud
sd fie indeplinite conditiile prevazute la articolul 19.

(5) In cazul in care, din motive independente de vointa titularului
autorizatiei Uniunii, nu se adoptd nici o decizie cu privire la
reinnoirea autorizatiei nainte de expirarea acesteia, Comisia
reinnoieste autorizatia Uniunii pentru perioada necesara finalizarii
evaludrii prin acte de punere in aplicare. Respectivele acte de punere
in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de consultare
mentionata la articolul 82 alineatul (2).

CAPITOLUL IX

ANULAREA, REVIZUIREA ST MODIFICAREA

AUTORIZATIILOR

Articolul 47

Obligatia de notificare cu privire la efecte neasteptate sau adverse

(1) Atunci cand titularul unei autorizatii intra in posesia anumitor

informatii referitoare la produsul biocid autorizat sau la
substanta activa sau substantele active continute de acesta,

VII. NOTIFICAREA CU PRIVIRE LA EFECTELE
NEASTEPTATE SAU ADVERSE

67. Atunci cand solicitantul unui certificat de
inregistrare/producatorul unui produs biocid intrd in posesia
anumitor informatii referitoare la produsul biocid inregistrat in
Republica Moldova, informatii care ar putea avea efecte asupra
inregistrarii, acesta notifica imediat ANSP.

Compatibil
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informatii care ar putea avea efecte asupra autorizatiei, acesta
notificd imediat autoritatea competentd care a acordat
autorizatia nationald, precum si Agentia sau, in cazul unei
autorizatii a Uniunii, Comisia si Agentia.
Notificarea se refera in special la urmatoarele elemente:
(a) date sau informatii noi cu privire la efectele adverse ale
substantei active sau ale produsului biocid asupra omului, in special
asupra grupurilor vulnerabile, asupra animalelor sau asupra
mediului;
(b) orice date conform carora substanta activd poate genera
rezistenta;
(c) date sau informatii noi conform carora produsul biocid nu este
destul de eficace.
(2) Autoritatea competenta care a acordat autorizatia nationald sau
Agentia, in cazul unei autorizatii a Uniunii, analizeaza necesitatea
modificarii sau anularii autorizatiei in conformitate cu articolul 48.
(3) Autoritatea competenta care a acordat autorizatia nationala sau,
in cazul unei autorizatii a Uniunii, Agentia notificd imediat
autoritatilor competente din celelalte state membre si Comisiei, daca
este cazul, orice astfel de date sau informatii primite.
Autoritdtile competente din statele membre care au emis o
autorizatie nationald pentru acelasi produs biocid in temeiul
procedurii de recunoastere reciprocd analizeazd necesitatea
modificarii sau anuldrii autorizatiei in conformitate cu articolul 48.

68. Notificarea se referd in special la urmatoarele date si
informatii:

1) date sau informatii noi cu privire la efectele adverse ale
produsului biocid asupra omului, in special asupra grupurilor
vulnerabile, asupra animalelor sau asupra mediului;

2) date conform carora produsul biocid poate genera rezistenta;
3) date sau informatii noi conform cérora produsul biocid nu
este destul de eficace.

4) Agentia Nationald pentru Sénitate Publicd analizeaza
necesitatea modificarii sau anuldrii certificatului de
inregistrare a produsului biocid, conform prevederilor din
pct. 58.

Articolul 48

Anularea sau modificarea unei autorizatii

(1) Fara a aduce atingere articolului 23, autoritatea competenta dintr-
un stat membru sau Comisia, In cazul unei autorizatii a Uniunii,
anuleaza sau modificd in orice moment o autorizatie acordatd in
cazul in care considera ca:

(a) nu sunt indeplinite conditiile mentionate la articolul 19 sau, dupa
caz, la articolul 25;

(b) autorizatia a fost acordatd pe baza unor informatii false sau
inselatoare; sau

(c) titularul autorizatiei nu si-a indeplinit obligatiile in temeiul
autorizatiei sau al prezentului regulament.

(2) Daca autoritatea competentd sau Comisia, in cazul unei
autorizatii a Uniunii, intentioneazd sa anuleze sau sa modifice o
autorizatie, aceasta informeaza titularul autorizatiei in legatura cu
acest lucru si ii dd posibilitatea de a transmite, intr-un anumit
interval de timp, observatii sau informatii suplimentare. Autoritatea
competentd care raspunde de evaluare sau, in cazul unei autorizatii
a Uniunii, Comisia tine cont in mod corespunzator de aceste
comentarii in momentul luarii unei decizii finale.

(3) Atunci cand autoritatea competenta sau Comisia, in cazul unei
autorizatii a Uniunii, anuleazd sau modifici o autorizatie in

V. ANULAREA SAU MODIFICAREA UNUI
CERTIFICAT DE INREGISTRARE

58. ANSP anuleaza sau modifica in orice moment un certificat
de inregistrare eliberat in cazul in care constati ca:

1) nu sunt indeplinite conditiile mentionate in pct. 29-30; sau

2) inregistrarea a fost acordata pe baza unor informatii false sau
ingelatoare; sau

3) solicitantul certificatului de inregistrare nu si-a indeplinit
obligatiile in temeiul certificatului de Inregistrare sau al
prezentului Regulament.

59. Atunci cand ANSP anuleaza sau modifica un certificat de
inregistrare In conformitate cu pct. 58, aceasta notifica in scris
solicitantul certificatului de inregistrare si acorda posibilitatea
de a transmite, in termen de 30 de zile lucratoare, observatii sau
informatii suplimentare si tine cont In mod corespunzator de
aceste comentarii iTn momentul luarii unei decizii finale.

60. Modificarea clauzelor si a conditiilor unui certificat de
inregistrare se realizeaza de catre ANSP.

Compatibil
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conformitate cu alineatul (1), aceasta notificd imediat titularul
autorizatiei, autoritatile competente ale altor state membre si
Comisia, daca este cazul.

Autoritatile competente care au emis autorizatii in temeiul
procedurii recunoasterii reciproce pentru produse biocide pentru
care autorizatia a fost anulatd sau modificata trebuie, in termen de
120 de zile de la notificare, sa anuleze sau sa modifice autorizatiile
si sa notifice Comisia in consecinta.

In cazul unui dezacord intre autorititile competente ale anumitor
state membre cu privire la autorizatiile nationale supuse
recunoasterii reciproce, se aplicd mutatis mutandis procedurile
prevazute la articolele 35 si 36.

61. O modificare a unui certificat de inregistrare existent se
incadreaza in una dintre urmatoarele categorii de modificari:

1) modificare administrativa,
2) modificare minora;
3) modificare majora.

62. Perioada de modificare a unui certificat de inregistrare
existent, efectuata in baza pct. 61, se bazeazd pe urmatoarele
principii:

1) in cazul modificarilor administrative, se aplicd o procedura
de notificare simplificata;

2) in cazul modificarilor minore, se stabileste o perioada de
evaluare redusi;

3) in cazul modificarilor majore, perioada de evaluare este
proportionald cu amploarea modificarii propuse.

63. ANSP, ciand anuleaza sau modifica un certificat de
inregistrare sau decide sd nu il reinnoiasca, acorda o perioada
necesard pentru eliminarea, punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea stocurilor existente, cu exceptia cazurilor in care
punerea la dispozitie in continuare pe piatd sau utilizarea in
continuare a produsului biocid constituie un risc inacceptabil
pentru sdnatatea umanad, sanatatea animala sau pentru mediu.
64. Perioada de gratie n cazul modificarilor majore nu trebuie
sa depaseasca 60 de zile pentru punerea la dispozitie pe piata,
la care se adauga o perioadda de maximum 120 de zile pentru
eliminarea si utilizarea stocurilor existente din produsul biocid
respectiv.

Articolul 49 Prevederi UE
Anularea unei autorizatii la cererea titularului neaplicabile

La solicitarea motivatd a titularului autorizatiei, autoritatea

competenta care a acordat autorizatia nationald sau Comisia, in cazul

unei autorizatii a Uniunii, anuleaza autorizatia. Atunci cand cererea

se refera la o autorizatie a Uniunii,aceasta se transmite Agentii .

Articolul 50 60. Modificarea clauzelor si a conditiilor unui certificat de | Compatibil

Modificarea unei autorizatii la cererea titularului

(1) Modificarea clauzelor si conditiilor unei autorizatii se realizeaza
numai de catre autoritatea competenta care a autorizat produsul
biocid respectiv sau de cédtre Comisie, in cazul unei autorizatii a
Uniunii.

(2) Titularul unei autorizatii care urmareste modificarea oricaror
informatii transmise in raport cu prima cerere de autorizare a
produsului se adreseaza autoritatilor competente din statele membre
relevante care au autorizat produsul biocid vizat sau Agentiei, in
cazul unei autorizatii a Uniunii. Autoritatile competente respective

inregistrare se realizeaza de catre ANSP.

61. O modificare a unui certificat de inregistrare existent se
incadreaza in una dintre urmatoarele categorii de modificari:

1) modificare administrativa;
2) modificare minora;

3) modificare majora.
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decid sau, in cazul unei autorizatii a Uniunii, Agentia analizeaza si
Comisia decide daca conditiile prevazute la articolul 19 sau, dupa
caz, la articolul 25 sunt in continuare indeplinite si daca clauzele si
conditiile autorizatiei trebuie modificate.

Cererea trebuie sa fie Insotita de plata taxelor aplicabile In
conformitate cu articolul 80 alineatele (1) si (2).

(3) O modificare a unei autorizatii existente se incadreaza in una
dintre urmatoarele categorii de modificari:

(a) modificare administrativa,

(b) modificare minord; sau

(c) modificare majora.

Articolul 51 62. Perioada de modificare a unui certificat de inregistrare | Compatibil
Norme detaliate existent, efectuatd in baza pct. 61, se bazeazid pe urmétoarele

Pentru a asigura abordarea armonizatd a anuldrii sau modificarii | principii:

autorizatiilor, Comisia stabileste normele detaliate de aplicare a | 1) in cazul modificarilor administrative, se aplica o procedura

articolelor 47-50 prin acte de punere in aplicare. Respectivele acte | de notificare simplificata;

de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de | 2) in cazul modificarilor minore, se stabileste o perioada de

examinare mentionatd la articolul 82 alineatul (3). evaluare redusa;

Normele prevazute la primul paragraf de la prezentul articol se | 3) in cazul modificdrilor majore, perioada de evaluare este

bazeaza, intre altele, pe urmétoarele principii: proportionald cu amploarea modificarii propuse.

(a) in cazul modificarilor administrative, se aplica o procedurd de

notificare simplificatd;

(b) in cazul modificarilor minore, se stabileste o perioada de

evaluare redusi;

(¢) In cazul modificarilor majore, perioada de evaluare este

proportionald cu amploarea modificarii propuse.

Articolul 52 63. ANSP, cidnd anuleaza sau modifica un certificat de | Compatibil
Perioada de gratie inregistrare sau decide sa nu il reinnoiasca, acorda o perioada

Fara a aduce atingere articolului 89, atunci cand anuleazd sau | necesard pentru eliminarea, punerea la dispozitie pe piatd si

modificd o autorizatie sau decide sd nu o reinnoiasca, autoritatea | utilizarea stocurilor existente, cu exceptia cazurilor in care

competentd sau Comisia, in cazul unui produs biocid autorizat la | punerea la dispozitie in continuare pe piatd sau utilizarea in

nivelul Uniunii, acordd o perioadd de gratie pentru eliminarea, | continuare a produsului biocid constituie un risc inacceptabil

punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea stocurilor existente, cu | pentru sanatatea umana, sandtatea animald sau pentru mediu.

exceptia cazurilor in care punerea la dispozitie in continuare pe piatd | 64. Perioada de gratie in cazul modificarilor majore nu trebuie

sau utilizarea in continuare a produsului biocid ar constitui un risc | sa depaseasca 60 de zile pentru punerea la dispozitie pe piata,

inacceptabil pentru sdndtatea umana, sandtatea animald sau pentru | la care se adaugd o perioada de maximum 120 de zile pentru

mediu. eliminarea si utilizarea stocurilor existente din produsul biocid

Perioada de gratie nu trebuie sa depaseascd 180 de zile pentru | respectiv.

punerea la dispozitie pe piatd, la care se adaugd o perioada de

maximum 180 de zile pentru eliminarea si utilizarea stocurilor

existente din produsul biocid respectiv.

CAPITOLUL XI Prevederi UE
COMERTUL PARALEL neaplicabile
Articolul 53

Comertul paralel
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(1) La cererea solicitantului, o autoritate competenta a unui stat
membru (,,stat membru de introducere”) acordd o autorizatie de
comert paralel pentru ca un produs biocid autorizat intr-un alt stat
membru (,,stat membru de origine”) sa fie pus la dispozitie pe piata
si utilizat In statul membru de introducere daca stabileste, in
conformitate cu alineatul (3), ca produsul biocid in cauza este identic
cu un produs biocid deja autorizat in statul membru de introducere
(,,produsul de referinta”).

Solicitantul care intentioneaza sa introduca pe piata produsul biocid
in statul membru de introducere depune cererea de autorizatie de
comert paralel la autoritatea competentd a statului membru de
introducere.

Cererea este insotitd de informatiile prevazute la alineatul (4) si de
toate celelalte informatii necesare pentru a demonstra ca produsul
biocid respectiv este identic cu produsul de referinti, conform
alineatului (3).

(2) In cazul in care autoritatea competentd a statului membru de
introducere stabileste ca un produs biocid este identic cu produsul
de referinta, aceasta acorda o autorizatie de comert paralel in termen
de 60 de zile de la primirea taxelor care se platesc in temeiul
articolului 80 alineatul (2). Autoritatea competenta din statul
membru de introducere poate cere autoritatii competente din statul
membru de origine sa furnizeze informatii suplimentare necesare
pentru a stabili dacd produsul este identic cu produsul de referinta.
Autoritatea competentd din statul membru de origine furnizeaza
informatiile solicitate in termen de 30 de zile de la primirea
solicitarii.

(3) Se considera ca un produs biocid este identic cu produsul de
referinta numai daca sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

(a) au fost produse de cétre aceeasi societate, de o societate afiliata
sau in cadrul unei licente in baza aceluiasi proces de fabricatie;

(b) sunt identice ca specificatii si continut in ceea ce priveste
substantele active si tipul de formulare;

(c) sunt identice in ceea ce priveste substantele inactive prezente; si
(d) au dimensiuni, materiale sau forme ale ambalajului identice sau
echivalente din punct de vedere al impactului potential negativ
asupra sigurantei produsului in ceea ce priveste sdnatatea umana,
sandtatea animald sau mediul.

(4) Cererea de autorizatie de comert paralel contine urmatoarele
informatii si elemente:

(a) denumirea si numarul autorizatiei produsului biocid in statul
membru de origine;

(b) denumirea si adresa autoritatii competente din statul membru de
origine;

(c) denumirea si adresa titularului autorizatiei in statul membru de
origine;
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(d) eticheta originald si instructiunile de folosire distribuite
impreuna cu produsul biocid 1n statul membru de origine, daca se
considera ca acestea sunt necesare pentru examinarea efectuata de
catre autoritatea competenta a statului membru de introducere;

(e) numele si adresa solicitantului;

(f) denumirea care 1i va fi data produsului biocid care urmeaza sa fie
distribuit in statul membru de introducere;

(g) un proiect de eticheta pentru produsul biocid care urmeaza sa fie
pus la dispozitie pe piatd in statul membru de introducere in limba
sau limbile oficiale ale statului membru de introducere, cu exceptia
cazului 1n care statul membru respectiv prevede altfel;

(h) un esantion din produsul biocid pentru care se doreste
introducerea pe piata, daca autoritatea competenta a statului membru
de introducere considera necesar acest lucru;

(1) denumirea si numarul autorizatiei produsului de referinta in statul
membru de introducere.

