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, al art. 6 lit. b) si art. 23 alin. (3) din Legea
nr. 277/2018 privind substantele chimice (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2019, nr. 49-58, art. 109), cu modificarile ulterioare, Guvernul
HOTARASTE:

Prezenta hotarare 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, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 167 din 27 iunie 2012, CELEX: 32012R0528, asa cum a
fost modificat ultima datd prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 al
Comisiei din 14 martie 2024.

1. Hotararea Guvernului nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2020, nr. 165-176, art. 554), cu
modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1.1. in hotarare:

1.1.1. se completeaza cu clauza de armonizare cu urméatorul cuprins:

,Prezenta hotarare transpune partial 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, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 167 din 27 iunie 2012, CELEX: 32012R0528, asa cum a
fost modificat ultima datda prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 al
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Comisiei din 14 martie 2024”;

1.1.2. se completeaza cu punctul 5 cu urmatorul cuprins:
»d. Prezenta hotarare se abrogd la data aderarii Republicii Moldova la
Uniunea Europeana.”;

1.2. in Regulament:

1.2.1. textul ,,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 piatd si utilizarea produselor biocide (text cu
relevantd pentru SEE), publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 167
din 27 iunie 2012, asa cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul (UE)
nr. 334/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2014 se
exclude;

1.2.2. pe tot parcursul textului, cuvintele ,limba de stat” se substituie cu
cuvintele ,,Jimba romana”;

1.2.3. punctul 2:

1.2.3.1. la subpunctul 1), textul ,,ministrului sanatétii, muncii si protectiei
sociale” se substituie cu cuvintele ,,ministerului sanatatii”;

1.2.3.2. se completeaza cu subpunctul 2)! cu urmatorul cuprins:

,2)! procedura de inregistrare simplificata a produselor biocide”;

1.2.3.3. la subpunctul 4), cuvintele ,,reciprocd a” se exclud;

1.2.4. punctul 5:

1.2.4.1. la subpunctul 1), cuvintele ,plasdrii pe piatd si utilizarii
nutreturilor cu adaos de medicamente” se substituie cu cuvintele ,,introducerii pe
piata si utilizarii furajelor cu continut medicamentos”;

1.2.4.2. subpunctul 4) va avea urmatorul cuprins:

,»4) aditivilor pentru hrana animalelor, reglementati prin Hotararea
Guvernului nr. 27/2020 cu privire la aprobarea Cerintelor sanitar-veterinare fata
de aditivii pentru hrana animalelor, precum si furajelor, reglementate prin
Hotararea Guvernului nr. 910/2020 cu privire la aprobarea Cerintelor sanitar-
veterinare fata de hrana pentru animale”;

1.2.4.3. 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”;

1.2.5. punctul 7:

1.2.5.1. la subpunctul 2), textul ,,Hotararea Guvernului nr. 324/2013 cu
privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind cerintele de sdnatate si
securitate pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva riscurilor legate de
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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™;

1.2.5.2. 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”;

1.2.6. punctul 10:

1.2.6.1. la subpunctele 17) si 18), cuvintele ,siguranta produselor
alimentare” se substituie cu cuvintele ,,siguranta alimentelor”;

1.2.6.2. se completeaza cu urmatoarea notiune:

,»28) expert — specialist care posedd cunostinte, abilitati temeinice si
experientd intr-un anumit domeniu, numit de autoritatea competentd sau de
partile interesate, pentru a cerceta, a expertiza si a elabora un raport privind
calitatea si siguranta produselor/serviciilor cu impact asupra sanatdtii publice,
abilitat in temeiul certificatului de calificare sau a unui alt act confirmativ’’;

1.2.7. punctul 12 se abrogs;

1.2.8. punctul 14 va avea urmatorul cuprins:
,»14. Solicitantul depune cererea in regim online, prin utilizarea portalului
www.servicii.gov.md sau la ghiseul unic al ANSP.”;

1.2.9. punctul 22 va avea urmatorul cuprins:

,,22. ANSP, in termen de 60 de zile lucratoare de la validarea cererii de
inregistrare a unui produs biocid, organizeazd examinarea dosarului si emite
certificatul de inregistrare a produsului biocid in conditiile Legii nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.”;

1.2.10. la punctul 23, cuvintele ,,Comisiei pentru inregistrarea produselor
biocide” se completeaza cu textul ,, , instituitd prin ordin al ministrului sanatatii”;

1.2.11. punctul 24 va avea urmatorul cuprins:

,»24. Raportul evaluarii, care este prevazut la pct. 23, rezuma concluziile
evaludrii si motivele care stau la baza ludrii deciziei de inregistrare a produsului
biocid sau de respingere a inregistrarii acestuia.”;

1.2.12. la punctul 28, subpunctul 2) va avea urmatorul cuprins:
,»2) trimite solicitantului, Tn format electronic, un extras din procesul-
verbal de evaluare a dosarului;”
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1.2.13. la punctul 29, subpunctul 5) va avea urmatorul cuprins:

,»J) 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
cerintele generale de igiena a produselor alimentare, ale Regulamentului privind
masurile si procedurile de stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale
substantelor farmacologic active in produsele alimentare de origine animala,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 195/2011, ale Regulamentului sanitar
privind nivelurile maxime pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 724/2024, ale Regulamentului sanitar
privind materialele si obiectele destinate sd vinda In contact cu produsele
alimentare, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 308/2011 si ale Cerintelor
sanitar-veterinare fatd de hrana pentru animale, aprobate prin Hotararea
Guvernului nr. 910/2020;

1.2.14. se completeaza cu punctul 30! cu urmatorul cuprins:
,,30%. Un produs biocid este inregistrat doar in conformitate cu prevederile
pct. 29.7;

1.2.15. se completeaza cu punctul 31! cu urmatorul cuprins:

,, 311, Fara a aduce atingere prevederilor pct. 29, 30 si 31, pentru a evita
consecintele negative disproportionate pentru sdndtatea umanad, sdndtatea animala
sau pentru mediu, un produs biocid poate fi inregistrat, pe perioada urgentei de
sanatate publicd, pentru a fi pus la dispozitie pe piata si utilizat de cétre publicul
larg, chiar dacd acesta nu indeplineste integral conditiile prevazute la pct. 29
subpct. 2) lit. ¢) s1 d) si corespunde criteriilor prevazute la pct. 31 subpct. 3).

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

1.2.16. punctul 35 va avea urmatorul cuprins:

»35. Fara a aduce atingere prevederilor pct. 101-108, rezumatul
caracteristicilor produsului biocid pentru un produs biocid unic sau pentru o
familie de produse biocide cuprinde urmatoarele 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 impreuna
cu sufixele care, in cazul unei familii de produse biocide, trebuie aplicate
produselor biocide individuale in cadrul familiei de produse biocide;
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5)compozitia calitativd si cantitativd in substante active si inactive,
cunoagterea cdreia este esentiald pentru utilizarea corespunzatoare a produselor
biocide; in cazul unei familii de produse biocide, compozitia cantitativa indica 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 (numele, adresa, inclusiv locul in care
se afld unitétile de fabricare);

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

8) tipul preparatului pentru produsele biocide;

9) frazele de pericol si de precautie;

10) tipul de produs si, dupa caz, descrierea exacta a utilizarii autorizate;

11) organismele daunatoare vizate;

12) dozele de aplicare si instructiunile de utilizare;

13) categoriile de utilizatori;

14) detaliile privind efectele adverse directe sau indirecte care ar putea
apdrea, instructiunile de prim ajutor si masurile de urgenta pentru protectia
mediului;

15) instructiunile pentru eliminarea in siguranta 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.

1.2.17. se completeaza cu punctele 35" si 35 cu urmatorul cuprins:

»35'. Pentru produsele biocide din grupa principalda 1, cum ar fi
dezinfectantii, precum si pentru tipurile de produse (TP) TP 1-TP 5 cu indicatie
de utilizare in institutii medicale, igiend veterinard si alimentatie, evaluarea
eficacitatii se efectueaza in baza rapoartelor efectuate in laboratoarele acreditate.

35%. Ministerul Sanatatii, in colaborare cu autoritatile competente,
elaboreazd ghiduri tehnice orientative pentru a facilita punerea in aplicare a
prezentului capitol.”;

1.2.18. se completeaza cu punctele 44' si 44 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 intr-un produs biocid in
conformitate cu legislatia in domeniu.

44*. In cazul in care pentru substantele active reglementate prin
Regulamentul privind masurile si procedurile de stabilire a limitelor maxime
admise de reziduuri ale substantelor farmacologic active in produsele alimentare
de origine animald, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 195/2011 nu a fost
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stabilitd o limitd maxima a reziduurilor la momentul aprobarii substantei active,
stabilirea ori modificarea limitei maxime se efectueazda conform procedurii
stabilite de Regulamentul mentionat.”;

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

1.2.20. se completeaza cu capitolul IV! cu urmatorul cuprins:

,IVL. PROCEDURA DE INREGISTRARE SIMPLIFICATA

57'. In cazul produselor biocide eligibile se poate depune o cerere de
inregistrare prin procedura simplificatd. Un produs biocid este eligibil daca
inainte de a fi plasat pe piatd respectd urmatoarele conditii:

1) toate substantele active continute de produsul biocid se regdsesc in Lista
substantelor active care pot fi utilizate in produsele biocide, aprobatd de catre
ministrul sanatatii, si satisfac orice restrictie specificata;

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 eficace la expunerea reglementata;

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

57%. Solicitantii care intentioneazd sa inregistreze un produs biocid ce
respectd cerintele mentionate la pct. 57! depun o cerere in regim online, prin
utilizarea portalului www.servicii.gov.md sau la ghiseul unic al ANSP, insotita
de:

l)un rezumat al caracteristicilor produsului biocid care include
informatiile mentionate la pct. 35 subpct. 1), 2), 5) si 6);

2) actul de evaluare a eficacitatii biocide a produsului;

3) eticheta produsului si instructiunile de utilizare.

57°. In cazul in care cererea este incompleti, ANSP informeaza
solicitantul, in termen de 10 zile lucratoare de la data depunerii dosarului, despre
necesitatea completarii acesteia. Termenul de prezentare de catre solicitant a
actelor lipsa este de 30 de zile calendaristice, iar timpul de examinare a cererii, in
acest caz, se calculeaza incepand cu data depunerii actelor lipsa.

