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SINTEZA
la proiectul de
ordin cu privire la aprobarea și recunoașterea Listelor substanțelor active conținute în produsele biocide

	Nr. ord.
	Participantul la avizare, consultare publică, expertizare
	Nr. crt.
	Conținutul obiecției,
propunerii, recomandării, concluziei
	Argumentarea
autorului proiectului

	1
	2
	3
	4
	5

	
	Avizare și consultare publică

	1. 
	Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor
	Nr. 06-3811 din 11.08.25
	Prin prezenta, cu referire la scrisoarea nr.09/2119 din 09.07.2025, privind
avizarea proiectului de ordin cu privire la aprobarea Listelor substanțelor active și a altor substanțe conținute în produsele biocide. Agenția Naționala pentru Siguranța Alimentelor, urmare a examinării proiectului comunică lipsa obiecțiilor și propunerilor pe marginea acestuia.
	Se ia act

	2. 
	Centrul de Armonizare a Legislației
	Nr. 31/02-126-7765 din 17.07.2025

	Prezenta Declarație de compatibilitate a fost întocmită de Centrul de armonizare a legislației în baza Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, a HG nr. 657/2009 pentru aprobarea Regulamentului privind organizarea și funcționarea, structurii și efectivului-limită ale
Cancelariei de Stat și a HG nr. 1171/2018 cu privire la aprobarea Regulamentului privind armonizarea legislației Republicii Moldova cu legislația Uniunii Europene.
Proiectul Ordinului ministrului sănătății cu privire la aprobarea Listelor substanțelor active și a altor substanțe conținute în produsele biocide:
– transpune parțial (transpune Anexa I) Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European și al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 167 din 27 iunie
2012 (CELEX: 32012R0528);
– transpune parțial (transpune Anexa II) Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematică a tuturor substanțelor active existente conținute de produsele biocide, menționat în Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului, publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 294 din 10 octombrie 2014 (CELEX: 32014R1062).

I. Obiectul proiectului
Proiectul național prezentat pentru expertiza de compatibilitate are ca scop transpunerea în legislația națională a Anexei I din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide
și Anexei II din Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematică a tuturor substanțelor active existente conținute de produsele biocide, menționat în Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului, în vederea instituirii cadrului normativ național secundar care să prevadă Lista substanțelor active și a altor substanțe conținute în produsele biocide. Astfel, prezentul proiect de ordin prevede: Lista substanțelor active conținute în produsele biocide (anexa nr. 1); Lista
combinațiilor de substanță/tip de produs conținute în produsele biocide (anexa nr. 2); Lista combinațiilor de substanță/tip de produs și nanomaterialele conținute în produsele biocide (anexa nr. 3).
Totodată, menționăm că, proiectul vine întru implementarea prevederilor pct. 2, subpct. 2) din Hotărârea de Guvern nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, act național armonizat care transpune parțial
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide.
În baza expertizei proiectului Ordinului ministrului sănătății cu privire la aprobarea Listelor substanțelor active și a altor substanțe conținute în produsele biocide.

II. Evaluarea din perspectiva compatibilității cu Dreptul UE
Din punct de vedere al dreptului UE, prin prisma obiectului de reglementare, prezentul demers normativ se circumscrie reglementărilor statuate la nivelul UE, subsumate Capitolului 1 „Libera circulație a mărfurilor” și Capitolului 12 „Siguranța alimentară, politici sanitare și fitosanitare”.
Astfel, din perspectiva proiectului examinat, la nivelul legislației europene, prezintă relevanță directă prevederile: Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide și Regulamentului delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul
de lucru pentru examinarea sistematică a tuturor substanțelor active existente conținute de produsele biocide, menționat în Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului.