Autoritatea competenta din statul membru de introducere poate cere
traducerea anumitor parti relevante din instructiunile originale in
scopul utilizérii mentionate la litera (d).

(5) Autorizatia de comert paralel prevede aceleasi conditii de
utilizare si de punere la dispozitie pe piata ca autorizatia produsului
de referinta.

(6) Autorizatia de comert paralel este valabild pe durata de
valabilitate a autorizatiei produsului de referinta in statul membru de
introducere.

in cazul in care titularul autorizatiei produsului de referinti solicita
anularea acesteia in conformitate cu articolul 49, iar conditiile
prevazute la articolul 19 sunt incd Indeplinite, valabilitatea
autorizatiei de comert paralel expird la data la care autorizatia
produsului de referinta ar fi expirat in mod normal.

(7) Fara a aduce atingere dispozitiilor prezentului articol, articolele
47-50 si capitolul XV se aplicd mutatis mutandis produselor biocide
puse la dispozitie pe piatd in baza autorizatiei de comert paralel.

(8) Autoritatea competentad din statul membru de introducere poate
retrage o autorizatie de comert paralel dacd autorizatia produsului
biocid introdus este retrasa in statul membru de origine din motive
de sigurantd sau eficacitate.
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CAPITOLUL XI

ECHIVALENTA TEHNICA

Articolul 54

Evaluarea echivalentei tehnice

(1) In cazul in care este necesard stabilirea echivalentei tehnice a
substantelor active, persoana care urmareste stabilirea echivalentei
(,,solicitantul”) depune o cerere la Agentie si plateste taxele
aplicabile in conformitate cu articolul 80 alineatul (1).

(2) Solicitantul transmite toate datele solicitate de Agentie pentru
evaluarea echivalentei tehnice.

(3) Agentia informeaza solicitantul in legaturd cu taxele care se
platesc in temeiul articolului 80 alineatul (1) si, in cazul in care
solicitantul nu achita taxele in termen de 30 de zile, respinge cererea.
Aceasta informeaza in consecintd solicitantul si autoritatea
competentad responsabild de evaluare.

(4) Dupa ce a acordat solicitantului posibilitatea de a prezenta
observatii, Agentia decide in termen de 90 de zile de la primirea
solicitarii mentionate la alineatul (1) si comunica decizia sa statelor
membre §i solicitantului.

(5) In cazul in care, in opinia Agentiei, sunt necesare informatii
suplimentare pentru realizarea evaluarii echivalentei tehnice,
Agentia invita solicitantul sa furnizeze respectivele informatii intr-
un termen specificat de aceasta. Agentia respinge cererea in cazul in
care solicitantul nu transmite informatiile cerute in termenul
specificat. Termenul de 90 de zile mentionat la alineatul (4) se
suspenda incepand cu data emiterii solicitarii pana la data primirii
informatiilor. Suspendarea nu poate depasi 180 de zile, cu exceptia
cazului n care acest lucru este justificat de natura datelor solicitate
sau de circumstante exceptionale.

(6) Dupa caz, Agentia poate consulta autoritatea competenta a
statului membru care a actionat in calitate de autoritate competenta
responsabila de evaluare pentru evaluarea substantei active.

(7) Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatelor (3),
(4) si (5) din prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu
articolul 77.

(8) Agentia elaboreaza ghiduri tehnice orientative pentru a facilita
punerea in aplicare a prezentului articol.

Prevederi
neaplicabile

UE

CAPITOLUL XII

DEROGARI

Articolul 55

Derogarea de la cerintele impuse

(1) Prin derogare de la articolele 17 si 19, o autoritate competenta
poate permite, pentru o perioada de maximum 180 de zile, punerea
la dispozitie pe piatd sau utilizarea unui produs biocid care nu
indeplineste conditiile pentru autorizare prevazute in prezentul
regulament, Tn vederea unei utilizdri limitate si controlate, sub

VI. DEROGAREA DE LA CERINTELE IMPUSE

65. ANSP poate permite, pentru o perioadd de maximum 120
de zile, punerea la dispozitie pe piata sau utilizarea unui produs
biocid care nu indeplineste conditiile pentru inregistrare
prevazute in prezentul Regulament, In vederea unei utilizari
limitate si controlate, sub supravegherea de catre ANSP a
efectelor asupra sanatatii umane, a efectelor asupra mediului de
catre Agentia Nationald de Reglementare a Activitatilor
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supravegherea autoritatii competente, daca aceastd masurd se
dovedeste necesarda ca urmare a existentei unui pericol pentru
sanatatea publicd sau animald sau pentru mediu, care nu poate fi
controlat prin alte mijloace.

Autoritatea competentd mentionata la primul paragraf informeaza
imediat celelalte autoritati competente si Comisia In legaturd cu
actiunea sa si justificarea acesteia. Autoritatea competenta
informeaza imediat celelalte autoritati competente si Comisia in
legatura cu revocarea unei astfel de actiuni.

La primirea unei cereri motivate din partea autoritatii competente,
Comisia decide, fara intarziere si prin acte de punere in aplicare,
dacd si in ce conditii actiunea initiatd de respectiva autoritate
competentd poate fi extinsa pentru o perioadd de maximum 550 de
zile. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 82
alineatul (3).

Nucleare, Radiologice si Chimice (ANRANRC) si a efectelor
asupra sanatatii animalelor de catre Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor (ANSA), si dacd aceastd masurd se
dovedeste necesard ca urmare a existentei unui pericol pentru
sanatatea publica sau animala sau pentru mediu, este aprobata
prin dispozitia Comisiei pentru situatii exceptionale.

66. Astfel de inregistrare provizorie poate fi emisa numai daca,
in urma evaludrii dosarelor in conformitate pct. 15, ANSP
considera cd este de asteptat ca produsul biocid sa respecte
cerintele pct. 29 subpct. 2), 3) si 4), tindnd seama de factorii
prevazuti in pct. 30.

(2) Prin derogare de la articolul 19 alineatul (1) litera (a) si pana la
aprobarea unei substante active, autoritatile competente si Comisia
pot autoriza, pentru o perioadd de maximum trei ani, un produs
biocid care contine o noua substanta activa.

O astfel de autorizatie provizorie poate fi emisd numai daca, in urma
evaluarii dosarelor in conformitate cu articolul 8, autoritatea
competentd responsabild cu evaluarea a prezentat o recomandare de
autorizare a noii substante active, iar autoritatile competente care au
primit cererea de autorizatie provizorie sau, in cazul unei autorizatii
provizorii a Uniunii, Agentia considera cd este de asteptat ca
produsul biocid sd respecte cerintele articolului 19 alineatul (1)
literele (b), (c) si (d), tindnd seama de factorii prevazuti la articolul
19 alineatul (2).

in cazul in care Comisia decide si nu aprobe noua substanta activa,
autoritatile competente care au acordat autorizatia provizorie sau
Comisia anuleaza respectiva autorizatie.

in cazul in care, la expirarea perioadei de trei ani, Comisia nu a
adoptat incd nicio decizie privind aprobarea noii substante active,
autoritatile competente care au acordat o autorizatie provizorie sau
Comisia pot prelungi autorizatia provizorie cu maximum un an, cu
conditia sa existe motive intemeiate pentru a considera ca substanta
activa indeplineste conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (1)
sau, dupa caz, conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (2).
Autoritatile competente care au prelungit autorizatia provizorie
informeaza celelalte autoritati competente si Comisia in legatura cu
o astfel de actiune.

(3) Prin derogare de la articolul 19 alineatul (1) litera (a), Comisia
poate, prin acte de punere 1n aplicare, sd permitd unui stat membru
sd autorizeze un produs biocid care contine o substantd activa

Prevederi
neaplicabile

UE
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neaprobatd, In cazul in care este convinsd ca respectiva substanta
activa este esentiala pentru protectia patrimoniului cultural si nu sunt
disponibile alternative adecvate. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de consultare
mentionata la articolul 82 alineatul (2). Un stat membru care doreste
sa obtina o astfel de derogare se adreseazd Comisiei, prezentind
justificari corespunzatoare.

Articolul 56

Cercetare si dezvoltare

(1) Prin derogare de la articolul 17, un experiment sau un test
efectuat 1n scop de cercetare sau dezvoltare care implica un produs
biocid neautorizat sau o substantd activd neaprobatd destinatd
exclusiv utilizarii Intr-un produs biocid (,,experiment” sau ,,test”)
poate avea loc numai conform conditiilor prevazute in prezentul
articol.

Persoanele care desfasoara un experiment sau un test elaboreaza si
tin evidente scrise care contin detalii privind identitatea produsului
biocid sau a substantei active, datele cu privire la etichetare,
cantitatile furnizate si numele si adresele persoanelor care au primit
produsul biocid sau substanta activa si intocmesc un dosar care
contine toate datele disponibile privind efectele posibile asupra
sandtatii umane sau animale sau impactul asupra mediului.

La cerere, acestea comunica aceste informatii autoritatii competente.
(2) Orice persoana care intentioneaza sa desfasoare un experiment
sau un test care ar putea implica sau duce la eliberarea produsului
biocid in mediu notifica in prealabil autoritatea competenta din statul
membru in care se va desfasura experimentul sau testul.
Notificarea include identitatea produsului biocid sau a substantei
active, date cu privire la etichetare si cantitatile furnizate si toate
datele disponibile privind efectele posibile asupra sanatdtii umane
sau a animalelor sau impactul asupra mediului.

Persoana in cauza pune la dispozitia autoritatilor competente orice
alte informatii solicitate de acestea.

in lipsa unui aviz din partea autorititii competente in termen de 45
de zile de la notificarea mentionata la primul paragraf, experimentul
sau testul notificat poate avea loc.

(3) In cazul in care experimentele sau testele ar putea avea efecte
nocive, imediate sau intdrziate, asupra sanatatii umane, in special
asupra sanatatii grupurilor vulnerabile, sau asupra sanatatii animale
sau un impact negativ inacceptabil asupra oamenilor, a animalelor
sau asupra mediului, autoritatea competentd relevantd din statul
membru in cauzad poate fie sa le interzica, fie sa le autorizeze, sub
rezerva oricaror conditii pe care le considerd necesare pentru
prevenirea consecintelor mentionate. Autoritatea competenta
informeaza fara intarziere Comisia si alte autoritati competente cu
privire la decizia sa.

VIII. CERCETARE SI DEZVOLTARE

69. Prin derogare de la pct.11, un experiment sau un test
efectuat n scop de cercetare sau dezvoltare, care implicad un
produs biocid neinregistrat sau o substanta activa neaprobata
destinata  exclusiv  utilizarii  intr-un  produs  biocid
(,,experiment” sau ,test”), poate avea loc numai conform
conditiilor prevazute in prezentul capitol.

70. Persoanele care desfasoard un experiment sau un test
elaboreaza si tin evidente scrise ce contin detalii privind
identitatea produsului biocid sau a substantei active, datele cu
privire la etichetare, cantitatile furnizate, numele si adresele
persoanelor care au primit produsul biocid sau substanta activa
si intocmesc un dosar care contine toate datele disponibile
privind efectele posibile asupra sandtatii umane sau animale
sau impactul asupra mediului.

71. Orice persoand fizicd sau juridicd care intentioneazd sa
desfasoare un experiment sau un test care ar putea implica sau
duce la eliberarea produsului biocid in mediu notificd in
prealabil ANSP.

72. Notificarea prevazuta in pct. 68 include identitatea
produsului biocid sau a substantei active, date cu privire la
etichetare si cantitatile furnizate si datele privind efectele
posibile asupra sanatatii umane sau a animalelor sau impactul
asupra mediului.

73. Persoana prevazutd in pet. 71 pune la dispozitia ANSP orice
alte informatii solicitate de aceasta.

74. n lipsa unui aviz din partea ANSP, in termen de 15 zile de
la notificarea mentionatd In pct. 68, experimentul sau testul
notificat poate avea loc.

75. In cazul in care experimentele sau testele previzute in pct.
69 ar putea avea efecte nocive, imediate sau intarziate, asupra
sanatatii umane, 1n special asupra sanatatii grupurilor
vulnerabile, sau asupra sanatatii animale sau un impact negativ
inacceptabil asupra oamenilor, a animalelor sau asupra
mediului, ANSP poate fie sa le interzicd, fie sa le avizeze, sub
rezerva oricaror conditii pe care le considera necesare pentru
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(4) Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in
conformitate cu articol 83 de stabilire a normelor detaliate pentru
completarea prezentului articol.

prevenirea consecintelor mentionate, despre ce informeaza fara
intarziere alte autoritati competente cu privire la decizia sa.

Articolul 57

Scutire de la inregistrare in temeiul Regulamentului (CE) nr.
1907/2006

Pe langa substantele active mentionate la articolul 15 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, substantele active fabricate
sau importate pentru a fi utilizate in produsele biocide autorizate
pentru introducerea pe piatd in conformitate cu articolul 27, 55 sau
56 sunt considerate ca fiind inregistrate, iar inregistrarea ca fiind
efectuatd pentru fabricatie si import in scopul utilizarii intr-un
produs biocid si, prin urmare, ca indeplinind cerintele formulate la
capitolele 1 si 5 din titlul IT din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Prevederi
neaplicabile

UE

CAPITOLUL XIII

ARTICOLE TRATATE

Articolul 58

Introducerea pe piati a articolelor tratate

(1) Prezentul articol se aplica exclusiv articolelor tratate care nu sunt
produse biocide. Acesta nu se aplica articolelor tratate, in cazul in
care singurul tratament aplicat a fost fumigatia sau dezinfectia
spatiilor sau containerelor utilizate pentru depozitare sau transport si
in cazul 1n care nu se prevede ca vor ramane reziduuri In urma unui
astfel de tratament. RO L 167/34 Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene 27.6.2012

(2) Un articol tratat este introdus pe piatd numai daca toate
substantele active pe care le incorporeaza produsele biocide cu care
a fost tratat sau pe care le contine sunt incluse in lista stabilitd in
conformitate cu articolul 9 alineatul (2), pentru tipul de produs si
utilizarea relevante, sau 1n anexa I si daca sunt intrunite conditiile
sau restrictiile specificate in anexa.

(3) Persoana responsabila de introducerea pe piata a unui astfel de
articol tratat se asigura cd eticheta contine informatiile enumerate la
al doilea paragraf, atunci cand:

— in cazul unui articol tratat care contine un produs biocid,
producatorul articolului tratat respectiv face o cerere referitoare la
proprietatile biocide ale respectivului articol; sau

— in ceea ce priveste substanta activa respectiva/substantele active
respective si avand 1n vedere posibilitatea contactului cu oamenii sau
eliberarea in mediul inconjurdtor, conditiile aferente aprobarii
substantei active/substantelor active impun acest lucru.

Eticheta mentionatd la primul paragraf cuprinde urmatoarele
informatii:

(a) o declaratie potrivit careia articolul tratat incorporeazd produse
biocide;

IX. PUNEREA LA DISPOZITIE PE PIATA
A ARTICOLELOR TRATATE

76. Prevederile prezentului capitol se aplicd exclusiv
articolelor tratate, care nu sunt produse biocide.

77. Prevederile prezentului capitol nu se aplicd articolelor
tratate, in cazul 1n care singurul tratament aplicat a fost
fumigatia sau dezinfectia spatiilor sau containerelor utilizate
pentru depozitare sau transport si in cazul in care nu se prevede
ca vor ramane reziduuri in urma unui astfel de tratament.

78. Articolele tratate sunt plasate pe piatd daca toate substantele
active pe care le incorporeaza produsele biocide cu care au fost
tratate sau pe care le contin sunt incluse in lista substantelor
active stabilitd de UE si transpuse in ordinul ministrului
sanatatii, muncii si protectiei sociale, astfel cum sunt prevazute
in pct. 2 subpct. 1) si dacd sunt intrunite conditiile sau
restrictiile specificate acestor substante active.