57%. In cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile necesare in
termenul stabilit, ANSP respinge cererea, cu informarea solicitantului.
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575.In cazul conformitatii produselor cu cerintele prezentului Regulament,
ANSP, in termen de 30 de zile lucratoare de la data primirii dosarului complet,
asigurd eliberarea certificatului de inregistrare si include produsul in Registrul
national al produselor biocide.”;

1.2.21. la punctul 78, textul ,ministrului sandtdtii, muncii si protectiei
sociale” se substituie cu cuvintele ,,ministerului sanatatii’;

1.2.22. la punctul 87, textul ,,s1 ANSA,” se substituie cu textul ,, , ANSA si
Serviciul Vamal,”;

1.2.23. la punctul 88, cuvintele ,,privind controlul de stat asupra activitatii
de intreprinzator” se substituie cu cuvintele ,,privind controlul de stat”;

1.2.24. se completeaza cu punctul 108! cu urmatorul cuprins:

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

1.2.25. se completeazd cu punctul 116' cu urmatorul cuprins:

,,116'. Cazurile in care produsele biocide prezintd un risc grav asupra
sandtatii se examineaza conform Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat si se
raporteazd in conformitate cu art. 22 din Legea nr. 162/2023 privind
supravegherea pietei si conformitatea produselor si cu Hotdrarea Guvernului
nr. 1212/2016 cu privire la aprobarea Metodologiei privind evaluarea riscurilor
in cazul produselor nealimentare destinate consumatorilor §i selectarea masurilor
corective.”;

1.2.26. la punctul 121 subpunctul 9), cuvintele ,,privind controlul de stat
asupra activitatii de intreprinzator” se substituie cu cuvintele ,,privind controlul

de stat™;

1.2.27. la punctul 129 subpunctul 11), textul ,,Ministerul Sanatatii, Muncii
si Protectiei Sociale” se substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”;

1.2.28. 1n anexa nr. 3, punctul 7 se abroga.
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2. Prezenta hotarare intrd in vigoare la data de 1 ianuarie 2026.

Prim-ministru DORIN RECEAN
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala Nemerenco
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Vizeaza:

Secretara de stat a Guvernului Ana CALINICI*

*Conform Dispozitiei Guvernului nr. 145-d/2025, pana la desemnarea secretarului general al Guvernului,
atributiile acestuia vor fi exercitate de citre doamna Ana Calinici, secretard de stat a Guvernului, din data de
2 octombrie 2025

Nume, prenume Subdiviziunea Semndtura
Responsabil de proiect
Seful subdiviziunii responsabile
Conformitate juridica
Conformitate lingvistica Stegarescu Lucia DRAN
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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 piatd si utilizarea

vvvvvv

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 sdnatatii publice, art. 6 lit. b) si art. 23 alin (3) din Legea nr. 277/2018 privind substantele
chimice.

Totodatd, proiectul este elaborat in vederea realizarii actiunii nr. 407 din Capitolul
»Sanatate”, prevazutd in Planul national de reglementdri pentru anul 2025, aprobat prin
Hotédrarea Guvernului nr. 841/2024 si actiunii 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 sdnatdtii populatiei si
prevenirii riscurilor asociate utilizarii substantelor chimice periculoase in domeniul uman,
veterinar si mediu.

Reglementarea actuala 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, protectia sanatatii publice cét si functionarea
pietii.

Printre principalele probleme identificate se numara:

1) Intdrzieri semnificative in accesul pe piata al produselor biocide — operatorii economici,
sunt obligati sd depund dosare complete si sa parcurgd proceduri de evaluare integrala chiar si
pentru produse deja autorizate in state membre UE. Aceasta situatie genereaza intarzieri de pana
la 6 luni, costuri administrative suplimentare si descurajeaza introducerea de produse inovatoare.
Cauza principald este inexistenta unui mecanism simplificat de recunoastere a autorizatiilor emise
de alte autoritati internationale.

2) Expunerea necontrolata a consumatorilor la substante toxice — pe piata pot ajunge
produse cu profil toxicologic ridicat, disponibile pentru publicul larg, din cauza absentei unor
criterii clare de excludere pe baza clasificarii toxicologice. Aceasta determind riscuri crescute
pentru sdnatatea populatiei, In special pentru categoriile vulnerabile (copii, femei insarcinate,
persoane cu boli cronice).

3) Evaludri neuniforme si potential arbitrare — lipsa unor cerinte tehnice uniforme pentru
demonstrarea eficacitatii produselor, mai ales in sectoarele critice (institutii medicale, industria
alimentara), genereaza decizii divergente intre evaluatori si creeaza incertitudine juridica pentru
operatori.




4) Sarcina administrativa disproportionatd asupra autoritdtilor si operatorilor — aplicarea
unei singure proceduri de autorizare, fara diferentiere In functie de profilul produsului,
supraincarca procesul administrativ si prelungeste durata evaluarilor.

5) Obstacole comerciale pentru operatorii economici — lipsa armonizarii complete cu
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 limiteaza recunoasterea certificatelor nationale pe piata UE,
reducand competitivitatea si accesul produselor moldovenesti la piete externe.

6) In Republica Moldova reglementarea produselor biocide este realizata in temeiul Hotararii
Guvernului nr. 344/2020 privind aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie
pe piatd 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 toxicologicd, 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 ddunatoare, 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 clasifici in 4 grupe principale, fiecare
impartitd in tipuri de produse (TP).

1. Grupa principald 1 — Dezinfectanti (TP 1-5) — igiena, suprafete, apd)

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) — rozatoare,
insecte, pasari.

Produse destinate controlului organismelor ddundtoare pentru sandtatea umana sau animala.

4. Grupa principald 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 acutd 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 dupd 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 sistemica, 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 tulburari 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 competentd principald care coordoneaza
inregistrarea si evaluarea produselor biocide este Agentia Europeand 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 autoritati 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 legislatier actuale este lipsa unui mecanism eficient de
monitorizare si control al substantelor chimice. Sistemele de Inregistrare/autorizare si control
trebuie sa fie consolidate pentru a asigura cd substantele chimice introduse pe piatd nu pun in
pericol sanitatea publicd sau mediul. In mod particular, sistemele de autorizare si supraveghere
raman fragmentate, cu responsabilitdti dispersate si instrumente limitate pentru asigurarea
trasabilitatii substantelor chimice si a produselor biocide.

De asemenea, reglementarile 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 sdndtatea 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, specificam c, substantele chimice, folosite intr-o gama larga de industrii, pot
reprezenta un risc semnificativ pentru sandtatea umand si mediu daca 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 nainte de a fi introduse pe piata sau utilizate
pe teritoriul Republicii Moldova. Aceasta cerintd are drept scop protejarea sdnatatii 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 implica evaluarea compozitiei chimice, a efectelor asupra sanatatii
umane si mediului, precum si a eficacitatii in utilizarea declarata. Inregistrarea produselor biocide
in Republica Moldova se realizeaza prin intermediul Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica
(ANSP) prin Depunerea cererii Online, prin portalul Servicii.gov.md, cu semnatura electronica
sau Fizic, la ghiseul ANSP — Secretariatul pentru inregistrarea produselor biocide. Produsele
inregistrate sunt incluse In Sistemul Informational Automatizat ,,Registrul produselor chimice
plasate pe piata Republicii Moldova”, detinut de Agentia Nationald 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 prezintd evolutia anuald 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. Numaérul de produse biocide inregistrate si respinse (perioada 2020-2024)

Pana in prezent, in Republica Moldova este aplicabila o singura procedurd de inregistrare a
produselor biocide, care presupune evaluarea completd a documentatiei pentru fiecare produs in
parte. Procedura mentionatd presupune evaluarea produsului in mai multe etape cu implicarea
expertilor pe domenii (specialisti in toxicologie, chimisti, microbiologi, protectia mediului,
siguranta alimentara), efectuarea unor investigatii suplimentare in caz de necesitate, perfectarea
rapoartelor de evaluare, organizarea sedintelor comisiei pentru examinarea rapoartelor de
examinare a produselor si perfectarea certificatelor de inregistrare. Etapele enumerate necesita un
timp mai indelungat de examinare si primirea deciziilor, fapt ce motiveaza modificarea termenilor




de examinare a dosarelor cu emiterea actului permisiv de la 30 zile pana la 60 zile lucratoare.
Concomitent, odata cu modificarile propuse, se introduce si procedura de autorizare simplificata,
care permite recunoasterea autorizatiilor emise de un stat membru al Uniunii Europene pentru
aceleasi tipuri de utilizari. In acest caz termenii de examinare si emitere a actului permisiv v-a
constitui 10 zile lucratoare.

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

Problemele mentionate supra afecteaza multiple parti interesate, inclusiv:

Producatorii, importatorii, distribuitorii:

Lipsa unor reglementari clare privind autorizarea, clasificarea toxicologica, 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, suportd costuri administrative
ridicate si pierd oportunitdti comerciale. Totodata, lipsa protectiei datelor si neclaritatea privind
autorizarea familiilor de produse descurajeaza inovarea si investitiile.

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

Consumatorii:

In lipsa unor prevederi clare privind clasificarea toxicologica si restrictiile de utilizare, pe
piatd pot ajunge produse care nu respectd cerintele de siguranta, ceea ce poate duce la expunerea
necontrolata 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 cdtre consumatori. Acestia pot fi
indusi in eroare cu privire la utilizarea, dozajul sau masurile de protectie necesare, crescand riscul
de accidente, intoxicari sau efecte adverse.

In absenta unui cadru transparent si armonizat, drepturile consumatorilor la informare,
sigurantd si protectie sunt afectate, iar increderea in calitatea si controlul produselor de pe piata
este diminuatd. Prin urmare, armonizarea deplind cu legislatia europeana este esentiala pentru
garantarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii si a intereselor consumatorilor.

Autoritatile reglementatoare

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

Aceste lacune creeaza dificultati in:

e cvaluarea uniforma a dosarelor de autorizare;
e asigurarea trasabilitdtii si a responsabilitdtii operatorilor economici;




e interventia promptd in cazul neconformitatilor sau al riscurilor emergente pentru
sdndtatea publica si mediu.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul hotararii de Guvern vizeaza revizuirea si completarea cadrului normativ national
privind reglementarea produselor biocide, in scopul elimindrii disfunctionalitétilor existente si
consolidarii mecanismelor administrative si tehnice de gestionare a acestor produse. Principalele
prevederi vizeaza transpunerea partialda a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide,
precum si introducerea unor dispozitii suplimentare adaptate contextului national:

1) Introducerea unei proceduri de Inregistrare simplificatd pentru anumite categorii de
produse biocide, in vederea eficientizarii procesului administrativ si reducerii sarcinii pentru
operatorii economici, fard a compromite siguranta pentru sanatatea publica. Procedura vizeaza
recunoasterea autorizatiilor emise in statele membre UE pentru aceleasi tipuri de utilizari. In acest
caz, termenul de examinare si emitere a actului permisiv este redus la 10 zile lucratoare,
comparativ cu procedura standard de pana la 60 zile. Masura asigurd evitarea duplicarii
evaludrilor, reducerea costurilor administrative si accelerarea accesului pe piata al produselor deja
validate la nivel european.;

2) Stabilirea unor criterii clare de excludere a produselor din utilizarea de citre publicul
larg, in functie de clasificarea toxicologica (toxicitate acuta, efecte cancerigene, mutagene,
endocrine), este esentiald pentru prevenirea expunerii populatiei la substante cu risc crescut si
pentru protejarea sanatatii publice.

3) Clarificarea cerintelor tehnice pentru demonstrarea eficacitatii produselor biocide, in
special pentru cele destinate utilizdrii in institutii medicale, igiend veterinard si industria
alimentara, conform standardelor europene;

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

Astfel, prevederea cea mai importantd a proiectului o constituie introducerea procedurii de
inregistrare simplificata, aplicabila produselor biocide care:

1) sunt deja autorizate Intr-un stat membru UE pentru aceleasi utilizari;

2) nu contin substante care prezintd motive de ingrijorare si nu includ nanomateriale;

3) au un profil toxicologic favorabil si eficacitate demonstrata prin teste recunoscute;

4) nu necesita utilizarea echipamentului individual de protectie la manipularea curenta.

Prin aceasta procedura, operatorii economici pot depune dovada autorizatiei existente in UE,
insotitd de documentatia minimald suplimentard, iar autoritatea nationald emite actul permisiv
intr-un termen scurt.

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 sanatatii
publice. In plan economic, lipsa armonizarii creeaza bariere in calea liberei circulatii a produselor,
genereazad conditii inegale de concurenta intre operatorii economici (nationali si cei din UE) si
impiedica functionarea integratd si eficientd 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:

e 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 scdzute 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 aplicirii procedurilor de inregistrare simplificati, blocand 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 in ceea ce priveste intarirea capacitatilor institutionale si Imbunatétirea proceselor de
reglementare, autorizare si supraveghere a produselor biocide.
Astfel, pentru Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd (ANSP), modificarile 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 de Mediu, Agentia Nationala 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 sdnatatii 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 operationala si dispune de
atributii in domeniul evaluarii, 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 toxicologicd (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 in 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 implicd costuri majore si nu creeaza presiune financiard asupra
institutiilor implicate, fiind proportional cu obiectivele de sigurantd sanitara, competitivitate si
functionare eficienta 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
unor bariere administrative, cresterea predictibilitatii reglementarilor si facilitarea accesului pe
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 pana in prezent au
generat intdrzieri sau blocaje in plasarea produselor pe piatd. Introducerea posibilitatii de
autorizare a unei familii de produse biocide va permite operatorilor sa depuna un singur dosar
pentru grupuri de produse similare, reducand astfel semnificativ costurile si timpul necesar pentru
inregistrare (costuri asociate pregatirii documentatiei, traducerilor si taxelor aferente), in functie
de complexitatea produsului.

Totodatd, recunoasterea autorizatiilor emise in alte state membre UE prin procedura de
inregistrare simplificatd pentru produsele cu risc scazut, vor elimina dublarea evaludrilor si vor
scurta termenele de acces legal pe piatd. Aceasta este o masura asteptatd in special de catre
intreprinderile mici si mijlocii, care nu dispun de resurse administrative sau tehnice extinse.
Astfel prin introducerea procedurii de Inregistrare simplificatd reduce durata de inregistrare a
produselor eligibile de la o medie de 90-120 zile la aproximativ 10 zile lucrdtoare. Aceasta
inseamna o reducere de peste 85% a timpului de asteptare pentru operatorii economici.

IMM-urile, care constituie cca. 60% dintre operatorii activi in domeniu, vor beneficia cel mai

mult de pe urma acestor economii, Intrucat costurile de conformare reprezinta o pondere
semnificativa din cheltuielile lor operationale.
Digitalizarea proceselor, inclusiv utilizarea Ghiseului Unic si a formularelor standardizate, vor
spori transparenta si accesibilitatea serviciilor publice. Operatorii economici vor beneficia astfel
de un mecanism unitar de depunere a documentatiei si de urmadrire a stadiului cererilor,
contribuind la eficientizarea dialogului cu autoritdtile 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 legislativa propusa oferd beneficii concrete pentru sectorul privat:
reducerea costurilor de conformare, imbunatatirea conditiilor de concurentd, 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 cd pe piata sunt
disponibile doar produse conforme, verificate din punct de vedere al eficacitatii si sigurantei.




Totodata, reglementarea utilizdrii 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 incorecta 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, Intrucat introduce instrumente clare pentru controlul substantelor chimice periculoase
si limiteaza utilizarea inadecvatd sau excesivd a acestora in spatiul public, in gospodarii,
agriculturd 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 biodiversitatii.

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 1n vigoare, cu producerea unui
efect mai pronuntat in timp de 3-5 ani.

S. 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
Regulamentului (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 spetd, Anexa XVI, al Acordului de Asociere Republica Moldova
- Uniunea Europeana.

In vederea realizarii actiunii nr. 407 din Capitolul ,,Sanitate”, previzuti in Planul national
de reglementari pentru anul 2025, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 841/2024 si actiunii 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.

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

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

Nu este aplicabil.

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 consultarile publice a acestuia, pe pagina web oficiald 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 urmétorul 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 Sanatatii a organizat consultiri 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
procedura de autorizare simplificatd, actualizarea listei de substante active autorizate si
clarificarea cerintelor de documentatie pentru Inregistrare.

In cadrul sedintei, reprezentantul 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
necesitatea prezentarii unui act justificativ care sd confirme competenta laboratorului in
realizarea testdrilor 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 tehnica pentru majoritatea standardelor EN
relevante. Potrivit certificatului de acreditare emis de MOLDAC, laboratorul ANSP nu este
abilitat sd 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, impreund cu anexa aferenta, dar nu ANSP.

Aceastd propunere de modificare a fost luata in considerare si inclusa in proiect.

Un alt subiect a vizat practica inregistrarii produselor biocide pe baza rapoartelor de testare
ale unor produse ,,analogice”. Reprezentantii industriei au exprimat ingrijorarea cd acceptarea
acestor rapoarte pentru produse similare, dar diferite, creeaza obstacole si inechitati pe piata,
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 sd fie introdus un punct
care sd interzica utilizarea rapoartelor de testare ale produselor analogice.
Propunerile Tnaintate au fost luate in considerare, iar proiectul a fost modificat.

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectrii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul a fost supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie
prin avizul nr. nr. EHG25/10860 din 12.09.2025.

In scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul de hotarare a fost supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei prin avizul nr.
04/1-9112 din 17.09.2025.

Proiectul a fost modificat conform propunerilor.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent



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

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 nu presupune cheltuieli suplimentare pentru  procesul de

implementare care va fi realizat de:
1. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica prin:
- inregistrarea produselor biocide inainte de plasarea pe piata,
- inregistrarea simplificata a produselor biocide
- 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 intrd 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 Nationalda de Reglementare a Activitatilor Nucleare, Radiologice si
Chimice (ANRANRC) prin:
- supravegherea introducerii pe piata 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 Tn agriculturd, 15-18 — insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor
artropode agricole, 19 — repelente si atractanti utilizati in agricultura, 20, 22 — fluide utilizate
pentru imbalsdmarea si taxidermia cadavrelor de animale;
- efectuarea controalelor oficiale in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat.

Ministru Ala NEMERENCO




SINTEZA

piata si utilizarea produselor biocide

(numar unic 628/MS/2025)

cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe

Nr. | Participantu Nr. crt. Continutul obiectiei, Argumentarea
ord. | 1la avizare, propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
consultare
publica,
expertizare
1 2 3 4 5
Avizare si consultare publica
1. | Ministerul Aviz nr. 18- | Se constatd cd prin norma de la punctul 1.3.6. din proiect, punctul 28 [ Se accepta
Muncii si [ 69-8114 din | subpunctul 2) din Regulamentul sanitar privind punerea la dispozitie pe | Punctul 1.3.6. a devenit punctul
Protectiei 28.07.2025 piata si utilizarea produselor biocide se abroga. 1.2.11. care a fost expus in
Sociale 38-78-6641 In Regulamentul mentionat punctul 28. stabileste cd in cazul in care | redactie noua:
din solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in termenul stabilit, ANSP | ,.2) trimite in format electronic un
18.06.2025 respinge cererea $i: extras din procesul verbal de

1) informeazd solicitantul in acest sens despre concluziile evaludrii 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 corespunzdtor atunci cand
elaboreaza evaluarea sa finala.

Dupa cum rezultd din cuprinsul punctului 28, subpunctele 2) si 3) au
legatura logica. Abrogarea subpunctului 2) rupe lantul logic si lipseste de
sens subpunctul 3).

In aceastd ordine de idei se impune abrogarea ambelor subpuncte, sau
reformularea punctului 28 din Regulament.

Mai mentiondm cd norma de la punctul 1.3.18., prin care Regulamentul
mentionat, se completeazd cu punctul 134 cu urmatorul cuprins: ,,134.
Prezenta hotarare se abroga la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea
Europeand.”, genereazd confuzie. Aceastd normd necesitd revizuire si

evaluare a dosarului catre

solicitant;”.