79. Persoana responsabild de punerea la dispozitie pe piatd a
unui articol tratat se asigurd ca eticheta contine informatiile
enumerate la pct. 80, atunci cand:

1) in cazul unui articol tratat care contine un produs biocid,
producatorul articolului tratat respectiv face o cerere referitoare
la proprietatile biocide ale respectivului articol;

2) In ceea ce priveste substanta activa/substantele active
respective si avand in vedere posibilitatea contactului cu
oamenii sau eliberdrii in mediul inconjurator, conditiile
aferente aprobarii substantei active/substantelor active impun
acest lucru.

80. Eticheta articolelor tratate cuprinde urmatoarele informatii:
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(b) acolo unde este relevant, proprietatea biocida atribuita articolului
tratat;

(c) fara a aduce atingere articolului 24 din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008, denumirile tuturor substantelor active continute in
produsele biocide;

(d) denumirea tuturor nanomaterialelor continute de produsele
biocide sunt urmate de termenul ,,nano” intre paranteze;

(e) orice instructiune de utilizare relevanta, inclusiv masuri de
precautie care trebuie luate din cauza produselor biocide cu care a
fost tratat sau pe care le contine articolul tratat.

Prezentul alineat nu se aplica daca in legislatia sectoriala exista deja
cerinte de etichetare cel putin echivalente pentru produsele biocide
din articolele tratate de respectare a cerintelor de informare privind
aceste substante active.

(4) Fara a aduce atingere cerintelor de etichetare prevazute la
alineatul (3), persoana responsabild pentru introducerea pe piata a
unui articol tratat include pe eticheta orice instructiuni de folosire
pertinente, inclusiv precautiile necesare, daca sunt utile pentru a
proteja sanatatea umana, sanatatea animala si mediul.

(5) Fara a aduce atingere cerintelor de etichetare prevazute la
alineatul (3), la cererea unui consumator, furnizorul unui articol
tratat furnizeaza respectivului consumator, in termen de 45 de zile si
gratuit, informatii privind tratarea cu biocide a articolelor tratate.
(6) Marcajul de pe eticheta trebuie sa fie clar, vizibil, usor de citit si
suficient de rezistent. Eticheta se imprimd pe ambalaj, pe
instructiunile de utilizare sau pe certificatul de garantie, atunci cand
acest lucru este necesar ca urmare a dimensiunilor sau functiilor
articolului tratat, In limba sau limbile oficiale ale statului membru
pe a cdrui piatd urmeaza sa fie introdus articolul tratat, cu exceptia
cazului in care statul membru respectiv prevede altceva. In cazul
articolelor tratate care nu sunt produse in serie, ci mai degraba
concepute si fabricate pentru a onora o comandd speciald,
producatorul poate conveni alte metode de furnizare a informatiilor
relevante catre client.

(7) Comisia poate adopta acte de punere in aplicare pentru aplicarea
alineatului (2) din prezentul articol, inclusiv procedurile de
notificare adecvate, care pot implica Agentia, si poate specifica mai
in detaliu cerintele de etichetare in temeiul alineatelor (3), (4) si (6)
de la prezentul articol. Respectivele acte de punere in aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionatad la
articolul 82 alineatul (3).

(8) Atunci cand existd indicatii semnificative conform carora o
substantd activa continuta intr-un produs biocid cu care este tratat
articolul tratat sau pe care o contine nu indeplineste conditiile
previzute la articolul 4 alineatul (1), articolul 5 alineatul (2) sau
articolul 25, Comisia revizuieste aprobarea respectivei substante

1) declaratia potrivit careia articolul tratat incorporeaza
produse biocide;

2) proprietatea biocidad atribuita articolului tratat, in cazul in
care nu se face trimitere la instructiune/prospect de utilizare;

3) denumirile tuturor substantelor active continute in produsele
biocide;
4) denumirea tuturor nanomaterialelor continute de produsele

biocide care sunt urmate de termenul ,,nano” intre paranteze;

5) orice instructiune de utilizare relevantd, inclusiv masuri de
precautie care trebuie luate din cauza produselor biocide cu
care a fost tratat sau pe care le contine articolul tratat.

81. Prevederile pct. 80 nu se aplica dacid in prezentul
Regulament existd deja cerinte de etichetare, cel putin
echivalente pentru produsele biocide din articolele tratate, si de
informare privind aceste substante active.

82. Fara a aduce atingere cerintelor de etichetare prevazute la
pct. 80, persoana responsabila pentru introducerea pe piata a
unui articol tratat include pe etichetd instructiuni de folosire
pertinente, inclusiv precautiile necesare, daca sunt utile pentru
a proteja sanatatea umana, sanatatea animala si mediul.

83. Fara a aduce atingere cerintelor de etichetare prevazute la
pct. 80, la cererea unui consumator, furnizorul unui articol
tratat furnizeaza gratuit respectivului consumator, in termen de
15 zile, informatii privind tratarea cu biocide a articolelor
tratate.

84. Marcajul de pe eticheta trebuie sa fie in limba de stat, clar,
vizibil, usor de citit si suficient de rezistent.

85. Eticheta se imprimd in limba de stat pe ambalaj, pe
instructiunile de utilizare, atunci cand acest lucru este necesar
ca urmare a dimensiunilor sau a functiilor articolului tratat.
86. In cazul articolelor tratate care nu sunt produse in serie, care
sunt concepute si fabricate pentru o comandd speciala,
producdtorul poate conveni alte metode de furnizare a
informatiilor relevante catre client decat cele prevazutd la
pct.83.
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active sau includerea acesteia in anexa I in conformitate cu articolul
15 alineatul (1) sau articolul 28 alineatul (2).

CAPITOLUL XIV

PROTECTIA SI PUNEREA IN COMUN A DATELOR

Articolul 59

Protectia datelor detinute de autorititile competente sau de
Agentie

(1) Fara a aduce atingere articolelor 62 si 63, datele transmise in
sensul Directivei 98/8/CE sau al prezentului regulament nu se
utilizeaza de catre autoritatile competente sau de catre Agentie in
beneficiul unui solicitant ulterior decat in cazul in care:

(a) solicitantul ulterior prezintd o scrisoare de acces; sau

(b) perioada relevantd pentru protectia datelor a expirat.

(2) Atunci cand transmite date unei autorititi competente sau
Agentiei 1n scopul prezentului regulament, solicitantul indica, dupa
caz, numele si informatiile de contact ale proprietarului datelor
pentru toate datele trimise. De asemenea, solicitantul precizeaza
daca este proprietarul datelor sau detine o scrisoare de acces.

(3) Solicitantul informeaza fara intarziere autoritatea competentd
sau Agentia 1n legaturd cu orice modificare intervenitd in ceea ce
priveste proprietatea asupra datelor.

(4) Comitetele stiintifice consultative infiintate n temeiul Deciziei
2004/210/CE a Comisiei din 3 martie 2004 de instituire a
comitetelor stiintifice in domeniul sigurantei consumatorilor,
sanatatii publice si mediului ( 1 ) au de asemenea acces la datele
mentionate la alineatul (1) din prezentul articol.

Prevedere
neaplicabila

UE

Articolul 60

Perioadele de protectie a datelor

(1) Datele prezentate in sensul Directivei 98/8/CE sau in sensul
prezentului regulament beneficiaza de protectia datelor in conditiile
prevazute de prezentul articol. Perioada de protectie pentru aceste
date incepe in momentul transmiterii acestora pentru prima data.
Datele protejate in temeiul prezentului articol sau pentru care
perioada de protectie 1n temeiul prezentului articol a expirat nu mai
beneficiaza de protectie.

Prevedere
neaplicabila

UE

(2) Perioada de protectie pentru datele transmise n vederea aprobarii
unei substante active existente se incheie la 10 ani de la prima zi a
lunii urmatoare datei adoptarii deciziei in conformitate cu articolul
9 privind aprobarea substantei active relevante pentru tipul de
produs respectiv.

Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea aprobarii
unei substante active noi se incheie la 15 ani de la prima zi a lunii
urmatoare datei adoptdrii deciziei In conformitate cu articolul 9
privind aprobarea substantei active relevante pentru tipul de produs
respectiv.

Prevederi
neaplicabile

UE
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Perioada de protectie pentru datele noi transmise in vederea
relnnoirii sau reexamindrii aprobarii unei substante active se incheie
la 5 ani de la prima zi a lunii urmatoare datei adoptarii deciziei in
conformitate cu articolul 14 alineatul (4) privind reinnoirea sau
reexaminarea.

(3) Perioada de protectie pentru datele transmise 1n vederea
autorizarii unui produs biocid care contine numai substante active
existente se incheie la 10 ani de la prima zi a lunii urmatoare primei
decizii de autorizare a produsului, adoptatd in conformitate cu
articolul 30 alineatul (4), articolul 34 alineatul (6) sau articolul 44
alineatul (4).

Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea autorizarii
unui un produs biocid care contine o substanta activa noua se incheie
la 15 ani de la prima zi a lunii urmatoare primei decizii de autorizare
a produsului, adoptatd in conformitate cu articolul 30 alineatul (4),
articolul 34 alineatul (6) sau articolul 44 alineatul (4).

Perioada de protectie pentru datele noi transmise in vederea
reinnoirii sau modificarii autorizatiei pentru un produs biocid se
incheie la 5 ani de la prima zi a lunii urméatoare deciziei privind
reinnoirea sau modificarea autorizatiei.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 61

Scrisoarea de acces

(1) Scrisoarea de acces cuprinde cel putin informatiile urmatoare:
(a) numele si datele de contact ale proprietarului datelor si ale
beneficiarului;

(b) numele substantei active sau al produsului biocid pentru care s-a
autorizat accesul la date;

(c) data de la care scrisoarea de acces produce efecte;

(d) lista datelor transmise pentru care scrisoarea de acces acorda
drepturi de utilizare.

(2) Revocarea scrisorii de acces nu afecteazd valabilitatea
autorizatiei emise pe baza scrisorii de acces respective.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 62

Punerea in comun a datelor

(1) In scopul evitdrii testirii pe animale, testele pe vertebrate, in
sensul aplicarii prezentului regulament, se efectueazd numai ca
ultima optiune. In sensul aplicarii prezentului regulament, testele
efectuate pe vertebrate nu se repeta.

(2) Orice persoana care intentioneaza sa efectueze teste sau studii
(,,solicitantul potential”):

(a) adreseaza, in cazul datelor care implica teste pe vertebrate; si
(b) poate adresa, in cazul datelor care nu implica teste pe vertebrate,
o cerere scrisd Agentiei pentru a se stabili daca astfel de teste sau
studii au fost deja prezentate Agentiei sau unei autoritati competente
in cadrul unei cereri anterioare, fie in temeiul prezentului

Prevederi UE
neaplicabile
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regulament, fie in temeiul Directivei 98/8/CE. Agentia verifica daca
au fost deja prezentate date referitoare la astfel de teste sau studii.
in cazul in care astfel de teste sau studii au fost deja prezentate
Agentiei sau unei autorititi competente in cadrul unei cereri
anterioare, fie in temeiul prezentului regulament, fie in temeiul
Directivei 98/8/CE, Agentia comunica farad intirziere solicitantului
potential numele si datele de contact ale proprietarului datelor si ale
persoanei care a prezentat datele.

Dacd este cazul, persoana care a prezentat datele faciliteaza
contactul dintre solicitantul potential si proprietarul datelor.

In cazul in care datele obtinute in cadrul respectivelor teste sau studii
sunt incd protejate in conformitate cu articolul 60, solicitantul
potential:

(a) solicita, 1n cazul datelor care implica teste pe vertebrate; si

(b) poate, in cazul datelor care nu implica teste pe vertebrate, solicita
proprietarului datelor toate informatiile tehnice si stiintifice
referitoare la testele si studiile In cauza, precum si dreptul de a face
trimitere la aceste date la prezentarea cererilor in temeiul prezentului

regulament.
Articolul 63 Prevederi UE
Compensare pentru punerea in comun a datelor neaplicabile

(1) In cazul in care s-a formulat o cerere in conformitate cu articolul
62 alineatul (2), solicitantul potential si proprietarul datelor fac toate
eforturile necesare pentru a ajunge la un acord privind punerea in
comun a rezultatelor testelor sau studiilor cerute de solicitantul
potential. Acest acord poate fi inlocuit de prezentarea cazului in fata
unui organism de arbitraj si angajamentul de a accepta hotararea
acestuia.

(2) In cazul in care se ajunge la un astfel de acord, proprietarul
datelor pune la dispozitia solicitantului potential toate datele
stiintifice si tehnice referitoare la testele si studiile n cauza sau ii
acorda acestuia permisiunea de a face trimitere la testele sau studiile
efectuate de proprietarul datelor atunci cand prezintd cereri in
temeiul prezentului regulament.

(3) Daca nu se ajunge la un acord cu privire la datele referitoare la
testele sau studiile efectuate pe vertebrate, solicitantul potential
informeaza Agentia si proprietarul datelor in consecintd cel mai
devreme la o lund dupd primirea de catre solicitantul potential a
numelui si a adresei persoanei care a prezentat datele din partea
Agentiei.

In termen de 60 de zile de la informare, Agentia ii acorda
solicitantului potential dreptul de a face trimitere la testele si studiile
solicitate efectuate pe vertebrate, cu conditia ca solicitantul potential
sa demonstreze ca s-au depus toate eforturile pentru a se ajunge la
un acord si cd a platit proprietarului datelor o parte din cheltuielile
suportate.
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In cazul in care solicitantul potential si proprietarul datelor nu ajung
la un acord, instantele nationale sunt cele care decid cu privire la
valoarea proportionald a costurilor pe care solicitantul potential
trebuie sd le plateasca proprietarului datelor.

Proprietarul datelor nu refuza sa accepte plata care i este oferita in
temeiul celui de al doilea paragraf din prezentul articol. Cu toate
acestea, acceptarea platii nu aduce atingere dreptului sdu de a
beneficia de valoarea proportionala a costurilor stabilite de o instanta
nationald, In conformitate cu al doilea paragraf.

(4) Compensatiile pentru punerea in comun a datelor se stabilesc in
mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu, luand in considerare
orientdrile stabilite de Agentie ( 1 ). Solicitantul potential contribuie
numai la acoperirea costurilor aferente informatiei pe care trebuie s
o depuna in sensul prezentului regulament.

(5) Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatului (3)
din prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu articolul 77.

Articolul 64

Utilizarea datelor pentru cereri ulterioare

(1) In cazul in care perioada relevanti de protectie a datelor in
conformitate cu articolul 60 a expirat in legaturd cu o substantd
activa, autoritatea competentd destinatara sau Agentia poate accepta
ca un solicitant ulterior de autorizatie sa facd referire la datele
furnizate de primul solicitant, in masura in care solicitantul ulterior
poate demonstra ca substanta activa este echivalentd din punct de
vedere tehnic cu substanta activa pentru care a expirat perioada de
protectie a datelor, inclusiv 1n ceea ce priveste gradul de puritate si
natura impuritatilor relevante.

in cazul in care perioada relevanti de protectie a datelor in
conformitate cu articolul 60 a expirat in legaturd cu un produs
biocid, autoritatea competenta destinatara sau Agentia poate accepta
ca un solicitant ulterior de autorizatie sa facd referire la datele
furnizate de primul solicitant, in masura in care solicitantul ulterior
poate demonstra ca produsul biocid este identic cu cel deja autorizat
sau diferentele dintre ele nu sunt semnificative in raport cu evaluarea
riscului si ca substanta (substantele) activa (active) din produsul
biocid este (sunt) echivalentd (echivalente) din punct de vedere
tehnic celor din produsul biocid deja autorizat, inclusiv in ceea ce
priveste gradul de puritate si natura oricaror impuritati.