Se accepta
Punctul a fost transferat in partea
hotaratoare a proiectului.
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replasare 1n partea proiectului prin care se opereazd modificari in textul
Hotararii Guvernului 344/2020

Agentia Aviz nr. 06- 1. Lapct.5 sbp.1) textul ,,furaje cu adaos de medicamente’’, se Se accepta partial
Nationala 4275 din | substituie cu textul ,,furaje cu continut medicamentos’’. Proiectul a fost modificat cu
pentru 05.08.2025 includerea denumirii corecte a
Siguranta Hotararii Guvernului nr. 311/
Alimentelor 2012 cu privire la aprobarea
Regulamentului de stabilire a
conditiilor de reglementare a
prepararii, introducerii pe piata si
utilizarii furajelor cu continut
medicamentos.
2. Lapct.5 sbp.4) textul “aditivilor din hrana animalelor si furajelor, Se accepta
reglementate prin Hotararea Guvernului nr.462/2013 cu privire la aprobarea | Proiectul a fost modificat
unor cerinte fatd de furaje”, se substitue cu textul “aditivii pentru hrana | conform propunerii.
animalelor, reglementat prin Hotararea Guvernului nr.27/2020 cu privire la
aprobarea Cerintelor sanitar-veterinare fatd de aditivii pentru hrana
animalelor, precum si furajelor reglementate prin Hotdrarea Guvernului
nr.910/2020 cu privire la aprobarea Cerintelor sanitar-veterinare fatd de
hrana pentru animale”. La caz, se aminteste cd Hotdararea Guvernului
nr.462/2013 cu privire la aprobarea unor cerinte fatd de furaj, a fost abrogata
prin Hotararea Guvernului nr.910/2020.
Cancelaria Aviz nr. 38- | Evaluarea proiectului de act normativ
de stat 78-8423 Concluzia: Proiectul dat in corespunde in mare parte cu principiile de
Grupul  de reglementare a activitdtii de intreprinzator.
lucru al ’
Comisiei de )
stat pentru La Proiect
reglementar

ea activitatii
de
intreprinzat
or

Proiectul de modificare a Regulamentului sanitar privind produsele biocide
aduce o serie de completdri menite sa armonizeze cadrul normativ national
cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Proiectul corespunde in mare parte cu
principiile de reglementare a activitatii de intreprinzdtor. Totodatd se
recomanda de a tine cont de urmatoarele recomandari:

In ceea ce tine de cerintele privind laboratoarele care emit rapoarte de testare
(pct. 35" p. 2 si 3) se prevede ca rapoartele de testare privind eficacitatea

Se accepta
Proiectul a fost modificat.




3

biocidelor trebuie sd fie emise de laboratoare acreditate conform SR EN
ISO/CEI 17025 si sa fie insotite de certificatul de acreditare si anexa cu
domeniul de acreditare. Astfel, nu este precizat in mod expres ca se accepta
laboratoare acreditate in alte state membre ale UE, in baza principiului
recunoasterii reciproce. Astfel, norma poate fi interpretatd restrictiv, in
sensul ca doar laboratoarele acreditate in Republica Moldova (de ex. de
MOLDAC) ar fi eligibile, ceea ce ar contraveni obligatiilor asumate prin
Acordul de Asociere cu UE. Aceastd omisiune creeaza un risc de bariera
tehnicad In calea comertului si poate afecta IMM-urile care utilizeaza
laboratoare externe.

La fel 35" se contine interdictia absoluta privind utilizarea rapoartelor de la
produse analogice. In alte state UE, aceasti practici este permisa in anumite
conditii, atunci cand se demonstreaza echivalenta compozitiei si a efectului.
Formularea rigidd risca sd favorizeze companiile mari care pot sustine
costuri ridicate pentru fiecare produs 1n parte si s excluda IMM-urile. Desi
includerea cerintelor de acreditare a laboratoarelor cu prezentarea
certificatului si anexei aferente si interdictia absoluta a utilizarii rapoartelor
pentru produse analogice a fost argumentatd de unii reprezentanti ai
mediului de afaceri in cadrul consultarilor, este important de subliniat ca
aceste solicitari formulate in nume individual, nu reflecta neaparat o pozitie
larg de consens a sectorului.

Este salutat ca proiectul prevede instituirea unei proceduri de Inregistrare
simplificatd pentru anumite produse biocide (cap. IV' din proiectul de
hotarare), dar forma in care aceasta este reglementata ridicd unele semne de
intrebare din perspectiva tehnicii legislative si a conformarii cu cadrul
normativ aplicabil actelor permisive. In primul rand, proiectul nu precizeazi
explicit forma in care se depune cererea si documentatia aferenta — in format
fizic sau digital — si nici prin ce canal oficial se efectueazd eliberarea
certificatului. Aceastd omisiune este importanta in conditiile in care, potrivit
Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin acte permisive a activitatii de
intreprinzator, certificatele de inregistrare a produselor biocide constituie
acte permisive, iar depunerea cererilor pentru acestea trebuie sa se efectueze
exclusiv prin intermediul Sistemului informational automatizat SIA GEAP.
In al doilea rand, termenul de “’pana la 10 zile lucritoare” in care Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica este autorizata sa constate lipsuri in dosar
si sd solicite completdri este excesiv raportat la natura simplificatd a
procedurii si poate compromite beneficiile de eficientd a regimului propus.

Se accepta
Proiectul a fost modificat.
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Conform bunelor practici administrative si a principiului proportionalitatii,
termenul de verificare formala a dosarului ar trebui limitat la 2-3 zile
lucritoare, in special dacd depunerea se face electronic. In al treilea rand,
utilizarea unui ,,ordin al ministrului pentru aprobarea Listei substantelor
active” eligibile 1n cadrul Inregistrarii simplificate genereaza incertitudine
juridica si reduce transparenta procesului. Aceasta listd este un element al
regimului permisiv si ar trebui anexata direct la hotdrarea de Guvern, pentru
a asigura claritate si previzibilitate normativa. Delegarea continutului
acestei liste la nivel de ordin administrativ slab motivat deschide
posibilitatea modificarilor netransparente sau necorelate cu principiile de
reglementare previzibila.

La Nota de fundamentare

Punctul 2.2 al Notei de fundamentare identificd mai multe probleme legate de
aplicarea normelor actului normativ in vigoare: evaludri administrative
ineficiente, lipsa uniformitdtii In autorizare, incertitudine juridica, riscuri
pentru sdndtatea publicd, obstacole comerciale pentru operatori economici si
lipsa capacitatii de interventie a autoritatilor. Totodatda, din perspectiva
cerintelor metodologice ale Hotararii Guvernului nr. 574/2024, se recomanda
efectuarea de anumite imbunatatiri legate In primul rdnd de “formularea
problemelor”. Astfel, in mai multe cazuri, problemele sunt definite prin
referiri directe la ,lipsa reglementdrii” sau expresii precum ,lipsa unui
mecanism”, ,,absenta unor prevederi”, ,,inexistenta unei proceduri” care sunt
utilizate ca definitii ale problemei, ceea ce contravine instructiunii
metodologice care prevede explicit ca lipsa cadrului normativ nu poate
constitui o problema in sine, ci cel mult o cauza a unei probleme existente.
Problema trebuie formulatd nu ca ,lipsa” de norme, legislatie, mecanisme
etc., ci ca situatia nedoritd care se creeaza din cauza acestei lipse — de
exemplu: intarzieri in accesul pe piatd, supra-sarcind sau povara
administrativd exageratd, risc crescut de expunere la substante toxice,
neuniformitate in deciziile autoritatii etc. (ex: Operatorii economici care
comercializeaza produse biocide deja autorizate in state membre ale UE sunt
obligati sa parcurgd proceduri de evaluare integrala in Republica Moldova,
inclusiv depunerea dosarului complet si efectuarea de teste suplimentare.
Acest fapt determind Intarzieri de pana la 6 luni in accesul pe piata, costuri
administrative ridicate si descurajeaza introducerea de produse inovatoare,
afectand mai ales IMM-urile active in distributia de produse biocide). ”Lipsa”

Nu se accepta

Substantele sunt preluate din
actele normative ale Uniunii
Europene, supuse unui proces
continuu de revizuire, In acest
sens, listele substantelor active
vor fi aprobate si actualizate prin

act administrativ national.

Se accepta
Punctul 2.2 din Nota
fundamentare a fost ajustat.

de
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unor norme poate fi mentionata, dar doar ca element cauzal, nu ca definire a
problemei. De asemenea, se recomanda de fi prezentate date sau estimari
privind: numarul operatorilor economici afectati (ex. producatori,
importatori, IMM-uri); volumul pietei biocidelor sau frecventa autorizarilor
anuale; dimensiunea grupurilor de consumatori expusi (ex. gospodarii,
categorii vulnerabile); capacitatea autoritatilor implicate sau alte date care ar
permite cuantificarea efectelor problemelor descrise (ex. duratd medie a
autorizarii, costuri administrative estimate etc.
Conform Metodologiei de analiza a impactului de reglementare in Sectiunea
3 Tnainte de sub-compartimentul 3.1 al notei de fundamentare, se prezinta
obiectivele generale, legate de problemele identificate, si obiectivele
specifice, asociate cauzelor acestor probleme, fiind formulate ca schimbarea
ce se urmareste a situatiei de fapt in evolutia proceselor (obiectivele nu se
stabilesc ca necesitatea de a intreprinde actiuni sau de a aproba o
reglementare). Obiectivele trebuie sa fie masurabile, realiste, expuse
cuantificat si fixate in timp. Exemplu: Reducerea pana la sfarsitul anului 2026
cu cel putin 30% durata medie de procesare a cererilor de autorizare a
produselor biocide cu profil toxicologic favorabil, prin introducerea unei
proceduri simplificate; Pand la sfarsitul anului 2025 introducerea unui
mecanism de recunoastere a autorizatiilor emise de autoritdtile competente
din statele membre ale UE, etc.
Conform metodologiei in sectiunea 3.1 in cazul actelor normative cu
relevanta UE, pentru prevederile proiectelor care sunt expres reglementate in
actul juridic european, se descriu cele mai importante prevederi noi, cu
explicarea succintd a diferentelor fatd de cadrul normativ in vigoare, daca
acestea existd. Totodatd, se descriu separat prevederile care nu sunt incluse n
actul juridic european. Prin urmare se recomanda de a descrie mai mult solutia
- Introducerea unei proceduri de inregistrare simplificatd pentru anumite
categorii de produse biocide, in vederea eficientizarii procesului administrativ
si reducerii sarcinii pentru operatorii economici, fard a compromite siguranta
pentru sdnatatea publicd — si clarifica in ce cazuri si cum va avea loc
autorizarea/inregistrarea simplificatd. La fel, este insa de mentionat ca o
alternativa acestui regim permisiv simplificat ar fi un regim de ,,notificare
simplificatd”, ceea ce ar fi fost o solutie si mai eficienta din perspectiva
costurilor de conformare si ar merita analizata ca optiune alternativa. Se
recomanda analiza acestei solutii alternative in sectiunea 3.2.

Se accepta
Punctul 3.1 din Nota
fundamentare a fost ajustat.

de
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Punctul 4.3 abordeaza impactul proiectului de hotarare asupra sectorului
privat, cu accent pe beneficiile care le va aduce mediului de afaceri. Insa,
pentru a corespunde cerintelor metodologice necesitd completiri de ordin
cantitativ. In forma actuali, evaluarea impactului este redactati preponderent
in termeni narativi, fard utilizarea unor unitati de masurd, indicatori sau
estimari care sd permitd aprecierea proportionalitatii si relevantei economice
a interventiei. Astfel, se recomanda cuantificarea beneficiilor administrative:
- reducerea estimativa a duratei de inregistrare/autorizare pentru produsele
eligibile pentru autorizare simplificatd (ex. de la 120 zile la 10 zile); -
economiile de costuri administrative per dosar autorizat (in euro sau lei) prin
autorizarea unei familii de produse in locul depunerii separate a fiecarui
produs. La fel, evaluarea costurilor de conformare pentru operatori legate de
adaptarea etichetelor si documentatiei tehnice conform noilor cerinte
toxicologice (ex. cost estimativ per produs) sau consultantd sau testare
suplimentara pentru anumite produse. La estimarea costurilor de conformare
administrative, se va tine cont de Metodologia de estimare a costurilor
administrative prin aplicarea Modelului Costului Standard, aprobatd prin
Hotararea Guvernului nr.307/2016.

In sectiunea 9 se recomandi de a completa cu referiri la costurile necesare
pentru reforme si conformare, identificate in cadrul analizei impacturilor, de
a stabili indicatorii de performanta pe baza carora se va realiza monitorizarea
si evaluarea optiunii recomandate.

Se accepta
Punctul 4.3 din Nota
fundamentare a fost ajustat.

Se accepta
Punctul 9 din Nota
fundamentare a fost ajustat.

de

de

Ministerul Aviz nr. | In urma analizei tabelului de concordanti, se constati cd Regulamentul (UE) | Se accepti
Afacerilor D1/3/041- nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 | Proiectul a fost ajustat.
Externe 7835 din 01 | privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, obiect
august 2025 | al transpunerii in proiectul actului normativ national, este transpus partial,
motiv pentru care clauza de armonizare urmeaza a fi ajustata utilizind
calificativele generale de apreciere a compatibilitatii conforme pct. 37 din
Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu
legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr.
1171/2018.
Ministerul Aviz nr. 18-
Agriculturii | 69-8114 din | 1) Obiectii argumentate si explicite pe marginea cérora trebuie sa se
si Industriei [ 28 iulie 2025 | ajunga la un acord:
Alimentare In proiectul de Hotarare:

Pct. 1.2.1., consideram ca substituirea textului ,,Agentia Nationala de

Se accepta
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Reglementare a Activitatilor Nucleare, Radiologice si Chimice” cu textul
»Agentia Mediului”, intrd in contradictie cu art. 8 alin. (1) din Legea
nr.277/2018 privind substantele chimice care stabileste cd Agentia Nationala
de Reglementare a Activitdtilor Nucleare, Radiologice si Chimice este
autoritatea administrativa responsabila de gestionarea integrata a substantelor
chimice.
In aceasta ordine de idei, urmeazi sa se faci o clarificare in privinta urmatoarei
situatii, pct. 1.2.1. Inlocuieste, in tot cuprinsul Hotérarii de modificare, textul
,»Agentia Nationald de Reglementare a Activitdtilor Nucleare, Radiologice si
Chimice(ANRANRC)” cu textul ,,Agentia Mediului”, pe cand pct. 1.3.15.
prevede cd Agentia Nationald de Reglementare a Activitatilor Nucleare,
Radiologice si Chimice adoptd masurile necesare pentru monitorizarea
produselor biocide.
Pct. 1.3.3.1., in privinta substituirii textului ,,Hotdrdrea Guvernului nr.
324/2013 cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind cerintele de
sandtate §i securitate pentru asigurarea protectiei lucrdtorilor Tmpotriva
riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca” cu textul
,2Hotdararea Guvernului nr. 640/2024 pentru aprobarea Regulamentului privind
protectia sanatdtii si securitdtii lucrdtorilor Tmpotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de munca”, mentionam ca Hotararea
Guvernului nr. 640/2024 intra in vigoare la data de 1 ianuarie 2026, pentru a
nu admite un vid de reglementare, se recomanda elucidarea acestui aspect in
proiect si stabilirea unor dispozitii tranzitorii aplicabile pand la intrarea in
vigoare a actului normativ mentionat.
Pct. 1.3.4., consideram necesar de completat definitia notiunii de ,,expert” cu
urmatorul text ,,abilitat In temeiul certificatului de calificare sau a unui alt act
confirmativ”, din considerentul cd expertul urmeaza sa faca proba detinerii
unor anumitor cunostinte, abilitdti si experientd Intr-un anumit domeniul,
printr-un act.
2) Propuneri care poarta caracter de recomandare:
In proiectul de Hotarare:
Pct. 1.1., propunem completarea clauzei de armonizare cu mentiunea
»integral”, din considerentul ca Hotararea nr. 1171/2018 pentru aprobarea
Regulamentului privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu
legislatia Uniunii Europene, recomanda indicarea in clauza de armonizare a
gradului de transpunere a actului european.

Proiectul a fost modificat, prin
excluderea prevederii.

Se accepta

Proiectul a fost modificat.

,,2. Prezenta hotarare intra 1In
vigoare la data de 1 ianuarie
2026.”

Se accepta
Proiectul a fost modificat conform
propunerii.

Comentariu
Proiectul a fost ajustat conform
propunerilor Centrul de

Armonizare a Legislatiei.

Ministerul
Dezvoltarii

Aviz
16/1-2342

nr.

Potrivit art. 12 alin. (1) si alin (3) din Legea nr. 20/2016 privind standardizarea
nationald, standardele si alte documente de standardizare europene,




Economice si
Digitalizarii

din
07.08.2025
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internationale, interstatale si ale altor tari pot fi aplicate in Republica Moldova
numai prin adoptarea acestora ca standarde moldovenesti, in conformitate cu
regulile de standardizare nationalda si cele stabilite de organizatiile
internationale de profil.
Astfel, la pct.35!, subpunctul 2 textul ,, SR EN ISO/CEI 17025 * de substituit
cu textul ,, SM EN ISO/CEI 17025 “.
Totodata, solicitam revizuirea conceptuald a prevederilor pct.7 din Anexa nr.
3 a Hotararii Guvernului nr. 344/2020, care prevede ,,7. In cazul in care
metoda de testare noua a fost aprobata de Institutul National de Standardizare,
dar nu a fost inca publicata, rezultatele acesteia pot fi luate in considerare,
chiar dacad conduc la concluzia ca o substantd nu are o anumitd proprietate
periculoasa”.
In conformitate cu art.6 din Legea nr.20 cu privire la standardizarea nationala,
printre atributiile de baza al Institutului de Standardizare din Moldova sunt:
- elaborarea si aprobarea standardelor moldovenesti;
- adoptarea standardelor europene, internationale, interstatale si ale altor tari,
precum si adoptarea altor documente de standardizare ca standarde
moldovenesti, etc.
Astfel, in vederea aplicarii corecte a hotdrarii mentionate supra, este oportun
operarea modificarilor la pct. 7 din Anexa 3.

Se accepta
Punctul 35' din proiect a fost
ajustat.

Se accepta

7. In cazul in care metoda de
testare noud a fost aprobatd prin
standarde ~ moldovenesti  de
Institutul National de
Standardizare, dar nu a fost inca
publicata, rezultatele acesteia pot
fi luate in considerare, chiar daca
conduc la concluzia ca o substanta
nu are O anumitd proprietate
periculoasa”.

Ministerul
Mediului

Aviz nr.
07/1-07/2234
din
06.08.2025

In proiectul hotirarii:

Se propune excluderea pct. 1.2.1 din proiect, avand in vedere cd, conform art.
8, alin (1) din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice ,,Agentia
Nationala de Reglementare a Activitatilor Nucleare, Radiologice si Chimice
(denumita in continuare — Agentie Nationald) este o autoritate administrativa
instituitda de Guvern in subordinea Ministerului Mediului, cu statut de
persoana juridicd, responsabila de gestionarea integratd a substantelor
chimice.”, iar propunerea de a atribui Agentiei de Mediu competente in
domeniul managementului integrat al substantelor chimice este deja
prevazuta in proiectul de lege pentru modificarea Legii nr. 277/2018 privind
substantele chimice (numarul unic — 401/MM/2025), elaborat de Ministerul
Mediului.

La pct. 1.3.15 din proiect textul ,,Fisele cu date de siguranta” se va substitui
cu textul ,,Fisele cu date de securitate”, conform termenilor utilizati in Legea
nr. 277/2018 privind substantele chimice.

Se accepta
Proiectul a fost modificat, punctul
1.2.1 a fost exclus.

Se accepta

Punctul 1.3.15 a devenit punctul
1.2.24.

Proiectul a fost modificat.
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Totodata, intru aducerea in concordantd a prevederilor Regulamentului,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 344/2020 cu prevederile
Regulamentului (EU) Nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor
biocide, pct. 4, cifra 1) din Anexa nr. 3 a Regulamentului, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 344/2020, va avea urmatorul cuprins:

,»1) datele privind proprietatile fizico-chimice provenind din experimente care
nu au fost efectuate conform bunei practice de laborator (BPL) sau metodelor
de testare relevante, in conformitate cu Regulamentul privind stabilirea
metodelor de testare a proprietatilor substantelor chimice, aprobat de Guvern,
vor fi considerate ca fiind echivalente cu datele obtinute prin metodele de
testare corespunzatoare 1n cazul in care sunt indeplinite urmatoarele conditii:”
Aditional, avand 1n vedere ca Regulamentul (EU) Nr. 528/2012 face trimiteri
la Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei de stabilire a metodelor de
testare si Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice stabileste ca,
testdrile mentionate la art.12, alin. (2) a Legii prenotate se efectueazd in
conformitate cu metodele indicate in Regulamentul privind stabilirea
metodelor de testare a substantelor chimice si in alte acte normative aprobate
de Guvern, se propune urmatoarele:

- In cuprinsul Anexei nr. 3 textul ,,metodelor de testare relevante” se va
substitui cu textul ,,metodelor de testare relevante, in conformitate cu
Regulamentul privind stabilirea metodelor de testare a proprietatilor
substantelor chimice, aprobat de Guvern,”.