Deciziile Agentiei luate in temeiul primului si celui de al doilea
paragraf din prezentul alineat pot fi contestate In conformitate cu
articolul 77.

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor alineatului (1), solicitantii
ulteriori furnizeaza autoritatii competente destinatare sau Agentiei,
dupa caz, urmatoarele date:

(a) toate datele necesare pentru identificarea produsului biocid,
inclusiv compozitia acestuia;

Prevederi
neaplicabile

UE
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(b) datele necesare pentru identificarea substantei active si pentru
stabilirea echivalentei tehnice a acesteia;

(c) datele necesare pentru a demonstra comparabilitatea riscului
produsului biocid si a eficacitatii acestuia cu cele ale produsului
biocid autorizat.

CAPITOLUL XV
SCHIMBUL DE INFORMATII SI COMUNICAREA
SECTIUNEA 1
Monitorizarea i raportarea
Articolul 65
Respectarea cerintelor
(1) Statele membre adoptd masurile necesare pentru monitorizarea
produselor biocide si a articolelor tratate introduse pe piata pentru a
stabili dacd se conformeaza cerintelor impuse de prezentul
regulament. Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor
de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor se aplicd in consecinta.
(2) Statele membre adoptd masurile necesare pentru efectuarea
controalelor oficiale pentru a asigura respectarea prezentului
regulament.
Pentru a facilita asigurarea respectdrii prezentului regulament,
fabricantii produselor biocide introduse pe piatd in Uniune
pastreaza, in legdtura cu procesul de fabricatie, documentatia
corespunzatoare, pe suport de hartie sau in format electronic,
relevantd pentru siguranta si calitatea unui produs biocid care
urmeaza a fi introdus pe piatd si pastreaza mostre ale loturilor de
productie. Documentatia include cel putin:
(a) fisele cu date privind siguranta si specificatiile substantelor
active si ale altor ingrediente utilizate la fabricarea produsului
biocid,;
(b) mentiuni privind diferitele operatiuni de fabricatie efectuate;
(c) rezultatele controalelor de calitate interne;
(d) identificarea loturilor de productie.
Daca este necesar pentru a asigura aplicarea uniforma a prezentului
alineat, Comisia poate adopta acte de punere in aplicare in
conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul 82
alineatul (3).
Masurile luate in temeiul prezentului alineat nu genereaza sarcini
administrative disproportionate pentru operatorii economici si
statele membre.
(3) Din cinci 1n cinci ani, incepand cu 1 septembrie 2015, statele
membre prezintd Comisiei un raport privind punerea in aplicare a
prezentului regulament pe teritoriile lor. Raportul cuprinde, in
special:

X. MONITORIZAREA SI RAPORTAREA

87. ANSP, ANRANRC si ANSA si Serviciul Vamal, in
limita  competentelor, adopti masuri pentru
monitorizarea si supravegherea pietei produselor
biocide si a articolelor tratate plasate pe piati in
conditiile Legii 162/2023 privind supravegherea pietei
produselor nealimentare in limita competentelor, adopti
masurile necesare pentru monitorizarea produselor
biocide si a articolelor tratate plasate pe piata pentru a
stabili daca se conformeaza cerintelor impuse de
prezentul Regulament.

88. ANSP, ANRANRC si ANSA, in limita competentelor,
adoptd masurile necesare pentru efectuarea controalelor
oficiale In conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator,
Legii nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii
publice, Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice si
Legii nr. 162/2023 privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor pentru a asigura respectarea
prezentului Regulament.

[Pct.88 modificat prin HG 323 din 30.04.24, MO202-
204/10.05.24 art.410; in vigoare 27.07.24]

89. Pentru asigurarea respectarii prezentului Regulament,
producatorii produselor biocide plasate pe piata Republicii
Moldova pastreaza, in legaturd cu procesul de producere,
documentatia corespunzitoare, pe suport de hartie sau in
format electronic, relevanta pentru siguranta si calitatea unui
produs biocid care urmeaza a fi plasat pe piatd si pastreaza
mostre ale loturilor de productie.

90. Documentatia prevazuta in pct. 89 include:

1) fisele cu date privind siguranta si specificatiile
substantelor active si ale altor ingrediente utilizate la
fabricarea produsului biocid;

2) mentiuni privind diferite operatiuni de fabricatie
efectuate;

3) rezultatele controalelor de calitate interne;
4) identificarea loturilor de productie.

Compatibil
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(a) informatii referitoare la rezultatele controalelor oficiale
desfasurate In conformitate cu alineatul (2);

(b) informatii cu privire la cazurile de intoxicatie cu produse biocide
si, dupa caz, de boli profesionale asociate produselor biocide, in
special 1n ceea ce priveste grupurile vulnerabile, si cu privire la
masurile luate pentru a reduce riscul unor cazuri ulterioare;

(c) orice informatii disponibile cu privire la efectele adverse asupra
mediului cauzate de utilizarea produselor biocide;

(d) informatii privind utilizarea nanomaterialelor in produsele
biocide si riscurile asociate acesteia.

Rapoartele sunt prezentate pana la data de 30 iunie a anului relevant
si acoperd perioada pana la 31 decembrie a anului anterior
prezentarii lor.

Rapoartele se publica pe site-ul internet relevant al Comisiei.

(4) Pe baza rapoartelor primite in temeiul alineatului (3) si in termen
de 12 luni de la data mentionata la al doilea paragraf al alineatului
respectiv, Comisia redacteaza un raport de sinteza privind punerea
in aplicare a prezentului regulament, in special a articolului 58.
Comisia transmite raportul Parlamentului European si Consiliului.

91. Periodic, o data la cinci ani, ANRANRC prezinta ANSP
un raport privind punerea in aplicare a prezentului
Regulament in domeniile supravegheate.

92. Raportul de aplicare a prezentului Regulament cuprinde,
in special:

1) informatii referitoare la rezultatele controalelor oficiale;

2) informatii cu privire la cazurile de intoxicatie cu produse
biocide si, dupa caz, de boli profesionale asociate produselor
biocide, in special in ceea ce priveste grupurile vulnerabile,
si cu privire la masurile luate pentru a reduce riscul unor
cazuri ulterioare;

3) orice informatii disponibile cu privire la efectele adverse
asupra mediului cauzate de utilizarea produselor biocide;

4) informatii privind utilizarea nanomaterialelor 1in
produsele biocide si riscurile asociate acesteia.

93. Rapoartele sunt prezentate pand la data de 30 iunie a
anului 1n curs si acopera perioada pana la 31 decembrie a
anului anterior prezentarii lor.

94. In baza rapoartelor receptionate ANSP in termen de 6
luni prezinta un raport de sinteza privind punerea in aplicare
a prezentului Regulament pe care 1l face public.

Articolul 66

Confidentialitatea

(1) Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si
al Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele
Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei ( 2 ), precum
si normele Consiliului de administratie al Agentiei, adoptate in
conformitate cu articolul 118 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, se aplica documentelor detinute de Agentie in sensul
prezentului regulament.

(2) Agentia si autoritatile competente refuza accesul la informatii In
cazul in care divulgarea ar afecta protectia intereselor comerciale sau
viata privata si siguranta persoanelor vizate.

In mod normal, se consideri ci divulgarea urmatoarelor informatii
aduce atingere intereselor comerciale sau vietii private si sigurantei
persoanelor vizate:

(a) detalii privind compozitia completa a produsului biocid;

(b) cantitatea exactd de substanta activa sau de produs biocid fabricat
sau pus la dispozitie pe piata;

c) legaturile dintre producatorul unei substante active si persoana
responsabila de introducerea unui produs biocid pe piatd sau dintre
persoana responsabild de introducerea unui produs biocid pe piata si
distribuitorii produsului;

XI. CONFIDENTIALITATEA

95. Informatiile care au caracter comercial confidential,
obtinute de citre ANSP in conformitate cu prezenta hotarare,
nu sunt facute publice, accesul la informatii fiind refuzat in
cazul in care divulgarea ar afecta protectia intereselor
comerciale sau viata privata si siguranta persoanelor vizate.
96. Divulgarea informatiei prevazute la pct. 95, care aduce
atingere intereselor comerciale sau vietii private si sigurantei
persoanelor vizate, include:

1) detalii/reteta privind compozitia completd a produsului
biocid;

2) cantitatea exacta de substanta activa sau de produs biocid
fabricat sau plasat pe piata;

3) legaturile dintre producatorul unei substante active si
persoana responsabild de introducerea unui produs biocid pe
piatd sau dintre persoana responsabila de introducerea unui
produs biocid pe piata si distribuitorii produsului;

4) numele si adresele persoanelor implicate in testele efectuate
pe vertebrate.

97. Exceptie de la prevederile pct. 95 si 96 reprezintd cazul in
care este esential sa se actioneze de urgenta pentru protejarea
sanatatii umane, a sanatatii animale, a sigurantei publice sau a

Compatibil
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(d) numele si adresele persoanelor implicate in testele efectuate pe
vertebrate.

Cu toate acestea, in cazul in care este esential sa se actioneze de
urgentd pentru protejarea sanatatii umane, a sanatitii animale, a
sigurantei publice sau a mediului sau din alte motive de interes
public major, Agentia sau autoritatile competente dezvaluie
informatiile mentionate la prezentul alineat.

(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), dupa acordarea autorizatiei,
se acorda, in toate cazurile, accesul la urmatoarele informatii:

(a) numele si adresa titularului autorizatiei;

(b) numele si adresa fabricantului produsului biocid;

(c) numele si adresa fabricantului substantei active;

(d) cantitatea de substantd activa sau substante active din produsul
biocid si numele produsului biocid;

(e) proprietatile fizice si chimice ale produsului biocid;

(f) metodele utilizate pentru a face substanta activa sau produsul
biocid inofensive;

(g) rezumatul rezultatelor testelor necesare in temeiul articolului 20
si destinate stabilirii eficacitatii produsului si a efectelor acestuia
asupra omului, animalelor si mediului, precum si, daca este cazul,
capacitatea sa de a genera rezistenta;

(h) metodele si masurile de precautie recomandate pentru a reduce
riscurile asociate manipularii, transportului, precum si riscurile de
incendiu sau alte pericole;

(i) fisele de date privind siguranta;

(j) metodele de analizd prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera
(c);

(k) metodele de eliminare a produsului si a ambalajului acestuia;

(1) procedurile care trebuie urmate si masurile care trebuie adoptate
in caz de varsare sau scurgere;

(m) primul ajutor si recomandarile medicale in caz de ranire a
persoanelor .

4) Orice persoana care transmite in sensul prezentului regulament
informatii legate de o substantd activd sau de un produs biocid
Agentiei sau unei autoritati competente poate cere ca informatiile
mentionate la articolul 67 alineatul (3) si nu fie divulgate,
prezentand motivele pentru care divulgarea informatiilor poate fi
daunatoare pentru interesele comerciale proprii sau ale altor parti
interesate.

mediului sau din alte motive de interes public major, In baza
deciziei Comisiei nationale extraordinare de sanatate publica.
98. Fara a aduce atingere pct. 95 si 96, dupa eliberarea
certificatului de inregistrare, se acorda, in toate cazurile,
accesul la urmatoarele informatii:

1) numele si adresa solicitantului certificatului de Inregistrare;
2) numele si adresa producatorului produsului biocid;

3) numele si adresa producatorului substantei active;

4) cantitatea de substantd activd sau substante active din
produsul biocid si numele produsului biocid;

5) proprietitile fizice si chimice ale produsului biocid;

6) metodele utilizate pentru a face substanta activd sau
produsul biocid inofensiv;

7) rezultatelor testelor necesare in temeiul pct. 29 si 35,
destinate stabilirii eficacitatii produsului si a efectelor acestuia
asupra omului, animalelor si mediului, precum si, dacd este
cazul, capacitatea sa de a genera rezistenta;

8) metodele si masurile de precautie recomandate pentru a
reduce riscurile asociate manipularii, transportului, precum si
riscurile de incendiu sau alte pericole;

9) fisele de date privind siguranta;

10) metodele de analiza prevazute in prezentul Regulament;
11) metodele de eliminare a produsului si a ambalajului
acestuia;

12) procedurile care trebuie urmate si masurile care trebuie
adoptate in caz de varsare sau scurgere;

13) primul ajutor si recomandarile medicale 1n caz de ranire a
persoanelor.

99. Incepand cu data inregistrarii unui produs biocid, ANSP
pune gratuit la dispozitia publicului si faciliteazd accesul la
urmatoarele informatii actualizate:

1) clauzele si conditiile Inregistrarii;

2) rezumatul caracteristicilor produsului biocid,;

3) metodele analitice prevazute in pct. 5.2 si 5.3 din tabelul 1
si 1n pct. 5.2 din tabelul 2 din anexa nr. 2.

100. Incepand cu data inregistrarii unui produs biocid, cu
exceptia cazurilor 1n care furnizorul de date prezinta justificari
ANSP, in care se explicd motivele pentru care accesul public
la informatii ar putea dauna intereselor sale comerciale sau ale
oricarei alte parti interesate, ANSP pune gratuit la dispozitia
publicului urmatoarele informatii actualizate:

1) rezumatele studiilor sau rezumatele detaliate ale studiilor
prezentate n vederea sprijinirii inregistrarii produsului biocid;
2) raportul de evaluare.

Articolul 67
Accesul publicului pe cale electronicad

Prevederi
neaplicabile
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(1) Urmatoarele informatii detinute de Agentie sau de Comisie
privind substantele active se pun gratuit la dispozitia publicului si
sunt usor accesibile Incepand cu data aprobarii substantei active:

(a) dupa caz, denumirea ISO si denumirea stabilitd In nomenclatura
Uniunii Internationale pentru Chimie Pura si Aplicata (IUPAC);

(b) daca este cazul, denumirea astfel cum apare in Inventarul
european al substantelor chimice comerciale existente;

(c) clasificarea si etichetarea, inclusiv dacd substanta activa
indeplineste oricare dintre criteriile prevazute la articolul 5 alineatul
(2);

(d) efecte fizico-chimice si date privind cdile de contaminare,
evolutia si comportamentul substantei in mediu;

(e) rezultatele fiecarui studiu toxicologic si ecotoxicologic;

(f) nivelul de expunere acceptabil sau concentratia la care se
estimeaza ca nu exista efecte, stabilite in conformitate cu anexa VI;
(g) instructiunile privind siguranta utilizarii in conformitate cu anexa
IT si cu anexa IIT;

(h) metodele analitice prevazute in sectiunile 5.2 si 5.3 de la titlul 1
si in sectiunea 4.2 de la titlul 2 din anexa II.

(2) Incepand cu data autorizarii unui produs biocid, Agentia pune
gratuit la dispozitia publicului si faciliteaza accesul la urmatoarele
informatii actualizate:

(a) clauzele si conditiile autorizatiei;

(b) rezumatul caracteristicilor produsului biocid; precum si

(c) metodele analitice prevazute in sectiunile 5.2 si 5.3 de la titlul 1
si in sectiunea 5.2 de la titlul 2 din anexa III.

(3) Incepand cu data aprobarii substantei active, cu exceptia
cazurilor 1n care furnizorul de date prezintd justificiri In
conformitate cu articolul 66 alineatul (4), acceptate ca fiind valabile
de autoritatea competenta sau de Agentie, explicand motivele pentru
care accesul public la informatii ar putea dauna intereselor sale
comerciale sau ale oricdrei alte parti interesate, Agentia pune gratuit
la dispozitia publicului urmatoarele informatii actualizate referitoare
la substantele active:

(a) In cazul in care astfel de informatii sunt esentiale pentru
clasificare si etichetare, gradul de puritate al substantei si identitatea
impuritatilor si/sau a aditivilor substantelor active care sunt
cunoscuti ca fiind periculosi;

(b) rezumatele studiilor sau rezumatele detaliate ale studiilor
prezentate in vederea aprobarii substantei active;

(c) informatii, altele decat cele enumerate la alineatul (1) din
prezentul articol, continute In fisa tehnica de siguranta;

(d) marca comerciald a (marcile comerciale ale) substantei;

(e) raportul de evaluare.