Anexa nr.2 la fel urmeaza a fi revizuita prin prisma sugestiilor expuse mai
sus, avand 1n vedere cd aceasta transpune Anexa III din Regulamentul (EU)
Nr. 528/2012, in care la fel se fac trimiteri la Regulamentul (CE) nr. 440/2008
al Comisiei de stabilire a metodelor de testare.

La Nota de fundamentare:
La compartimentul ,,4.1. Impactul asupra sectorului public” cuvintele
»Agentia Mediului” se vor substitui cu cuvintele ,,Agentia de Mediu”.

Nu se accepta

Nu sunt acceptate trimiteri expres
la Regulamente care nu sunt
aprobate prin acte normative de
Guvern.

Se accepta
Nota de fundamentare a fost
ajustata.

Centrul de
Armonizare
a Legislatiei

Aviz nr. Nr.
31/02-126-
82845

1. Obiectul proiectului
Proiectul national prezentat pentru expertiza de compatibilitate are ca scop
principal avansarea gradului de armonizare a Hotararii Guvernului nr.
344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la




10

dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide prin continuarea
transpunerii in legislatia nationald a prevederilor Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide. Proiectul
national are ca scop revizuirea si completarea cadrului normativ national
privind reglementarea produselor biocide, in special, cu referire la:
introducerea unei proceduri de inregistrare simplificatd pentru anumite
categorii de produse biocide; stabilirea unor criterii clare de excludere a
produselor destinate utilizarii de catre publicul larg, in functie de clasificarea
toxicologicd, pentru a preveni expunerea populatiei la substante cu risc
crescut; revizuirea cerintelor tehnice pentru demonstrarea eficacitatii
produselor biocide, cu precadere pentru produsele utilizate In institutii
medicale, igiend veterinara si industria alimentara; extinderea si clarificarea
informatiilor incluse 1n rezumatul -caracteristicilor produsului biocid,;
interzicerea Inregistrarii produselor biocide cu anumite clasificari de pericol
pentru utilizarea de catre publicul larg, precum cele toxice, cancerigene,
mutagene, cu toxicitate acutd severa sau cu efecte asupra sistemului endocrin
si neurologic; etc.

Remarcdm ca, proiectul national reprezinta un exercitiu de continuitate al
armonizarii legislatiei nationale pe segmentul produselor biocide, in masura
in care HG nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide este un act
national armonizat care, potrivit clauzei de armonizare, 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.

Din punct de vedere al dreptului UE, prin prisma obiectului de
reglementare, prezentul demers normativ se circumscrie reglementarilor
statuate la nivelul UE, subsumate Capitolului 27 ,Mediu si schimbari
climatice”.

Astfel, din perspectiva proiectului examinat, la nivelul legislatiei
europene, prezintd relevantd directda prevederile Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Transpunerea si implementarea Regulamentului (UE) nr. 528/2012 este
importanta in contextul realizarii obligatiilor Republicii Moldova, ce rezulta
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din Anexa XVI ,Lista actelor din legislatia uniunii cu un calendar de
apropiere”, termenul de apropiere pentru acesta, fiind anul 2014.
a. Analiza comparativd a transpunerii Regulamentului (UE) nr.
528/2012

In ceea ce priveste transpunerea Regulamentului (UE) nr. 528/2012,
se constatd cd proiectul national asigurd transpunerea partiala a actului UE,
conform constatarilor de mai jos.

I. Prinpct. 1.3.7, 1.3.8 si 1.3.11 din proiectul national, HG nr. 344/2020
este completatd cu prevederi noi referitoare la conditiile de inregistrare a
produselor biocide in conformitate cu dispozitiile art. 19 (3) - (5), (7) - (8) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Noile prevederi sunt introduse prin
punctele 30!, 31, 31!, 44! si 442 din hotirare si vizeazi, in principal, stabilirea
unor cerinte suplimentare pentru evaluarea, inregistrarea si monitorizarea
produselor biocide. Totodata, in urma expertizei de compatibilitate realizate,
se constatd existenta unor deficiente tehnice si de aliniere in raport cu
prevederile normei UE mentionate, dupa cum urmeaza:

— pct. 1.3.7 din proiectul national, care prevede un nou cuprins pentru
pct. 31 din hotdrare, nu preia conditia statuata la lit. (b), alin. (4), art. 19 din
actul UE, care prevede interzicerea autorizarii (in cazul proiectului —
inregistrarii) unui produs biocid ,,cu toxicitate asupra unui organ tinta specific
in urma unei singure expuneri sau in urma unei expuneri repetate, categoria
1. Prin urmare, in vederea realizarii unei transpuneri complete a prevederii
art. 19 (4) din actul UE, proiectul national va fi completat si cu aceasta
conditie. Totodata, se va reformula prevederea pct. 31, subpct. 3) din hotarare
(pct. 1.3.7 din proiectul national) Intrucat aceasta transpune necorespunzator
dispozitiile actului UE de la art. 19 (4), lit. (c), or potrivit normei UE date,
conditia de interzicere vizeazd un produs biocid care ,.este compus din,
contine sau genereazd o substantd care indeplineste criteriile pentru a fi
identificata drept PBT sau vPvB”.

Cu referire la continutul pct. 1.3.11 din proiectul national, se constata ca
proiectul national vine si completeze HG nr. 344/2020 cu noile pct. 44! si 44°
in vederea asigurdrii transpunerii prevederilor art. 19 (7) si (8) din
Regulamentul UE. Astfel, potrivit normei UE, potentialul titular al
autorizatiei sau reprezentantul acestuia solicita stabilirea limitelor maxime ale
reziduurilor n ceea ce priveste substantele active continute intr-un produs
biocid ,,in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 315/93, Regulamentul

Se accepta
Proiectul a fost ajustat.

Se accepta
Proiectul a fost ajustat.
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(CE) nr. 396/2005, Regulamentul (CE) nr. 470/2009 sau Directiva
2002/32/CE sau solicita stabilirea limitelor de migrare specifica sau a
limitelor pentru continutul rezidual Tn materialele care intrd in contact cu
produsele alimentare in ceea ce priveste aceste substante in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004”. Astfel, in vederea asigurarii transpunerii
fidele a normei UE de la art. 19 (7), prevederea pct. 44! din hotirare se va
completa cu referintele actelor nationale existente de transpunere a acestora.
Totodati, nu este clarid aplicabilitatea practici a noului pct. 442 din hotirare,
in masura 1n care referinta de la art. 19 (8) din actul UE, in speta, la art. 10
din Regulamentul (CE) nr. 470/2009 care nu este transpus in legislatia
nationala.

Totodatd, prin pct. 1.3.7 din proiectul national, se urmareste abrogarea
pct. 28, subpct. 2) din hotarare care prevede obligatia autoritatii nationale de
a trimite un exemplar al proiectului de raport de evaluare solicitantului similar
cerintei impuse de art. 30 (3) lit. b) din actul UE. Cu referire la abrogarea
cerintei date, tabelul de concordanta fie va fi completat cu argumentul care
duce la imposibilitatea realizarii acestei obligatii si substituirea calificativului
»~compatibil” 1n ,,partial compatibil”, fie se va mentine prevederea nationala
armonizata in cauza.

II. Prin pct. 1.3.9. din proiectul national, pct. 35 la HG nr. 344/2020
transpune corespunzator dispozitiile art. 22 (2) din Regulamentul (UE) nr.
528/2012. Totodata, in partea ce tine de completarea suplimentard a conditiei
subpct. 10) din art. 35 din hotdrare, mentiondm ca, Legea nr. 20/2016 cu
privire la standardizarea nationald in art. 12 (1) prevede ca ,,Standardele si
alte documente de standardizare europene, internationale, interstatale si ale
altor tari se pun 1n aplicare in Republica Moldova prin adoptarea acestora ca
standarde moldovenesti conform regulilor de standardizare nationald si
regulilor stabilite de organizatiile de standardizare respective.” Asadar,
obligatia de a prezenta rapoartele de testare conform metodelor standardizate
ISO, CEN sau alte metode asimilate, acceptate in lipsa standardelor europene,
prevazuta in subpct. 10) din art. 35 din hotarare necesita a fi exclusa.

III. Prin pct. 1.3.13 din proiectul national, HG nr. 344/2020 se
completeazd cu pct. 64!, care stabileste o proceduri de inregistrare
simplificatd a produselor biocide eligibile in conformitate cu cerintele de

Se accepta

Punctul 1.3.6. a devenit punctul
1.2.11. care a fost expus 1in
redactie noua:
,,2) trimite in format electronic un
extras din procesul verbal de
evaluare a dosarului catre
solicitant;”.

Se accepta

Proiectul a fost ajustat, a fost
exclus alineatul de la subpunctul
10).

Se ia act
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eligibilitate pentru procedura de autorizare simplificata prevazute de art. 25
din actul UE, iar prin pct. 642 - 64° din HG nr. 344/2020 se prevede procedura
de inregistrare simplificatd a produselor biocide eligibile, stabilitd potrivit
regulilor generale prevazute de art. 26 din actul UE si adaptate situatiei
juridice existente.

Cu referire la celelalte propuneri de modificare si completare initiate de
proiectul dat, se constata cd, acestea nu au ca scop transpunerea directd a unor
prevederi ale legislatiei UE si par sa nu afecteze gradul de compatibilitate a
dispozitiilor armonizate anterior.

II1. Respectarea mecanismului de armonizare

a. Obiectii privind clauza de armonizare
Potrivit cerintelor art. 31, alin. (2) si art. 44 din Legea 100/2017 cu privire la
actele normative si pct. 34 din Regulamentul privind armonizarea legislatiei
Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotdrarea
de Guvern nr. 1171/2018, se impune introducerea clauzei de armonizare a
proiectului in discutie, dupd cum urmeaza:

»Prezenta lege 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, publicat in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene L 167 din 27 iunie 2012, CELEX: 32012R0528, asa cum
a fost modificat ultima datd prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 al
Comisiei din 14 martie 2024”.