(4) Incepand cu data autorizarii unui produs biocid, cu exceptia
cazurilor 1n care furnizorul de date prezintd justificari in
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conformitate cu articolul 66 alineatul (4), acceptate ca fiind valabile
de autoritatea competenta sau de Agentie, In care se explicd motivele
pentru care accesul public la informatii ar putea dduna intereselor
sale comerciale sau ale oricarei alte parti interesate, Agentia pune
gratuit la dispozitia publicului urmatoarele informatii actualizate:
(a) rezumatele studiilor sau rezumatele detaliate ale studiilor
prezentate in vederea sprijinirii autorizarii produsului biocid;
precum si

(b) raportul de evaluare.

Articolul 68

Tinerea evidentelor si raportarea

(1) Titularii de autorizatii tin evidente ale produselor biocide pe care
le introduc pe piata, timp de cel putin zece ani de la introducerea pe
piatd sau timp de zece ani de la data anuldrii sau a expirarii
autorizatiei, oricare dintre acestea survine mai intdi. La cerere,
acestia pun la dispozitia autoritatii competente informatiile relevante
existente in respectivele evidente.

(2) Pentru asigurarea aplicarii uniforme a alineatului (1) de la
prezentul articol, Comisia adopta acte de punere in aplicare pentru a
specifica forma si continutul informatiilor din evidente.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de consultare mentionata la articolul 82 alineatul (2).

Prevederi
neaplicabile

UE

SECTIUNEA 2

Informatii privind produsele biocide

Articolul 69

Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor biocide

(1) Titularii de autorizatii se asigurd ca produsele biocide sunt
clasificate, ambalate si etichetate In conformitate cu rezumatul
aprobat al caracteristicilor produsului biocid, in special cu frazele de
pericol si de precautie mentionate la articolul 22 alineatul (2) litera
(1), si in conformitate cu Directiva 1999/45/CE si, daca este cazul, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

in plus, produsele care pot fi confundate cu produse alimentare,
inclusiv bauturi sau hrana pentru animale, trebuie sa fie ambalate 1n
asa fel incat posibilitatea unor astfel de confuzii sa fie redusa la
minimum. Daca sunt disponibile pentru publicul larg, aceste produse
trebuie sd contind componente care descurajeaza consumul si, in
special, nu trebuie sa fie atragatoare pentru copii.

(2) Pe langa respectarea alineatului (1), titularii de autorizatii se
asigura ca etichetele nu induc in eroare in privinta riscurilor
produsului pentru sdndtatea umand, sandtatea animald sau pentru
mediu sau in privinta eficacitatii acestuia si, in orice caz, nu contin
indicatiile ,,produs biocid cu risc scdzut”, ,netoxic”, ,,inofensiv”,
»hatural”, ,.ecologic”, ,,nedaundtor pentru animale” sau alte indicatii
similare. In plus, pe etichetd trebuie si fie mentionate clar si
indelebil urmatoarele informatii:

XII. CLASIFICAREA, AMBALAREA SI
ETICHETAREA PRODUSELOR BIOCIDE

101. Titularii certificatului de 1inregistrare se asigura ca
produsele biocide sunt clasificate, ambalate si etichetate in
conformitate cu caracteristicile produsului biocid inregistrat,
cu frazele de pericol si de precautie.

102. Produsele care pot fi confundate cu produse alimentare,
inclusiv bauturi sau hrana pentru animale, trebuie sa fie
ambalate in asa fel incat posibilitatea unor astfel de confuzii sa
fie redusa la minimum.

103. Daca sunt disponibile pentru publicul larg, aceste produse
trebuie sa contind componente care descurajeaza consumul si,
in special, nu trebuie sa fie atrdgatoare pentru copii.

104. Suplimentar la prevederile pct.101-103, titularii
certificatelor de inregistrare se asigura ca etichetele nu induc in
eroare 1n privinta riscurilor produsului pentru sanatatea umana,
sanatatea animald sau pentru mediu sau in privinta eficacitatii
acestuia si, in orice caz, nu contin indicatiile ,,produs biocid cu
risc scazut”, ,netoxic”, ,inofensiv”, ,natural”, ,ecologic”,
,,nedaundtor pentru animale” sau alte indicatii similare.

105. Suplimentar prevederilor pct. 104, pe etichetd trebuie sa
fie mentionate urmatoarele informatii:

Compatibil
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(a) identitatea fiecdrei substante active si concentratia acesteia In
unitati metrice;

(b) nanomaterialele prezente in produs, daca exista, si orice riscuri
specifice aferente, precum si, dupa fiecare referire la nanomateriale,
cuvantul ,,nano” intre paranteze;

(c) numarul de autorizatie alocat produsului biocid de catre
autoritatea competenta sau de catre Comisie;

(d) numele si adresa titularului autorizatiei;

(e) tipul preparatului;

(f) utilizarile pentru care produsul biocid este autorizat;

(g) instructiunile de utilizare, frecventa aplicarii si doza, exprimata
in unitati metrice, Intr-un mod accesibil utilizatorilor si usor de
inteles de catre acestia, pentru fiecare utilizare prevazuta de
autorizatie;

(h) detalii privind posibilele efecte secundare adverse directe sau
indirecte i instructiuni de prim ajutor;

(i) fraza ,Cititi instructiunile atagate Inainte de folosire”, daca
produsul este Tnsotit de un prospect, si, daca este cazul, avertismente
pentru categoriile vulnerabile;

(j) instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si
a ambalajului sau, inclusiv, daca este cazul, interdictia de refolosire
a ambalajului;

(k) numarul lotului preparatului sau descrierea acestuia si data de
expirare in conditii normale de depozitare;

(1) daca este cazul, timpul necesar pentru producerea efectului
biocid, intervalul de timp care trebuie respectat intre aplicarile
produsului biocid sau intre o aplicare si urmatoarea utilizare a
produsului tratat sau urmatorul acces al omului sau al animalelor in
zona in care a fost utilizat produsul biocid, inclusiv detalii privind
mijloacele si masurile de decontaminare si durata de ventilatie
necesard a zonelor tratate; detalii privind curdtarea adecvata a
echipamentului; detalii privind masurile de precautie in timpul
utilizdrii si transportului;

(m) dacd este cazul, categoriile de utilizatori la care se limiteaza
utilizarea produsul biocid,;

(n) dacad este cazul, informatii privind orice pericol specific pentru
mediu, in special in legatura cu protectia organismelor nevizate si cu
evitarea contaminarii apei;

(o) pentru produsele biocide care contin microorganisme, cerintele
privind etichetarea in conformitate cu Directiva 2000/54/CE.

Prin derogare de la primul paragraf, in cazul in care acest lucru este
necesar ca urmare a marimii sau a functiei produsului biocid,
informatiile mentionate la literele (e), (g), (h), (§), (k), (1) si (n) pot
fi indicate pe ambalaj sau Intr-un prospect insotitor, care face parte
integranta din ambala;.

(3) Statele membre pot solicita:

1) identitatea fiecarei substante active si concentratia acesteia
in unitati matrice;

2) nanomaterialele prezente in produs, dacd existd, si orice
riscuri specifice aferente, precum si, dupa fiecare referire la

nanomateriale, cuvantul ,,nano” intre paranteze;

3) numarul certificatului de inregistrare alocat produsului
biocid de catre ANSP;

4) numele si adresa solicitantului certificatului de inregistrare;
5) tipul preparatului;

6) utilizarile pentru care produsul biocid detine certificatul de
inregistrare;

7) instructiunile de utilizare, frecventa aplicarii si doza,
exprimata in unitéti metrice, intr-un mod accesibil utilizatorilor

si usor de inteles de cdtre acestia, pentru fiecare utilizare
prevazuta,

8) detalii privind posibilele efecte secundare adverse directe
sau indirecte si instructiuni de prim ajutor;

9) fraza ,,Cititi instructiunile atasate inainte de folosire”, daca
produsul este insotit de un prospect si avertismente pentru
categoriile vulnerabile, dacd produsul contine substante, alta
decat una activa, care poseda capacitatea inerentd de a provoca,
imediat sau in viitorul mai indepartat, un efect advers
grupurilor vulnerabile;

10) instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului
biocid si a ambalajului sdu, inclusiv, daca este cazul, interdictia
de refolosire a ambalajului;

11) numarul lotului preparatului sau descrierea acestuia si data
de expirare in conditii normale de depozitare;

12) daca este cazul, timpul de expunere pentru producerea
efectului biocid, intervalul de timp care trebuie respectat intre
aplicarile produsului biocid sau intre o aplicare si urmatoarea
utilizare a produsului tratat sau urmatorul acces al omului sau
al animalelor in zona in care a fost utilizat produsul biocid,
inclusiv detalii privind mijloacele si masurile de decontaminare
si durata de ventilatie necesara a zonelor tratate; detalii privind
curatarea adecvata a echipamentului; detalii privind masurile
de precautie in timpul utilizarii si transportului;

13) daca este cazul, categoriile de utilizatori la care se limiteaza
utilizarea produsului biocid,;

14) daca este cazul, informatii privind orice pericol specific
pentru mediu, in special 1n legaturd cu protectia organismelor
nevizate si cu evitarea contamindrii apei;
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(a) sa le fie furnizate modele sau proiecte de ambalaje, etichete si
prospecte;

(b) ca produsele biocide puse la dispozitie pe piata in teritoriile lor
sa fie etichetate in limba sau limbile lor oficiale.

15) pentru produsele biocide care contin microorganisme,
cerintele privind etichetarea in conformitate cu actele specifice
ce reglementeaza acest domeniu.

106. Prin derogare de la pct.104 si 105, in cazul in care acest
lucru este necesar ca urmare a marimii sau a functiei produsului
biocid, informatiile mentionate in pct.105 subpct. 5, 7), 8), 10),
11), 12) si 14) pot fi indicate pe ambalaj sau intr-un prospect
insotitor, care face parte integrantd din ambalaj.

107. in etapa de inregistrare trebuie s fie furnizate modele sau
proiecte de ambalaje, etichete si prospecte.

108. Produsele biocide plasate pe piata trebuie sa fie etichetate
in limba de stat.

Articolul 70 108, Fisele cu date de sigurantii pentru substantele active | Compatibil
Fisele cu date de sigurantdi si produsele biocide se elaboreaza si se pun la dispozitie in

Fisele cu date de siguranta pentru substantele active si produsele | conformitate cu Legea nr.277/2018 privind substantele

biocide se pregatesc si se pun la dispozitie in conformitate cu | chimice.

articolul 31 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, dupi caz.

Avrticolul 71 XIII. REGISTRUL NATIONAL AL PRODUSELOR | Compatibil

Registrul produselor biocide

(1) Agentia infiinteaza si mentine un sistem de informatii denumit
Registrul produselor biocide.

(2) Registrul produselor biocide se utilizeaza pentru schimbul de
informatii Intre autoritatile competente, Agentie si Comisie si intre
solicitanti si autoritatile competente, Agentie si Comisie.

(3) Solicitantii utilizeazd Registrul produselor biocide pentru a
depune cererile si a furniza datele pentru toate procedurile
reglementate de prezentul regulament.

(4) La depunerea cererilor si la furnizarea datelor de catre solicitanti,
Agentia verifica faptul cd acestea au fost depuse in formatul corect
si informeaza fara intarziere autoritatea competenta responsabila.
In cazul in care decide ca cererea nu a fost depusa in formatul corect,
Agentia respinge cererea si informeaza solicitantul in consecinta.
(5) Odata ce autoritatea competenta relevanta a validat sau a acceptat
o cerere, aceasta este pusa la dispozitie prin intermediul Registrului
produselor biocide pentru toate celelalte autorititi competente si
pentru Agentie.

(6) Autoritatile competente si Comisia utilizeaza Registrul
produselor biocide pentru a inregistra si comunica deciziile pe care
le-au luat in raport cu autorizatiile produselor biocide si actualizeaza
informatiile din Registrul produselor biocide in momentul adoptarii
unor astfel de decizii. Autoritdtile competente actualizeaza, in
special, informatiile din Registrul produselor biocide legate de
produsele biocide care au fost autorizate pe teritoriul lor sau pentru
care o autorizatie nationala a fost refuzatd, modificata, reinnoitd sau

BIOCIDE

109. ANSP asigura includerea datelor in Registrul produselor
chimice plasate pe piata Republicii Moldova, astfel cum este
prevazut in Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice.
110. ANSP actualizeaza informatiile din Registrul national al
produselor biocide privind produsele biocide care au fost
inregistrate pe teritoriul Republicii Moldova, sau pentru care
inregistrarea a fost refuzata, modificata, reinnoita.
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anulatd sau pentru care a fost acordata, refuzatd sau anulata o licenta
comerciald paraleld. Comisia actualizeaza, in special, informatiile
legate de produsele biocide care au fost autorizate in Uniune sau
pentru care o autorizatie a Uniunii a fost refuzatd, modificata,
reinnoitd sau anulata.

Informatiile care trebuie introduse in Registrul produselor biocide
includ, dupi caz:

(a) clauzele si conditiile autorizatiei;

(b) rezumatul caracteristicilor produsului biocid mentionat la
articolul 22 alineatul (2);

(c) raportul de evaluare a produsului biocid.

Informatiile mentionate in prezentul alineat sunt puse si la dispozitia
solicitantului prin Registrul produselor biocide.

(7) In cazul in care Registrul produselor biocide nu este pe deplin
functional pana la 1 septembrie 2013 sau inceteazd sa functioneze
dupa data respectiva, toate obligatiile ce le revin, in legaturd cu
cererile si comunicarile, statelor membre, autoritatilor competente,
Comisiei si solicitantilor in temeiul prezentului regulament se aplica
in continuare. In vederea asigurarii punerii in aplicare uniforme a
prezentului alineat, In special in ceea ce priveste formatul in care
informatiile pot fi prezentate si partajate, Comisia adoptd masurile
necesare in conformitate cu procedura de examinare previzuta la
articolul 82 alineatul (3). Masurile respective sunt limitate in timp la
perioada strict necesard pentru ca Registrul produselor biocide sa
devina pe deplin functional.

(8) Comisia poate adopta acte de punere in aplicare prin care
stabileste norme detaliate privind tipurile de informatii care trebuie
introduse in Registrul produselor biocide. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 82 alineatul (2).

(9) Comisia este imputernicita si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 83 de stabilire a procedurilor suplimentare
de utilizare a registrului.

Articolul 72

Publicitatea

(1) Pe langa conformitatea cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
publicitatea pentru produsele biocide include frazele ,,Utilizati in
sigurantd produsele biocide. Cititi intotdeauna eticheta si
informatiile despre produs inainte de utilizare.” Acest text trebuie sa
se distinga clar si sa fie lizibil in ansamblul publicitatii.

(2) Autorii publicitatii pot Inlocui in textul obligatoriu cuvantul
,biocide” printr-o referintd clara la tipul de produs care face obiectul
publicitatii, In conformitate cu tipurile de produse.

(3) Publicitatea pentru produsele biocide nu trebuie sa se refere la
produs intr-un mod care poate induce 1n eroare In privinta riscurilor
produsului pentru sdndtatea umand, sandtatea animald sau pentru

XIV. PUBLICITATEA

111. Orice formd de publicitate pentru produsele biocide va
include frazele ,,Utilizati in siguranta produsele biocide. Cititi
intotdeauna eticheta si informatiile despre produs inainte de
utilizare”.

112. Textul prevazut in pct.111 trebuie sa se distinga clar si s
fie lizibil in ansamblul publicitatii.

113. Autorii publicitatii pot inlocui in textul obligatoriu
cuvantul ,,biocide” printr-o referintd clara la tipul de produs
care face obiectul publicitatii, in conformitate cu tipurile de
produse conform anexei nr.1.

Compatibil
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mediu sau in privinta eficacitatii sale. In niciun caz, publicitatea unui
produs biocid nu contine indicatiile ,,produs biocid cu risc scazut”,
»hetoxic”, ,inofensiv”, ,natural”, ,ecologic”, ,neddunator pentru
animale” sau alte indicatii similare.

114. Publicitatea pentru produsele biocide nu trebuie sa se
refere la produs intr-un mod care poate induce in eroare in
privinta riscurilor produsului pentru sdnatatea umana, sanatatea
animala sau pentru mediu sau in privinta eficacitatii sale.

115. Nu se admite publicitatea unui produs biocid care contine
indicatiile ,produs biocid cu risc scdzut’, ,netoxic”,
ninofensiv”’,  natural”, ,ecologic”, ,nedaundtor pentru
animale” sau alte indicatii similare.

116. Produsele biocide puse la dispozitie pe piata Republicii
Moldova trebuie sé fie insotite de fisele cu date de siguranta
pentru produsele biocide in limba de stat.

Articolul 73

Controlul intoxicatiilor

Articolul 45 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se aplica in
scopul prezentului regulament.

116%. Controlul intoxicatiilor se efectueazi conform cu
Legea nr. 162/2023 privind supravegherea pietei
si conformitatea produselor si a Hotararii Guvernului nr.
1212/2016 cu privire la aprobarea Metodologiei privind
evaluarea riscurilor in cazul produselor nealimentare
destinate consumatorilor si selectarea masurilor corective.

Compatibil

CAPITOLUL XVI

AGENTIA

Articolul 74

Rolul Agentiei

(1) Agentia indeplineste sarcinile care ii sunt atribuite de prezentul
regulament.

(2) Articolele 78-84, 89 si 90 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
se aplicd mutatis mutandis, tinand seama de rolul Agentiei in
contextul prezentului regulament.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 75

Comitetul pentru produse biocide

(1) Se infiinteaza in cadrul Agentiei un Comitet pentru produse
biocide.

Comitetul pentru produse biocide este responsabil de pregatirea
avizului Agentiei cu privire la:

(a) cererile de aprobare sau de reinnoire a aprobarii substantelor
active;

(b) revizuirea aprobarii substantelor active;

(c) cererile de includere in anexa I a substantelor active care
indeplinesc conditiile prevdzute la articolul 28 si revizuirea
includerii acestor substante active in anexa I;

(d) identificarea substantelor active susceptibile de inlocuire;

Prevederi UE
neaplicabile
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(e) cererile de eliberare a autorizatiei Uniunii pentru produse biocide
si de reinnoire, anulare si modificare a autorizatiilor Uniunii, cu
exceptia cazului in care cererile privesc modificdri administrative;
(f) aspecte stiintifice si tehnice referitoare la recunoasterea reciproca
in conformitate cu articolul 38;

(g) la cererea Comisiei sau a autoritatilor competente ale statelor
membre, orice alte aspecte care decurg din aplicarea prezentului
regulament legate de orientdri tehnice sau de riscurile pentru
sandtatea umana, sandtatea animala sau pentru mediu.

(2) Fiecare stat membru are dreptul sa numeascd un membru al
Comitetului pentru produse biocide. De asemenea, statele membre
pot numi un membru supleant.

In vederea facilitarii lucrarilor sale, comitetul poate fi impartit in
doud sau mai multe comitete paralele, prin decizia consiliului de
administratie al Agentiei si cu acordul Comisiei. Fiecare comitet
paralel este responsabil pentru sarcinile Comitetului pentru produse
biocide care i sunt repartizate. Fiecare stat membru are dreptul sa
numeascd un membru in cadrul fiecdrui comitetul paralel. Aceeasi
persoand poate fi numita in cadrul mai multor comitete paralele.

(3) Membrii comitetului sunt numiti pe baza experientei lor
relevante in indeplinirea sarcinilor specificate la alineatul (1) si isi
pot desfasura activitatea in cadrul unei autorititi competente.
Acestia beneficiaza de sprijin prin intermediul resurselor stiintifice
si tehnice de care dispun statele membre. In acest scop, statele
membre furnizeaza resurse tehnice si stiintifice adecvate membrilor
comitetului pe care i-au numit.

(4) Articolul 85 alineatele (4), (5), (8) si (9) si articolele 87 si 88 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se aplicd mutatis mutandis
Comitetului pentru produse biocide.

Articolul 76

Secretariatul Agentiei

(1) Secretariatul Agentiei mentionat la articolul 76 alineatul (1) litera
(g) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 indeplineste urmatoarele
sarcini:

(a) infiinteaza si intretine un Registru al produselor biocide;

(b) executa sarcinile legate de validarea cererilor reglementate de
prezentul regulament;

(c) stabileste echivalenta tehnica;

(d) asigurd orientare si instrumente tehnice si stiintifice pentru
aplicarea prezentului regulament de catre Comisie si de catre
autoritatile competente ale statelor membre si asigurd sprijin
birourilor nationale de asistenta;

(e) asigurd solicitantilor, in special IMM-urilor, consiliere si
asistentd pentru aprobarea unei substante active sau includerea
acesteia 1n anexa I la prezentul regulament sau pentru o autorizatie
a Uniunii;

Prevederi
neaplicabile

UE

70



(f) pregéteste informatii cu caracter explicativ privind prezentul
regulament;

(g) creeaza si Intretine una sau mai multe baze de date cu informatii
privind substantele active si produsele biocide;

(h) la cererea Comisiei, asigura sprijin tehnic si stiintific in scopul
imbunatatirii cooperarii dintre Uniune, autoritatile competente,
organizatiile internationale si tarile terte pe teme stiintifice si tehnice
referitoare la produsele biocide;

(1) notifica deciziile luate de Agentie;

(j) specifica formatele si pachetele software pentru transmiterea
informatiilor cétre Agentic;

(k) acorda sprijin si asistentd statelor membre pentru a evita
evaluarea paraleld a cererilor legate de produsele biocide identice
sau similare mentionate la articolul 29 alineatul (4).

(2) Secretariatul pune la dispozitia publicului iIn mod gratuit pe
internet informatiile mentionate la articolul 67, cu exceptia cazului
in care o cerere efectuatd in temeiul articolului 66 alineatul (4) este
considerata justificatd. Alte informatii sunt puse la dispozitie, la
cerere, de citre Agentie in conformitate cu articolul 66.

Articolul 77

Contestatii

(1) Contestatiile impotriva deciziilor Agentiei luate in temeiul
articolului 7 alineatul (2), al articolului 13 alineatul (3), al articolului
26 alineatul (2), al articolului 43 alineatul (2), al articolului 45
alineatul (3), al articolului 54 alineatele (3), (4) si (5), al articolului
63 alineatul (3) si al articolului 64 alineatul (1) se depun la Camera
de recurs infiintatd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1907/2006.

Articolul 92 alineatele (1) si (2) si articolele 93 si 94 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se aplicd procedurilor de
contestare declansate in temeiul prezentului regulament.

Unei persoane care formuleaza o contestatie i se poate percepe taxe
in conformitate cu articolul 80 alineatul (1) din prezentul
regulament.

(2) Contestatia depusa in temeiul alineatului (1) are efect suspensiv.

Prevederi
neaplicabile

UE

Articolul 78

Bugetul Agentiei

(1) In sensul prezentului regulament, veniturile Agentiei constau in:
(a) o subventie din partea Uniunii, Inscrisd in bugetul general al
Uniunii Europene (sectiunea Comisiei);

(b) taxele platite Agentiei In conformitate cu prezentul regulament;
(c) orice taxe platite Agentiei pentru serviciile furnizate in temeiul
prezentului regulament;

(d) orice contributie voluntara din partea statelor membre.

(2) Veniturile si cheltuielile aferente activitatilor intreprinse in
temeiul prezentului regulament si in temeiul Regulamentului (CE)

Prevederi
neaplicabile

UE
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nr. 1907/2006 se trateaza separat in bugetul Agentiei si fac obiectul
unor raportari bugetare si contabile separate.

Veniturile Agentiei mentionate la articolul 96 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 nu se utilizeazd pentru
indeplinirea sarcinilor prevazute de prezentul regulament. Veniturile
Agentiei mentionate la alineatul (1) din prezentul articol nu se
utilizeaza pentru indeplinirea sarcinilor prevazute de Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006.

Articolul 79 Prevederi UE
Formate si software pentru transmiterea informatiilor caitre neaplicabile
Agentie

Agentia specifica formatele, precum si pachetele software, pe care

le pune la dispozitie gratuit pe site-ul internet propriu in vederea

transmiterii de informatii catre Agentie. Autoritatile competente si

solicitantii utilizeazad aceste formate si pachete software la

transmiterea informatiilor in conformitate cu prezentul regulament.

Dosarul tehnic mentionat la articolul 6 alineatul (1) si la articolul 20

se transmite prin intermediul pachetului de programe informatice

IUCLID.

CAPITOLUL XVII Prevederi UE
DISPOZITII FINALE neaplicabile
Articolul 80

Taxe

(1) Comisia adopta, pe baza principiilor prevazute la alineatul (3) un
regulament de punere in aplicare care precizeaza:

(a) taxele care se platesc Agentiei, inclusiv o taxd anuald pentru
produsele carora li se acorda autorizatia Uniunii in conformitate cu
capitolul VIII si o taxd pentru aplicarea recunoasterii reciproce in
conformitate cu capitolul VII;

(b) normele care definesc conditiile pentru taxele reduse, scutirile de
la plata taxei si rambursare pentru membrul Comitetului pentru
produse biocide care actioneaza in calitate de raportor; precum si
(c) conditiile de plata.

Respectivul regulament de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 82
alineatul (3). Se aplicd numai in ceea ce priveste taxele platite
Agentiei.

Agentia poate percepe taxe pentru alte servicii pe care le furnizeaza.
Taxele care se platesc Agentiei sunt stabilite la nivelul la care se
asigura faptul cd venitul provenit din taxe, impreuna cu venitul
Agentiei provenit din alte surse in conformitate cu prezentul
regulament, sunt suficiente pentru a acoperi costurile serviciilor
furnizate. Taxele care trebuie platite se publica de catre Agentie.
(2) Statele membre percep solicitantilor in mod direct taxe pentru
serviciile pe care le furnizeazd in ceea ce priveste procedurile
prevazute in prezentul regulament, inclusiv serviciile furnizate de
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autoritatile competente ale statelor membre atunci cand actioneaza
in calitate de autoritate competenta responsabilad de evaluare.

Pe baza principiilor prevazute la alineatul (3), Comisia emite
orientdri privind o structurd armonizata a taxelor.

Statele membre pot percepe taxe anuale pentru produsele biocide
puse la dispozitie pe pietele lor.

Statele membre pot percepe taxe pentru alte servicii pe care le
furnizeaza.

Statele membre stabilesc si fac public cuantumul taxelor care se
platesc autoritatilor lor competente.

(3) Atat regulamentul de punere in aplicare mentionat la alineatul
(1), cat si normele proprii ale statelor membre respectd urmatoarele
principii:

(a) taxele se stabilesc la un nivel care sa asigure faptul ca venitul
provenit din taxe este, in principiu, suficient pentru a acoperi
costurile serviciilor furnizate si nu depaseste ceea ce este necesar
pentru acoperirea acestor costuri;

(b) rambursarea partiala a taxei in cazul in care solicitantul nu
transmite informatiile cerute in termenul-limita specificat;

(c) necesitatile specifice ale IMM-urilor sunt luate in considerare,
dupa caz, existdnd inclusiv posibilitatea de a achita platile In mai
multe rate si etape;

(d) structura si cuantumul taxelor tin seama de modul de transmitere,
impreuna sau separat, a informatiilor;

(e) in circumstante temeinic justificate si cu conditia acceptului
Agentiei sau al autoritatii competente, este posibil sa se renunte la
perceperea intregii taxe sau a unei parti din aceasta; precum si

(f) termenele-limita pentru plata taxelor se fixeaza tindnd seama de
termenele-limita ale procedurilor prevazute in prezentul regulament.

Articolul 81

Autoritdtile competente

(1) Statele membre desemneaza autoritatea competentd sau
autoritatile competente responsabile cu aplicarea prezentului
regulament.

Statele membre se asigurd cd autorititile competente dispun de
suficient personal cu o calificare si experientd corespunzatoare
pentru a putea indeplini in mod eficient si concret obligatiile stabilite
in prezentul regulament. RO L 167/44 Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene 27.6.2012

2) Autoritatile competente ofera consultanta solicitantilor, in special
IMM-urilor, si altor parti interesate privind responsabilitatile si
obligatiile acestora in temeiul prezentului regulament. Aceasta
include, in special, oferirea de consultanta cu privire la posibilitatea
de a adapta cerintele privind datele de la articolele 6 si 20 si motivele
care stau la baza unei astfel de adaptari, precum si cu privire la
modalitdtile de elaborare a propunerii. Aceasta se adaugd la

XVI. AUTORITAII COMPETENTE PENTRU
EVALUAREA SI SUPRAVEGHEREA PRODUSELOR
BIOCIDE, ANTERIOR SI DUPA PUNEREA LOR

PE PIATA

120. ANSP, ANSA si ANRANRC sunt autorititi competente
in vederea evaluarii si supravegherea produselor biocide,
anterior si dupd punerea lor pe piata.

121. In acest context, ANSP este responsabili de:

1) evaluarea dosarelor articolelor tratate si produselor biocide
pentru:

a) tipurile de produse 1-22, prevazute in anexa nr. 1, in ceea ce
priveste efectele asupra sanatatii oamenilor;

b) tipurile de produse 1, 2, 4 — dezinfectanti pentru suprafetele
in contact cu produsele alimentare, 5-14 — rodenticide
nonagricole, 18 — insecticide, acaricide si produse pentru
combaterea altor antropode nonagricole, 19 — repelenti si

Compatibil
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indrumarile si asistenta oferite de secretariatul Agentiei 1n
conformitate cu articolul 76 alineatul (1) litera (d).

Autoritatile competente pot, in special, sd ofere consultantd prin
infiintarea de birouri de asistentd. Birourile de asistentd deja
infiintate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 pot actiona
in calitate de birouri de asistentd in temeiul prezentului regulament.
(3) Statele membre comunicd Comisiei denumirile si adresele
autoritatilor competente si, in cazul in care exista, ale birourilor de
asistentd desemnate pana la 1 septembrie 2013. Statele membre
informeaza Comisia, fara intarziere nejustificata, cu privire la orice
schimbari ale denumirilor si adreselor autoritatilor competente sau
ale birourilor de asistenta.

Comisia publica lista autoritatilor competente si a birourilor de
asistenta.

atractanti nonagricoli, 21, prevazute in anexa nr. 1, In ceea ce
priveste eficacitatea;

2) asigurarea calificarii si experientei corespunzitoare a
membrilor Comisiei pentru Inregistrarea produselor biocide,
expertilor si angajatilor Secretariatului tehnic pentru a putea
indeplini In mod eficient si corect obligatiile stabilite in
prezentul Regulament;

3) emiterea ordinelor pentru punerea la dispozitie pe piata a
produselor biocide si a articolelor tratate conform deciziei
Comisiei pentru inregistrarea produselor biocide, in
corespundere cu prevederile prezentului Regulament;

4) emiterea certificatului de inregistrare pentru punerea la
dispozitie pe piatd a unui produs biocid/unui articol tratat in
baza ordinelor si a rapoartelor de evaluare a expertilor in urma
evaluarii tuturor riscurilor in corespundere cu prezentul
Regulament;

5) stabilirea mijloacelor si procedurilor prin care sa asigure
indeplinirea tuturor responsabilitatilor pe care le are ANSP in
privinta informarii corecte a solicitantilor, publicului privind
produsele biocide si a articolelor tratate;

6) asigurarea bazei tehnico-administrative a Secretariatului
tehnic pentru indeplinirea atributiilor sale;

7) mentinerea, in comun cu ANRANRC, a Registrului national
al produselor biocide;

8) elaborarea raspunsului la o eventuala reclamatie din partea
solicitantului;

9) supravegherea, privind punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea articolelor tratate si a produselor biocide pentru
tipurile de produse 1, 2, 4 — dezinfectanti pentru suprafetele in
contact cu produsele alimentare, 5 6, 9, 11, 12, 14 -
rodenticide nonagricole, 18 — insecticide, acaricide si produse
pentru combaterea altor artropode nonagricole, 19 — repulsivi
si momeli nonagricole, 21, prevdzute in anexa nr.l, in
conditiile prevederilor Legii nr. 131/2012 privind controlul de
stat asupra activitatii de intreprinzator.