De asemenea, se va exclude pct. 1.1 din proiect, care reflecta clauza de
armonizare a HG si se va mentine redactia clauzei astfel prevazuta supra, ori
prin proiectul national nu se asigura transpunerea completd a Regulamentului
UE.

I11. Concluzii

Ca urmare a expertizei de compatibilitate realizate, proiectul si clauza de
armonizare la proiect se vor revizui potrivit obiectiilor formulate in prezenta
Declaratie de compatibilitate.

Facem mentiunea cd analiza Centrului de armonizare a legislatiei nu are
in vedere elementele de oportunitate ale solutiilor juridice incluse in proiectul
de act normativ, ci se refera strict la conformitatea acestora cu Dreptul UE
aplicabil si obligatiile juridice asumate in lumina Acordului de Asociere RM-
UE si Cadrului de negociere cu Uniunea Europeana.

Se accepta
A fost
armonizare
hotarare.

Seia act

ajustata
la

clauza
proiectul

de
de
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Institutul de
Standardiza-

re din
Moldova

Aviz nr. 04-
02,458 din
22.07.2025

In conformitate cu art.6, alin. (1), lit, r) din Legea nr. 20, cu privire la
standardizarea nationald, una dintre atributiile sale este avizarea proiectelor
de acte legislative si normative, care au legatura cu standardele si activitatea
de standardizare, inclusiv care contin referinte directe la standarde.

Astfel, standardele europene, internationale si ale altor tari se pun in
aplicare in Republica Moldova prin adoptarea exclusiva a acestora de catre
ISM si atribuirea siglei SM. Reiesind din cele mentionate, este necesara
indicarea corectd la pct.35!, subpct.2 a indicativului standardului - SM EN
ISO/IEC 17025 corespondent la nivel national.

De asemenea, solicitam redactarea conceptuald a pct, 7, din Anexanr. 3 a
Hotararii de Guvern nr. 344/2020, inclusiv excluderea sintagmei ,,Institutul
National de Standardizare", deoarece in baza Legii nr.20, cu privire la
standardizarea nationald, Institutul de Standardizare din Moldova nu are
atributii privind aprobarea metodelor de testare noi.

Avand in vedere faptul cd Regulamentul (UE) nr. 528/2012 nu contine
referinte directe la standarde, nu este necesar sd le introducem in cadrul
legislativ sau normativ national. Legislatia de transpunere va reflecta strict
cerintele prevazute in textul Regulamentului, fard a introduce standarde
suplimentare, evitand-se suprareglementarile.

Se accepta
A fost exclus din proiect
standardul EN ISO/IEC 17025

Se accepta
A fost abrogat pct, 7, din Anexa
nr. 3.

10.

Ministerul
Finantelor

Aviz nr.
07/2-
03/142/1301
din
04.09.2025

Ministerul Finantelor a examinat proiectul cu privire la modificarea
Hotararii Guvernului nr.344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (numar
unic 628/MS/2025) si, conform competentelor functionale, comunica
sustinerea acestuia.

Totodatd, la compartimentul 2.2 din Nota de fundamentare urmeaza de
revizuit informatia cu privire la detindtorul sistemului informational SIA
,»Registrul produselor chimice plasate pe piata Republicii Moldova” deoarece
potrivit pct.13 alin.3) din Hotararea Guvernului nr.535/2020 pentru aprobarea
Conceptului tehnic a Sistemului Informational automatizat ,,Registrul
produselor chimice plasate pe piata Republicii Moldova” detinatorul si
registratorul SIA prenotat este Agentia Nationalda de Reglementare a
Activitdtilor Nucleare, Radiologice si Chimice.

Se accepta
Nota de
ajustata.

fundamentare a fost

Expertizare

1.

Centrul
National
Anticoruptie

Aviz nr.
EHG25/1086

Punctul 1.3.14 din proiect - Regulamentul se completeaza cu punctul 31/1.
31/1. Fara a aduce atingere punctelor 29-31, un produs biocid este poate fi
inregistrat atunci cand conditiile prevazute la punctul 29 subpunctul 2) literele

Se accepta
A fost ajustat punctul 1.3.14 care
a devenit punctul 1.2.14.




15

0 din
12.09.2025

¢) si d), nu sunt indeplinite integral si inregistrat pentru punerea la dispozitie
pe piata pentru utilizare 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, sanatatea 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.

Obiectii: norma este lacunard in reglementarea modului de instituire si
aplicare a ,,masurilor corespunzatoare de atenuare a riscurilor” pentru a
garanta ca expunerea oamenilor si a mediului la respectivul produs biocid este
redusa la minimum

norma nu reglementeaza perioada pentru care se acordda inregistrarea
produsului 1n conditiile punctului 31/1, or, lipsa stabilirii unui termen denota
faptul ca aceasta inregistrare poate avea caracter continuu fara careva restrictii
in acest sens. In aceste conditii, chiar daci conditiile generale nu sunt
intrunite, un produs biocid urmeaza sa fie inregistat in conditiile si in temeiul
prezentului punct fara careva limitari/interdictii sau stabilire a unor termene
in care produsul urmeaza sa fie conform cerintelor generale ce reglementeaza
modul de introducere si utilizare a produselor biocide.

utilizarea sintagmei ,,poate fi inregistrat” acordd normei un caracter
confuz, deoarece lasa la latitudinea autoritdtii de a decide inregistrarea sau
neinregistrarea produsului biocid in conditiile normei punctului 31/1

Aceste ambiguitati administrative vor permite aplicarea normei In
dependentd de interes cu riscul comiterii manifestarilor de coruptie.

Propuneri:

modificarea sintagmei ,,poate fi inregistrat” in vederea stabilirii clare a
obligatiei de inregistrare a produselor biocide in conditiile punctului 31/1;

completarea normei sau suplinirea cu o normad noud care ar prevedea
subiectii responsabili de elaborarea ,,masurilor corespunzitoare de atenuare a
riscurilor;

propunem a se analiza oportunitatea completdrii Regulamentului cu
norme care sa stabileasca o perioadd de timp de valabilitate a inregistrarii
produselor biocide in conditiile punctului 31/1, perioadd in care produsul
biocid urmeaza sa se conformeze cerintelor generale din Regulament pentru
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asigurarea Iintrunirii conditiilor pentru utilizarea produselor biocide pe
teritoriul tarii.

Punctul 1.3.19 din proiect - Regulamentul se completeaza cu punctul 64/1
si 64/2 64/1. In conformitate cu art. 23 din Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice, anterior plasarii pe piata, produsele biocide eligibile care
au fost autorizate in unul din statele membre ale Uniunii Europene se supun
procedurii de inregistrare simplificatd daca respecta urmatoarele conditii: (...)
64/2. Solicitantii care intentioneazd inregistrarea unui produs biocid ce
respectd cerintele mentionate la punctul 64/1 depun o cerere in regim online,
prin utilizarea portalului www.servicii. gov.md, sau la ghiseul unic al
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd insotitd de: 1) un rezumat al
caracteristicilor produsului biocid, 2) actul de evaluare a eficacitatii biocide a
produsului; 3) eticheta produsului si instructiunile de utilizare; 4) actul care
confirma autorizarea produsului biocid la nivel UE;

Obiectii: Norma punctului 64/1 contine conditii care urmeaza sd le
intrunesca produsul biocid inaintea plasdrii pe piatd in vederea aplicarii
procedurii de inregistrare simplificatd. Articolul 23 alin. (2) din Legea nr.
277/2018 privind substantele chimice prevede: ,Produsele chimice
mentionate la alin.(1) lit.a)—e) pot fi autorizate printr-o procedura simplificata
in cazul in care solicitantul confirma aprobarea si/sau autorizarea produsului
chimic pentru tipuri de utilizari solicitate in unul din statele membre ale
Uniunii Europene”. lar alin. (3) al aceluiasi articol prevede: ,,(3) Procedura
simplificatd de autorizare mentionata la alin.(2) 5 reprezinta o procedurd de
recunoastere a autorizatiilor acordate de un stat membru al Uniunii Europene
si este prevazuta prin hotirare de Guvern”. In aceasti ordine de idei, nu este
clar ce se intdmpla in cazul in care produsul biocid nu intrunesste conditiile
stabilite prin norma punctului 64/1 din proiectul Regulamentului, insa,
concomitent, solicitantul confirma aprobarea si/sau autorizarea produsului in
unul din statele membre ale Uniunii Europene. Totodata, nu este clar cum
urmeaza sa fie intrunitd conditia stabilita la subpunctul 4) - produsul biocid
este suficient de eficace. Astfel, nu este clar cine urmeaza sa demonstreze si
in baza caror probe ci produsul ,,este suficient de eficace”. In acelasi context,
cuvantul ,,suficient” induce si mai multd confuzie in intepretarea si aplicarea
normei. In alta ordinde de idei, nu se cunoaste daca conditiile statuate la
punctul 64/1 urmeaza sa fie iIntrunite cumulativ sau nu. Ambiguitatea
administrativd a normelor va permite aplicarea discretionara a acestora cu
riscul comiterii manifestarilor de coruptie.

Se accepta partial:

Procedura simplificata
reglementatd de art. 23 din Legea
nr. 277/2018 reprezintda de fapt
procedura de recunoastere a
autorizatiilor acordate de un stat
membru al Uniunii Europene ceea
ce aste la moment reflectat in
capitolul IV din HG nr. 344/2020.
Pe cand procedura simplificata de
inregistrare a produselor biocide
este preluatd prin proiectul de
hotarare conform actului UE.

Eficacitatea unui produs biocid nu
este 0 notiune abstractd sau
absoluta, ci depinde de:

scopul pentru care produsul este

utilizat (ex. igienizare,
dezinfectare, protectia
materialelor), contextul

epidemiologic, sau metoda de
utilizare 1 procedurile de
distrugere/nimicire a agentilor
patogeni vizati.