122. Pentru indeplinirea responsabilitatilor sale, ANSP
colaboreaza cu autoritatile administratiei publice centrale,
carora le poate solicita, dupa caz, formularea de opinii in acest
sens.

123. ANSP participa la reuniunile si manifestérile nationale si
internationale din domeniu.

124. Autorititile, membrii Comisiei pentru inregistrarea
produselor biocide si expertii implicati in evaluarea dosarelor
asigura confidentialitatea informatiilor conform prevederilor
prezentului Regulament.
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125. Sedintele Comisiei pentru inregistrarea produselor biocide
sunt convocate de Secretariatul tehnic.

126. Toate sedintele sunt consemnate prin procese-verbale.
127. In situatiile in care, din diferite motive, se constatd ca un
membru al Comisiei pentru Inregistrarea produselor biocide
sau expert nu isi indeplineste responsabilitatile pe care le are,
ANSP poate sd solicite autoritatii/institutiei care 1-a desemnat
inlocuirea cu un alt reprezentant.

128. Copiile certificatului de inregistrare sau alte documente
eliberate sunt arhivate de Secretariatul tehnic pe o perioada de
10 ani.

129. Secretariatul tehnic are urmatoarele atributii:

1) primeste prin intermediul ghiseului unic de la solicitanti
documentele necesare pentru inregistrarea produselor
biocide/articolelor tratate;

2) informeaza corect si complet solicitantii despre cerintele
pentru obtinerea certificatului de inregistrare;

3) repartizeaza spre analiza si evaluare dosarele tehnice catre
experti;

4) daca dosarul nu indeplineste conditiile necesare pentru
procedura de evaluare, anuntd solicitantul despre necesitatea
completarii si clarificarii dosarului;

5) inainteaza rezultatele procesului de evaluare pentru luarea
deciziilor;

6) Intocmeste documentele necesare pentru activitatea curenti;
7) administreaza Registrul national al produselor biocide;

8) poate solicita o mostra de substanta, produs sau ambalaj;

9) organizeaza si asigurd arhivarea documentelor conform
prevederilor prezentului Regulament;

10) pune la dispozitia solicitantilor modelul standardizat al
solicitarii pentru inregistrarea produselor biocide;

11) indeplineste orice alte activitati solicitate de Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

130. ANSA este responsabil de:

1) evaluarea dosarelor articolelor tratate si produselor biocide
pentru: tipurile de produse 1-22, prevazute in anexa nr. 1, in
ceea ce priveste efectele asupra animalelor;

2) evaluarea dosarelor articolelor tratate si produselor biocide
pentru: tipurile de produse 3, 4 — dezinfectanti pentru
suprafetele in contact cu hrana pentru animale, 14 —rodenticide
agricole, 15-18 — insecticide, acaricide si produse pentru
combaterea altor artropode agricole, 19 — repelenti si atractanti
agricoli, 20, 22 — fluide utilizate pentru imbalsamare si
taxidermie pentru cadavrele de animale, prevazute in anexa nr.
1, in ceea ce priveste eficacitatea;
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3) supravegherea, prin intermediul serviciilor de ramurd
subordonate, privind plasarea pe piatd si utilizarea articolelor
tratate si produselor biocide pentru tipurile de produse 3, 4 —
dezinfectanti pentru suprafetele in contact cu hrana pentru
animale, 14 — rodenticide agricole, 15-18 — insecticide,
acaricide si produse pentru combaterea altor artropode
agricole, 19 — repelenti si atractanti agricole, 20, 22 — fluide
utilizate pentru imbalsamare si taxidermie pentru cadavrele de
animale, prevazute in anexa nr.1.

131. ANRANRC este responsabila de:

1) supravegherea, prin intermediul serviciillor de ramura
subordonate, privind plasarea pe piatd si utilizarea articolelor
tratate si produse biocide pentru tipurile de produse 7, 8, 10 si
13, prevdzute in anexa nr.1;

2) evaluarea dosarelor articolelor tratate si produselor biocide
pentru tipurile de produse 1-22, previzute in anexa nr. 1, in
ceea ce priveste efectele asupra mediului inconjurator;

3) supravegherea si controlul, prin intermediul Inspectoratului
Ecologic de Stat si/sau prin intermediul altor servicii de ramura
subordonate, asupra respectarii actelor legislative si normative
referitoare la protectia mediului inconjurdtor in procesul de
fabricare, import, depozitare, transportare, utilizare,
neutralizare sau inhumare a produselor biocide si a deseurilor
lor.

132. ANRANRC si ANSA desemneazd membri ai Comisiei
pentru 1Inregistrarea produselor biocide si experti pentru
evaluarea dosarelor produselor biocide si articolelor tratate.

Articolul 82

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de catre Comitetul permanent pentru
produse biocide (denumit in continuare ,,comitetul”’). Respectivul
comitet este un comitet in intelesul Regulamentului (UE) nr.
182/2011.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicad
articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adopta
proiectul de act de punere in aplicare si se aplica articolul 5 alineatul
(4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Prevederi
neaplicabile

UE

Articolul 83

Exercitarea delegdrii de competente

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei cu
respectarea  conditiilor prevazute la prezentul articol. (2)

Prevederi
neaplicabile

UE
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Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 3
alineatul (4), articolul 5 alineatul (3), articolul 6 alineatul (4),
articolul 21 alineatul (3), articolul 23 alineatul (5), articolul 28
alineatele (1) si (3), articolul 40, articolul 56 alineatul (4), articolul
71 alineatul (9), articolul 85 si articolul 89 alineatul (1) 1i este
conferita Comisiei pentru o perioada de cinci ani de la 17 iulie 2012.
Comisia redacteaza un raport cu privire la delegarea de competenta
cel tarziu cu noud luni inainte de sfarsitul perioadei de cinci ani.
Delegarea de competente se prelungeste tacit pentru perioade de
timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau
Consiliul se opune unei astfel de prelungiri cel tarziu cu trei luni
inainte de sfarsitul fiecarei perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 3 alineatul (4),
articolul 5 alineatul (3), articolul 6 alineatul (4), articolul 21 alineatul
(3), articolul 23 alineatul (5), articolul 28 alineatele (1) si (3),
articolul 40, articolul 56 alineatul (4), articolul 71 alineatul (9),
articolul 85 si articolul 89 alineatul (1) poate fi revocata in orice
moment de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de
revocare duce la Incetarea delegérii de competentd mentionatd in
decizia respectiva. Aceasta produce efecte in ziua urmatoare datei
de publicare a deciziei in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau
la o data ulterioara, precizata in textul deciziei. Aceasta nu aduce
atingere validitatii vreunui act delegat deja in vigoare.

(4) De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan
Parlamentului European si Consiliului.

(5) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 3 alineatul (4),
articolului 5 alineatul (3), articolul 6 alineatul (4), articolului 21
alineatul (3), articolului 23 alineatul (5), articolului 28 alineatele (1)
si (3), articolului 40, articolului 56 alineatul (4), articolului 71
alineatul (9), articolului 85 si articolului 89 alineatul (1) intrd in
vigoare numai daca Parlamentul European sau Consiliul nu a
exprimat nicio obiectie Intr-un termen de doud luni de la notificarea
actului catre Parlamentul European si cdtre Consiliu sau dacd,
inainte de expirarea termenului mentionat, Parlamentul European si
Consiliul au informat Comisia cd nu se vor opune. Termenul
mentionat se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.

Articolul 84

Procedura de urgentd

(1) Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intrd in
vigoare fara iIntarziere si se aplicd atat timp céat nu se formuleaza
nicio obiectie in conformitate cu alineatul (2). Notificarea unui act
delegat transmisa Parlamentului European si Consiliului prezinta
motivele pentru utilizarea procedurii de urgenta.

(2) Parlamentul European sau Consiliul se poate opune unui act
delegat in conformitate cu procedura stabilita la articolul 83 alineatul

Prevederi
neaplicabile

UE
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(5). Intr-un astfel de caz, Comisia abroga actul fard intarziere in
urma notificarii deciziei de opunere de catre Parlamentul European
sau de catre Consiliu.

Articolul 85

Adaptarea la progresele stiintifice si tehnice

Pentru a permite adaptarea dispozitiilor prezentului regulament la
progresul stiintific si tehnic, Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate 1n conformitate cu articolul 83 cu privire la adaptarea
anexelor II, I1I si IV la progresul stiintific si tehnic respectiv.

Prevederi
neaplicabile

UE

Articolul 86

Substantele active incluse in anexa I la Directiva 98/8/CE
Substantele active incluse in anexa I la Directiva 98/8/CE se
considera aprobate in temeiul prezentului regulament si sunt incluse
in lista mentionata la articolul 9 alineatul (2).

Compatibil

Se transpune prin  ordinul
ministrului sanatatii cu publicarea
in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova

Articolul 87

Sanctiuni

Statele membre stabilesc dispozitiile privind sanctiunile aplicabile
pentru incalcarea dispozitiilor prezentului regulament si iau toate
masurile necesare pentru a asigura aplicarea acestora. Sanctiunile
prevazute trebuie sa fie eficace, proportionale si disuasive. Statele
membre notificd aceste dispozitii, precum si, fara intarziere, orice
modificare ulterioara care le afecteaza Comisiei pana la 1 septembrie
2013 cel tarziu.

Prevederi
neaplicabile

UE

Articolul 88

Clauza de siguranti

Un stat membru poate lua masurile provizorii adecvate in cazul in
care, pe baza unor noi dovezi, are motive justificabile sa considere
ca un produs biocid, desi este autorizat in conformitate cu prezentul
regulament, prezintd un risc serios, imediat sau pe termen lung,
pentru sanitatea umana, in special pentru sandtatea grupurilor
vulnerabile, sdnatatea animald sau pentru mediu. Statul membru
informeaza in acest sens fara intarziere Comisia si celelalte state
membre si i5i motiveaza decizia in consecinta pe baza noilor dovezi.
Comisia, prin acte de punere in aplicare, fie permite masura
provizorie pentru perioada de timp stabilitd in decizie, fie solicitd
statului membru sa revoce masura provizorie. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 82 alineatul (3).

Prevederi
neaplicabile

UE

Articolul 89

Masuri tranzitorii

(1) Comisia continud programul de lucru pentru examinarea
sistematicd a tuturor substantelor active existente, inceput in
conformitate cu articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE, in
scopul finalizarii acestuia pani la 14 mai 2014. In acest scop,
Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate

Prevederi
neaplicabile

UE
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cu articolul 83 cu privire la realizarea programului de lucru si la
specificarea drepturilor si obligatiilor aferente ale autoritatilor
competente si ale participantilor la program.

in functie de modul in care avanseazi programul de lucru, Comisia
este mputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 83 cu privire la prelungirea duratei programului de lucru
pentru o perioada determinata.

Pentru a facilita tranzitia usoara de la Directiva 98/8/CE la prezentul
regulament, in cursul programului de lucru, Comisia adopta fie
regulamente de punere in aplicare care prevad aprobarea unei
substante active, precum si conditiile aprobarii, fie, In cazurile in
care nu sunt indeplinite conditiile prevazute la articolul 4 alineatul
(1) sau, dupa caz, conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (2) sau
in care informatiile si datele solicitate nu au fost transmise in
termenul prevazut, decizii de punere in aplicare care constatd
neaprobarea respectivei substante active. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 82 alineatul (3). Regulamentele de
aprobare a unei substante active precizeaza data aprobarii. Se aplica
dispozitiile articolului 9 alineatul (2).

(2) Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), articolul 19 alineatul
(1) si articolul 20 alineatul (1) din prezentul regulament si fara a
aduce atingere alineatelor (1) si (3) din prezentul articol, un stat
membru poate continua sa aplice sistemul propriu sau practica
proprie in vigoare de punere la dispozitie pe piatd a unui produs
biocid dat pentru o perioada de pana la doi ani de la data aprobarii
ultimei substante active care urmeaza sa fie aprobata din respectivul
produs biocid. Statul membru poate, in conformitate cu normele sale
nationale, sa autorizeze punerea la dispozitie pe piata pe teritoriul
sdu numai a produselor biocide care contin substante active
existente, care au fost sau sunt evaluate in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1451/2007 al Comisiei din 4 decembrie 2007 privind a doua
etapd a programului de lucru de 10 ani prevazut la articolul 16
alineatul (2) din Directiva 98/8/CE ( 1 ), dar care nu au fost inca
aprobate pentru tipul de produs respectiv.

Prin derogare de la primul paragraf, in cazul luarii unei decizii de
neaprobare a unei substante active, un stat membru poate continua
sa aplice sistemul propriu sau practica proprie in vigoare de punere
la dispozitie pe piata a produselor biocide pentru o perioada de cel
mult doudsprezece luni de la data deciziei de a nu aproba o substanta
activa In conformitate cu alineatul (1) al treilea paragraf.

(3) In urma ludrii unei decizii de aprobare a unei anumite substante
active pentru un tip de produs specific, statele membre se asigura ca
autorizatiile pentru produse biocide care apartin respectivului tip de
produs si care contin respectiva substantd activd se acorda, se
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modifica sau se anuleaza, dupa caz, in conformitate cu prezentul
regulament in termen de doi ani de la data aprobatrii.

In acest scop, cei care doresc si solicite autorizarea sau
recunoasterea reciproca paralela a produselor biocide care apartin
respectivului tip de produs si care nu contin alte substante active
decat substante active existente depun cereri de autorizare sau de
recunoagtere reciproca paraleld pe langa autorititile competente ale
statelor membre cel tirziu la data aprobarii substantei sau
substantelor active. In cazul produselor biocide care contin mai
multe substante active, cererile de autorizare se depun cel tarziu la
data aprobarii ultimei substante active pentru respectivul tip de
produs.

In cazul in care nu a fost depusi o cerere de autorizare sau de
recunoastere reciproca paralelad in conformitate cu al doilea paragraf:
(a) produsul biocid nu se mai pune la dispozitie pe piatd dupa o
perioada de 180 de zile de la data aprobarii substantei/substantelor
active; precum si

(b) eliminarea si utilizarea stocurilor existente de produs biocid pot
continua pentru o perioadd de 365 de zile de la data aprobarii
substantei/substantelor.

(4) In cazul in care autoritatea competentd a unui stat membru
respinge cererea de autorizare a unui produs biocid naintatd in
temeiul alineatului (3) sau decide sa nu acorde autorizatia,
respectivul produs biocid nu se mai pune la dispozitie pe piata dupa
o perioada de 180 de zile de la data respectivei respingeri sau decizii.
Eliminarea si utilizarea stocurilor existente de astfel de produse
biocide pot continua pentru o perioada de 365 de zile de la data
respectivei respingeri sau decizii.

Articolul 90

Masuri tranzitorii cu privire la substantele active evaluate in
temeiul Directivei 98/8/CE

(1) Agentia este responsabild de coordonarea procesului de evaluare
a dosarelor depuse dupa 1 septembrie 2012 si faciliteaza evaluarea
asigurand sprijin organizational si tehnic statelor membre si
Comisiei.

(2) Cererile depuse in legatura cu Directiva 98/8/CE, pentru care
evaluarea statelor membre efectuatd in temeiul articolului 11
alineatul (2) din Directiva 98/8/CE nu a fost terminatd pana la 1
septembrie 2013, sunt evaluate de catre autoritatile competente in
conformitate cu dispozitiile prezentului regulament si, dacd este
cazul, iIn conformitate cu dispozitiille Regulamentului (CE) nr.
1451/2007.

Evaluarea respectiva se realizeaza pe baza informatiilor furnizate in
dosarul prezentat in temeiul Directivei 98/8/CE.

Prevederi
neaplicabile

UE
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In cazul in care in urma evaluirii exista motive de preocupare care
decurg din aplicarea prezentului regulament, care nu au fost incluse
in Directiva 98/8/CE, solicitantului i se oferd posibilitatea de a
furniza informatii suplimentare.

Se depun toate eforturile pentru evitarea testelor suplimentare pe
vertebrate si pentru evitarea intarzierii programului de examinare
prevazut in Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 ca urmare a acestor
masuri tranzitorii.

Fara a aduce atingere alineatului (1), Agentia este, de asemenea,
responsabilda de coordonarea procesului de evaluare a dosarelor
depuse in legatura cu Directiva 98/8/CE, pentru care evaluarea nu a
fost terminatd pana la 1 septembrie 2013, si faciliteaza pregatirea
evaludrii asigurand suport organizational si tehnic statelor membre
si Comisiei cu incepere de la 1 ianuarie 2014.

Articolul 91

Masuri tranzitorii privind cererile de autorizare a produselor
biocide depuse in temeiul Directivei 98/8/CE

Cererile privind produse biocide depuse in temeiul Directivei
98/8/CE, pentru care evaluarea nu a fost terminatd pana la 1
septembrie 2013, sunt evaluate de catre autoritatile competente in
conformitate cu directiva respectiva.

Fara a aduce atingere primului paragraf, se aplica urmatoarele:

— 1n cazul in care evaluarea riscurilor substantei active dovedeste
ca unul sau mai multe dintre criteriile enumerate la articolul 5
alineatul (1) este respectat, atunci produsul biocid este autorizat in
conformitate cu articolul 19;

— 1n cazul in care evaluarea riscurilor substantei active dovedeste
ca unul sau mai multe dintre criteriile enumerate la articolul 10 este
respectat, atunci produsul biocid este autorizat in conformitate cu
articolul 23.

In cazul in care in urma evaluirii exista motive de preocupare care
decurg din aplicarea dispozitiilor prezentului regulament, care nu au
fost incluse in Directiva 98/8/CE, solicitantului i se ofera
posibilitatea de a furniza informatii suplimentare.

XV. MASURI TRANZITORII

117. Cererile privind inregistrarea produselor biocide pentru
care evaluarea nu a fost finalizatd pana la data intrarii in
vigoare a prezentului Regulament sunt evaluate de catre ANSP
in conformitate cu prezentul Regulament.

118. Fara a aduce atingere pct. 117, in cazul in care In urma
evaluarii existd motive de preocupare care decurg din aplicarea
prevederilor prezentului Regulament, care nu au fost incluse in
Regulamentul sanitar privind stabilirea conditiilor de plasare
pe piatd a produselor biocide, aprobat prin prezentul
Regulament.

Compatibil

Articolul 92

Masuri  tranzitorii cu  privire la  produsele biocide
autorizate/inregistrate in temeiul Directivei 98/8/CE

(1) Produsele biocide pentru care a fost emisa o autorizatie sau care
au fost Inregistrate in conformitate cu articolul 3, 4, 15 sau 17 din
Directiva 98/8/CE inainte de 1 septembrie 2013 pot sa fie puse in
continuare la dispozitie pe piatd, cu respectarea conditiilor de
autorizare sau inregistrare stipulate in directiva mentionata, si
utilizate pana la data expirarii autorizatiei sau Inregistrarii sau pana
la anularea acesteia.

119. Produsele biocide pentru care a fost emis un certificat de
inregistrare in conformitate cu prevederile prezentului
Regulament, inainte de a intra in vigoare prevederile
prezentului Regulament, pot fi in continuare plasate pe piata,
cu respectarea conditiilor de 1inregistrare stipulate in
certificatul de inregistrare si utilizate pana la data expirarii
certificatului de Inregistrare sau pana la anularea/expirarea
acestuia.

Compatibil
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(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), prezentul regulament se
aplicd produselor biocide mentionate la alineatul respectiv de la 1
septembrie 2013.

Articolul 93

Masuri tranzitorii cu privire la produsele biocide care nu intrd in
domeniul de aplicare a Directivei 98/8/CE

(1) Fara a aduce atingere articolului 89, cererile de autorizare a
produselor biocide care nu intrd in domeniul de aplicare a Directivei
98/8/CE si care intrda in domeniul de aplicare a prezentului
regulament si care erau disponibile pe piatd la 1 septembrie 2013 se
depun cel tarziu pana la 1 septembrie 2017.

2) Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), produsele biocide
mentionate la alineatul (1) din prezentul articol pentru care a fost
depusa o cerere in conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol
se pot pune la dispozitie in continuare pe piata sau utiliza pana la
data deciziei de acordare a autorizatiei. in cazul unei decizii de
refuzare a acordarii autorizatiei, aceste produse biocide nu se mai
pun la dispozitie pe piatd dupa trecerea unei perioade de 180 de zile
de la decizia respectiva.

Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), produsele biocide
mentionate la alineatul (1) din prezentul articol pentru care nu a fost
depusa o cerere 1n conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol
se pot pune la dispozitie sau utiliza in continuare pe piatd dupa
trecerea unei perioade de 180 de zile de la 1 septembrie 2017.
Eliminarea si utilizarea stocurilor existente de produse biocide, care
nu sunt autorizate pentru utilizarea respectiva de citre autoritatea
competenta sau de catre Comisie, pot continua pentru perioada care
survine ultima dintre perioada de 365 de zile de la data deciziei
mentionate la primul paragraf si perioada de douasprezece luni de la
data mentionata la al doilea paragraf.

Prevederi
neaplicabile

UE

Articolul 94

Masuri tranzitorii privind articolele tratate

(1) Prin derogare de la articolul 58 si fard a aduce atingere articolului
89, articolele tratate care erau disponibile pe piata la 1 septembrie
2013 pot, pana la data unei decizii privind aprobarea pentru tipul de
produs relevant a substantei (substantelor) active continute in
produsele biocide cu care articolele tratate au fost tratate sau pe care
o (le) Incorporeaza, sa fie introduse in continuare pe piata in cazul
in care cererea de aprobare a substantei/substantelor active pentru
tipul de produs relevant este transmisa cel mai tarziu la 1 septembrie
2016.

(2) In cazul unei decizii de a nu aproba o substanta activa pentru
tipul de produs relevant, articolele tratate care au fost tratate cu sau
care incorporeazd produsul (produsele) biocid(e) care contin
respectiva substantd nu se mai introduc pe piata la 180 de zile de la
respectiva decizie sau. incepand cu 1 septembrie 2016, aplicandu-se

Prevederi
neaplicabile

UE
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data care intervine mai tarziu, cu exceptia cazului in care a fost
depusi o cerere de aprobare in conformitate cu alineatul (1).

Articolul 95

Madsuri tranzitorii cu privire la accesul la dosarele substantelor
active

(1) Cu incepere de la 1 septembrie 2013, orice persoana care doreste
sa introduca pe piata Uniunii o substanta activa (substante active) ca
atare sau in cadrul unor produse biocide (denumitd in continuare
»persoana relevanta”) depune la Agentie, pentru fiecare substanta
activa pe care o fabrica sau o importa in scopul utilizarii in produse
biocide:

(a) un dosar conform cu cerintele prevazute in anexa II sau, dupa
caz, in anexa II A la Directiva 98/8/CE; sau

(b) o scrisoare de acces la un dosar, astfel cum este mentionat la
litera (2); sau

(c) o trimitere la un dosar, astfel cum este mentionat la litera (a) si
pentru care toate perioadele de protectie a datelor au expirat.

In cazul in care persoana relevanti nu este o persoani fizici sau
juridica stabilitd in Uniune, importatorul produsului biocid care
contine o astfel de substantd activa (substante active) transmite
informatiile solicitate in temeiul primului paragraf.

In scopul prezentului alineat si pentru substantele active existente
care figureaza in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1451/2007,
dispozitiile privind punerea in comun obligatorie a datelor,
prevazute la articolul 63 alineatul (3) din prezentul regulament, se
aplicd tuturor studiilor toxicologice si ecotoxicologice, inclusiv
oricaror studii toxicologice si ecotoxicologice care nu implica teste
asupra vertebratelor.

Persoana relevanta, careia i-a fost acordata o scrisoare de acces la un
dosar privind substanta activa, este indreptdtitd sd permita
solicitantilor de autorizatie pentru un produs biocid care contine
respectiva substantd activa sa faca referire la respectiva scrisoare de
acces 1n sensul articolului 20 alineatul (1).

Prin derogare de la articolul 60 din prezentul regulament, toate
perioadele de protectie a datelor pentru combinatii de
substante/tipuri de produse enumerate in anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 1451/2007, dar neaprobate inca in temeiul prezentului
regulament, se incheie la 31 decembrie 2025.

(2) Agentia publica lista persoanelor care au depus o cerere, in
conformitate cu alineatul (1), sau in legatura cu care a fost luata o
decizie in conformitate cu articolul 63 alineatul (3). Lista contine, de
asemenea, numele persoanelor care participa la programul de lucru
instituit in temeiul articolului 89 alineatul (1) primul paragraf sau
care au preluat rolul de participant.

(3) Fara a aduce atingere articolului 93, de la 1 septembrie 2015, un
produs biocid nu poate fi pus la dispozitie pe piatd daca fabricantul

Prevederi
neaplicabile

UE
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sau importatorul substantei (substantelor) active din compozitia
produsului sau, daca este cazul, importatorul produsului biocid nu
este inclus in lista mentionata la alineatul (2).

Fara a aduce atingere articolelor 52 si 89, eliminarea si utilizarea
stocurilor existente de produse biocide care contin o substantd
activa, pentru care nicio persoand relevantd nu figureaza in lista
mentionata la al doilea paragraf, pot continua pana la 1 septembrie
2016.

(4) Prezentul articol nu se aplica substantelor active incluse pe lista
din anexa | la categoriile 1-5 si 7 sau produselor biocide care contin
numai aceste substante active.

Articolul 96

Abrogare

Fara a aduce atingere articolelor 86, 89, 90 91si 92 din prezentul
regulament, Directiva 98/8/CE se abroga de la 1 septembrie 2013.
Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteaza ca trimiteri la
prezentul regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd din anexa VII.

Prevederi
neaplicabile

UE

Articolul 97

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a douazecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 1 septembrie 2013.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplicd direct in toate statele membre.

ANEXA| 5
LISTA SUBSTANTELOR ACTIVE PREVAZUTE LA
ARTICOLUL 25 LITERA (a)

Compatibil

Se transpune  prin  ordinul
ministrului sanatatii cu publicarea
in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova

ANEXA I

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE DESPRE
SUBSTANTELE ACTIVE

TITLUL 1

SUBSTANTE CHIMICE

Setul de date de baza si setul de date suplimentare aplicabile
substantelor active

TITLUL 2

MICROORGANISME

Setul de date de baza si setul de date suplimentare aplicabile
substantelor active

Informatiile necesare ca suport pentru aprobarea unei substante
active sunt enumerate in tabelul urmdtor.

Prevederi
neaplicabile

UE

ANEXA 111

Anexa nr. 2

Compatibil
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CERINTE PRIVIND INFORMATIILE REFERITOARE LA
PRODUSELE BIOCIDE

CERINTE
PRIVIND INFORMATIILE
REFERITOARE LA PRODUSELE BIOCIDE

ANEXA IV

NORME GENERALE PENTRU ADAPTAREA CERINTELOR
PRIVIND DATELE

Prezenta anexa stabileste norme de urmat atunci cand solicitantul
propune adaptarea cerintelor privind datele, prevazute in anexele 11
si II1, in conformitate cu articolul 6 alineatele (2) si (3) sau articolul
21 alineatele (1) si (2), fard a aduce atingere normelor specifice
prevazute in anexa Il privind utilizarea metodelor de calcul pentru
clasificarea amestecurilor, in vederea evitarii testarii pe vertebrate.

Anexanr. 3

NORME  GENERALE PENTRU ADAPTAREA
CERINTELOR PRIVIND DATELE

Compatibil

ANEXAV
TIPURILE DE PRODUSE BIOCIDE S§I DESCRIEREA
ACESTORA PREVAZUTE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (1)

Anexanr. 1

GRUPELE S$I TIPURILE DE PRODUSE BIOCIDE S$I
DESCRIEREA ACESTORA

Compatibil

ANEXA VI
PRINCIPII COMUNE DE EVALUARE A DOSARELOR
PENTRU PRODUSELE BIOCIDE

Anexanr. 4

PRINCIPII COMUNE DE EXPERTIZA
A DOSARELOR PENTRU PRODUSELE BIOCIDE

Compatibil

ANEXA VII
TABEL DE CORESPONDEN ,T/f

Prevederi
neaplicabile

UE
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MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 09/ 2303 din 23.07.2025

Cancelaria de Stat a Republicii Moldova

CERERE
privind inregistrarea de ciatre Cancelaria de Stat a proiectului hotararii de Guvern

Nr. TN . .
ort Criterii de inregistrare Nota autorului
1. | Categoria si denumirea proiectului Proiectul hotararii de Guvern cu privire la
modificarea Hotararii Guvernului nr. 344/2020
pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea produselor biocide
2. | Autoritatea care a elaborat proiectul Ministerul Sanatatii
3. | Justificarea depunerii cererii Proiectul de hotarare este elaborat in temeiul

art. 6 alin. (2) din Legea nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice si al
art. 6 lit. b) din Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice. Proiectul are drept scop
consolidarea  cadrului  normativ  privind
reglementarea produselor biocide, in vederea
asigurdrii unui nivel inalt de protectie a sanatatii
populatiei si prevenirii riscurilor asociate
utilizdrii necorespunzdtoare a substantelor
chimice periculoase.
4. | Referinta la documentul de planificare Proiectul este elaborat in conformitate cu
care prevede elaborarea proiectului (PNA, | actiunea nr. 407 din Capitolul ,,Sanatate”,
PND, PNR, alte documente de planificare | prevdzuta in Planul national de reglementari
sectoriale) pentru anul 2025, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 841/2024.
5. | Lista autoritatilor si institutiilor a caror Cancelaria de Stat (Centrul de Armonizare a
avizare este necesara Legislatiei)
- Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii
- Ministerul Finantelor
- Ministerul Afacerilor Externe

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md
www.ms.gov.md
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- Ministerul Mediului
- Ministerul Agriculturii si Industriei

Alimentare
- Agentia Nationala pentru Siguranta
Alimentelor
6. | Termenul-limita pentru depunerea | 10 zile
avizelor/expertizelor
7. | Persoana responsabila de promovarea | Mariana Gincu, sef, Directia politici in
proiectului domeniul sanatatii publice si urgente in
sdndtatea publica
tel.: 022 268 866,
e-mail:mariana.gincu@ms.gov.md
8. | Anexe 1. Proiectul hotararii de Guvern;
2. Nota de fundamentare;
3. Tabel comparativ;
4. Tabel de concordanta.
9. | Data si ora depunerii cererii Conform semnaturii electronice
10. | Semnatura
Ministru
Ala NEMERENCO

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md
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