Astfel, formularea actuald din
proiect ,,produsul este suficient
de eficace” contine norme ce
corespund dispozitiilor
Regulamentului (UE) nr.
528/2012..
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Recomandairi: Propunem autorului stabilirea clara a faptului daca
conditiile stabilite de norma punctului 64/1 urmeaza sa fie intrunite in mod
cumulativ sau nu. La fel, propunem autorului modificarea textului ,,produsul
este suficient de eficace” si indicarea subiectului si a modului de stabilire a
acestei calitati. In final, propunem autorului examinarea situatiei prin prisma
necorespunderii produsului biocid cu conditiile statuate de norma punctului
64/1 in raport cu faptul ca acelasi produs biocid este autorizat pentru utilizare
in unul din statele membre ale Uniunii Europene. Astfel, Regulamentul
urmeaza sa stabileasca si acest aspect, or in caz contrar, devine confuz.

Ministerul | Aviz nr. Lapct. 1. Se accepta
Dezvoltarii | 16/1-2724 La subpct. 1.3.10. Norma prevede ca punctul 28 subpunctul 2) va avea | Punctul 1.3.10. a devenit punctul
Economice | din urmatorul cuprins: 1.2.11. care a fost expus in
si 18.09.2025 ,»2) trimite un raspuns in format electronic solicitantului in conformitate | redactie noua:
Digitalizarii cu art.7 din Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a | ,,2) trimite in format electronic un
activitatii de Intreprinzator;”. extras din procesul verbal de
De mentionat ca, prevederile pct. 28 din Regulament se referd la faptul ca, | evaluare a  dosarului  catre
in cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in termenul | solicitant;”.
stabilit, ANSP respinge cererea pentru inregistrarea produsului biocid.
Normele expuse la art.7 din Legea nr.160/2011 privind reglementarea
prin autorizare a activitatii de Intreprinzator la care se face referintd se refera
la procedura de reperfectare a actului permisiv. in acest sens, norma propusi
prin proiect urmeaza a fi exclusa sau revizuita.
Ministerul | Aviz nr. Comunica despre mentinerea pozitiei expuse anterior prin scrisoarea nr. | Comentariu
Mediului | 07/1-07/2560 | 07/1-07/2234 din 06.08.2025, referitoare la propunerea de modificare a pct. | Nu sunt acceptate trimiteri expres
din 4, cifra 1) din Anexa nr. 3 al Regulamentului in cauza. la Regulamente care nu sunt
12.09.2025 aprobate prin acte normative de
Guvern.
12.| Ministerul | Aviz nr. In contextul celor citate, se recomandi completarea clauzei de adoptare | Se accepti
Justitiei 04/1-9112 cu referinta la art. 23 alin. (3) din Legea nr. 277/2018. A fost ajustatd clauza de adoptare.
din In alineatul introductiv din pct. 1 se va revizui corectitudinea indicarii | Se accepti
17.09.2025 numarului Monitorului Oficial al Republicii Moldova si a articolului din | A fost  revizuit  alineatul
Monitorul Oficial al Republicii Moldova in care s-a publicat Hotararea | introductiv din pct. 1.
Guvernului nr. 344/2020 privind aprobarea Regulamentului sanitar privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.
In eventualitatea transpunerii integrale a Regulamentului (UE) nr. | Se accepti
528/2012, in proiectul actului normativ urmeaza a se indica despre | A fost ajustatd clauza de
completarea Hotararii Guvernului nr. 344/2020 cu clauza de armonizare cu | armonizare.
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textul cuprins la sbp. 1.1.1. Ca urmare, clauza de armonizare din anexa,
amplasatd dupa titlul Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor biocide se va exclude.

Cu referire la intentia de substituire a textului ,,Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale (MSMPS)” cu sintagma ,,Ministerul Sanatatii” in
tot cuprinsul Hotararii Guvernului nr. 344/2020, este de remarcat faptul ca
textul indicat nu se regaseste nici in continutul partii dispozitive a Hotararii
Guvernului nr. 344/2020, nici in Regulamentul sanitar privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide. Pornind de la prevederile
Hotararii Guvernului nr. 148/2021 cu privire la organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, se recomanda operarea modificarilor de rigoare a pct.
2 sbp. 1), pct. 78 si pct. 129 sbp. 11) din Regulament.

Se accepta
Proiectul a fost ajustat.

Aceeasi obiectie se Tnainteaza si pentru sbp. 1.2.2, or, expresia ,,limba de
stat” se identifica la pct. 15, 55 sbp. 7), pct. 84, 85, 108 si 116 din Regulament,
exprimata la aceeasi forma gramaticala.

Se accepta
Proiectul a fost ajustat.

Prin prisma intentiei prevazuta la sbp. 1.3.4.1 se recomanda a interveni si
in cuprinsul pct. 10 sbp. 17) din Regulament.

Se accepta
Proiectul a fost ajustat.

la sbp. 1.3.10 se va examina suplimentar corectitudinea trimiterii la art. 7
din Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator.

Se accepta
Proiectul a fost ajustat.

la sbp. 1.3.13, criteriul de clasificare a produsului biocid ca ,,mutagen
categoria 1A sau 1B” expus la pct. 31 lit. j) din Regulament se va reda separat.
Totodata, la sbp. 2) al pct. 31 din Regulament, se va tine cont de prevederile
art. 54 alin. (1) lit. 1) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Se accepta
Proiectul a fost ajustat prin
excluderea acestui punct.

La sbp. 1.3.14 mentiondm ca, potrivit art. 19 alin. (5) din Regulamentului
(UE) nr. 528/2012, ,,Fard a aduce atingere alineatelor (1) si (4), un produs
biocid poate fi autorizat atunci cand conditiile prevazute la alineatul (1) litera
(b) punctele (ii1) s1 (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 sandtatea
umana, sdnatatea animald sau mediul in 2 cazul utilizarii produsului biocid in
conditiile prevdzute de autorizatie.”. Alin. (4) lit. ¢) al aceluiasi articol din
actul UE, dispune cd ,,Nu se autorizeaza un produs biocid pentru punerea la
dispozitie pe piatd in vederea utilizarii de catre publicul larg daca indeplineste

Se accepta.
Punctul 1.3.15, a fost exclus din
proiect.
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criteriile pentru a fi identificat drept PBT sau vPvB in conformitate cu anexa
XIII 1a Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.”. Conex actului normativ national,
criteriul indicat anterior este prevazut de pct. 31 sbp. 2) din Regulament.

la sbp. 1.3.16: Redactia pct. 35! sbp. 3) este lipsitd de claritate. Or, trebuie
de avut in vedere ca textul actului normativ trebuie sa exprime clar continutul
normelor. Pentru asigurarea claritdtii si coerentei in textul normativ, intru
asigurarea caracterului unitar al normelor prevazute la pct. 351, respectarii
raportului direct intre ele si subordondrii uneia si aceleiasi idei, sugeram
reformularea sbp. 3). Sugestia de reformulare este valabila in mod
corespunzator si pentru norma de la sbp. 5). Alin. (4), care prevede obligatia
detinatorilor de certificate de a actualiza, in termen de 12 luni de la intrarea in
vigoare a acestei hotdrari, documentatia privind eficacitatea produselor
mentionate la alineatul introductiv al pct. 35", nu trebuie inclus in continutul
propriu-zis al regulamentului, dar in actul de aprobare al acestuia. Cu referire
la pct. 35? ce completeazi Regulamentul, dispozitia privind elaborarea de
ghiduri trebuie s se refere la intregul capitol sau la domeniul vizat, nu ,,in
mod special” la un punct izolat (in speta pct. 35), altfel apare o disproportie
intre nivelul normei si nivelul referintei. Expresia ,,de comun cu” nu este
uzuala in limbajul normativ, prin urmare, se recomanda utilizarea expresiei
,»in colaborare cu” sau ,,impreund cu’.

Se accepta
A fost ajustat punctul 1.3.16 care
a devenit punctul 1.2.16.

La sbp. 1.3.19: Avand in vedere completarea Regulamentului cu capitolul
IV1, ceea ce implica amplasarea acestuia dupd capitolul IV din Regulament,
numerotarea pct. 64'-64° se va revizui. La pct. 64% din Regulament, sbp. 4) se
recomanda a fi expus conform urmatoarei redactii: ,,4) confirmarea autorizarii
produsului biocid la nivelul UE.”. In procedura generala privind depunerea
cererilor pentru Inregistrare, in temeiul pct. 19 din Regulament, termenul
pentru prezentarea informatiilor suplimentare, nu va depasi 10 zile
calendaristice. Conform pct. 64° din Regulament, in cadrul procedurii de
inregistrare  simplificatd, termenul de prezentare a informatiei
suplimentare/lipsa este de pana la 15 zile lucritoare. Rationamentul care a stat
la baza stabilirii unor termeni neuniformi pentru prezentarea informatiei
suplimentare/lipsd, ba mai mult, autorul instituind un termen mai extins
procedurii simplificate, nu poate fi retinut din nota de fundamentare. Pct. 64°
se va conforma dispozitiilor art. 24 alin. (5) din Legea nr. 277/2018, care
stabileste cd, In cazul procedurii simplificate mentionate la art. 23 alin. (2),
autorizatiile prevazute la alin. (1) din prezentul articol se elibereaza fara plata,
in termen de 10 zile lucratoare de la data primirii dosarului complet.

Se accepta

A fost ajustat punctul 1.3.19 care
a devenit punctul 1.2.20.
Procedura de recunoastere a
autorizatiilor acordate de un stat
membru al Uniunii Europene ceea
ce aste la moment reflectat in
capitolul IV din HG nr. 344/2020.
Pe cand procedura simplificatd de
inregistrare a produselor biocide
este preluatd prin proiectul de
hotarare conform actului UE.
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Sbp. 1.3.20 nu are tangenta cu obiectul reglementat de pct. 68, or, situatiile
in care ANSP anuleaza sau modificd in orice moment un certificat de
inregistrare eliberat este expres reglementat de pct. 58 din Regulament.

Se accepta
Punctul respectiv a fost exclus

la sbp. 1.3.21, pentru claritate se propune expunerea in redactie noua a
pct. 87. Continutul proiectului urmeaza a fi definitivat conform prevederilor
art. 54 din Legea nr. 100/2017, fiind expus intr-o formula clara si concisa,
pentru a se exclude orice echivoc, cu respectarea strictd a regulilor
gramaticale, de ortografie si de punctuatie.

Se accepta

A fost ajustat punctul 1.3.21 care
a devenit punctul 1.2.23.

Punctul a fost completat cu
cuvintele ,,s1 Serviciul Vamal”.
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