1. Regulamentul (UE) nr. 528/2012 are drept scop îmbunătățirea funcționării pieței interne prin armonizarea normelor privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, asigurând totodată un nivel ridicat de protecție a sănătății oamenilor și a animalelor și de
protecție a mediului. Transpunerea și implementarea Regulamentului (UE) nr. 528/2012 este importantă în contextul realizării obligațiilor Republicii Moldova, ce rezultă din Anexa XVI „Lista actelor din legislația uniunii cu un calendar de apropiere”, termenul de apropiere pentru acesta, fiind anul 2014.
a) Măsuri naționale de transpunere existente ale Regulamentului (UE) nr. 528/2012
Evaluând gradul de realizare a angajamentelor de transpunere și implementare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 în legislația națională, constatăm că, actul UE prenotat
reprezintă un exercițiu de continuitate a armonizării legislației naționale pe segmentul produselor biocide, acesta constituind anterior obiect al transpunerii prin Legea nr. 277/2018 privind substanțele chimice și HG nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide.

a) Analiza comparativă a transpunerii dispozițiilor Regulamentului (UE) nr. 528/2012
În ceea ce privește transpunerea Regulamentului (UE) nr. 528/2012, se constată că proiectul național, prin Anexa nr. 1 „Lista substanțelor active conținute în biocide”, transpune versiunea primară a Anexei I din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, fără a lua în considerație actualizările ulterioare aduse prin Regulamentele delegate de modificare din 2019, 2021 și 2024.
Astfel, în vederea asigurării unei transpuneri complete și fidele a Anexei I din actul UE în cadrul legislației naționale, se impune modificarea și completarea Anexei nr. 1 din proiectul de ordin, prin prisma ultimei versiuni a Anexei I din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 modificat prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1290, pentru următoarele categorii de
substanțe:

– Categoria 2 „Substanțe incluse în anexa nr. 6 din Legea nr. 277/2018 privind
substanțele chimice” se va completa cu substanța „Azot generat din aerul ambiental” și restricția prevăzută pentru aceasta, în conformitate cu modificările aduse actului UE de bază prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1290;
– Categoria 4 „Substanțe de origine naturală utilizate tradițional” se va completa cu substanțele: „Oțet”, „Saccharomyces cerevisiae (drojdie)”, „Praf de ou”, „Miere”, „D- fructoză”, „Brânză” și „Suc de mere concentrat”, inclusiv restricțiile, observațiile și notele de subsol prevăzute pentru acestea, în acord cu modificările aduse actului UE de bază prin Regulamentele delegate (UE) Nr. : 2019/1819; 2019/1820; 2019/1821; 2019/1822; 2019/1823; 2019/1824; și 2019/1825;
– Categoria 5 „Feromoni” se va asigura revizuirea titlului substanțelor prevăzute în compartimentul nume/grup;
– Categoria 6 „Substanțe utilizate în condiții speciale” se va completa cu substanțele:
„Dioxid de carbon generat din propan, din butan sau dintr-un amestec al ambelor substanțe, prin ardere”, „Acid citric”, „(E,E)-hexa-2,4-dienoat de potasiu (sorbat de potasiu)”, cât și informația nemijlocită pentru acestea , în speță, Nr. CE, restricțiile, observațiile și notele de subsol relevante,potrivit modificărilor aduse actului UE de bază prin Regulamentele delegate (UE) Nr. : 2021/407,2021/806 și 2021/807. Totodată, se va actualiza informația pentru „Acetat de (9Z,12E)-tetradeca-9,12-dien-1-il” potrivit Rectificării actului UE din anul 2017.

Totodată, proiectul național se va completa cu o clauză tranzitorie de abrogare a Anexei nr. 1 din momentul aderării Republicii Moldova la Uniunea Europeană, în vederea realizării cerinței
pct. 28 din Regulamentul privind armonizarea legislației Republicii Moldova cu legislația Uniunii Europene, aprobat prin HG nr. 1171/20218 care statuează că „Proiectele de acte normative de transpunere a regulamentelor și deciziilor UE vor conține în mod obligatoriu dispoziții ce vor prevedea abrogarea acestora la momentul aderării la Uniunea Europeană”.

2. Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 stabilește normele privind derularea programului de lucru pentru examinarea sistematică a tuturor substanțelor active existente, menționat la articolul 89 (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Astfel, actul delegat definește drepturile și obligațiile autorităților competente și ale participanților la programul de lucru, precizează situațiile în care un solicitant potențial ar putea fi autorizat să se alăture sau să înlocuiască un participant existent sau să preia susținerea unei substanțe incluse în programul de reexaminare.
Regulamentul delegat UE prenotat nu a constituit anterior obiect al transpunerii în legislația națională, acest proiect fiind un exercițiu primar de transpunere a acestuia.

a) Analiza comparativă a transpunerii dispozițiilor Regulamentului delegat (UE) nr.1062/2014
În ceea ce privește transpunerea Regulamentului delegat (UE) nr. 1062/2014, se constată că proiectul național, prin Anexa nr. 2 „Lista combinațiilor de substanță/tip de produs conținute în produsele biocide” și Anexa nr. 3 „Lista combinațiilor de substanță/tip de produs și nanomaterialele conținute în produsele biocide” transpune versiunea primară a Anexei II din actul UE, neincorporând actualizările ulterioare aduse prin Regulamentele delegate de modificare din 2017, 2019 și 2022.

Totuși, în urma analizei nemijlocite a conținutului Regulamentului delegat (UE) nr. 1062/2014, se constată că scopul actului UE este distinct de cel al proiectului național, ori actul UE stabilește normele privind derularea unui program de lucru pentru examinarea sistematică a tuturor substanțelor active existente care cad sub incidența Directivei 98/8/CE în care calitatea de participant este deținută exclusiv de statele membre ale Uniunii Europene.
Așadar, Anexa II din actul UE, prevede lista substanțelor active și statul membru raportor care are obligația de a evalua substanța respectivă pentru unul sau mai multe tipuri de produse biocide (TP1–TP22), în vederea includerii acesteia în lista substanțelor aprobate pentru utilizare în produse biocide.
În contextul celor expuse, se recomandă excluderea din proiect a prevederilor de transpunere a Regulamentului delegat (UE) nr. 1062/2014, or aceasta vizează nemijlocit statele membre ale Uniunii Europene implicate în cadrul programului de lucru pentru examinarea sistematică a tuturor substanțelor active existente, urmând ca acesta să devină direct aplicabil din momentul aderării RM la UE.

III. Respectarea mecanismului de armonizare
a) Obiecții privind clauza de armonizare
Doar în măsura în care proiectul de Ordin va fi revizuit potrivit obiecțiilor formulate prin prezenta Declarație de compatibilitate, clauza de armonizare a proiectului de lege va a fi prevăzută în redacția dată infra.
[bookmark: _Hlk214891577]„Prezentul Ordin transpune parțial (transpune Anexa I) Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 167 din 27 iunie 2012 (CELEX: 32012R0528), așa cum a fost modificat ultima dată prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 al Comisiei din 14 martie 2024.”
De asemenea, proiectul de Ordin se va completa cu un punct nou care va prevedea abrogarea acestuia la data aderării la UE.
b) Obiecții la Tabelul de concordanță
Tabelele de concordanță prezentate urmează să reflecte în compartimentul 6 versiunea consolidată a Regulamentului (UE) nr. 528/2012.
c) Obiecții la Nota de fundamentare Compartimentul 5 la Nota de fundamentare urmează a fi revăzut potrivit cerințelor prevăzute în Anexa nr. 1 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

III. Concluzii
Ca urmare a expertizei de compatibilitate realizate, se va asigura revizuirea proiectului, a clauzei de armonizare și a tabelelor de concordanță prin prisma obiecțiilor și propunerilor enunțate în prezenta Declarație de compatibilitate.
Facem mențiunea că analiza Centrului de armonizare a legislației nu are în vedere elementele de oportunitate ale soluțiilor juridice incluse în proiectul de act normativ, ci se referă strict la conformitatea acestora cu Dreptul UE aplicabil și obligațiile juridice asumate în lumina Acordului de Asociere RM-UE și Cadrului de negociere cu Uniunea Europeană	
	Se acceptă 
Concomitent la propunerea BI, au fost efectuate unele precizări la proiectul de ordin. Astfel, a fost ajustată denumirea Anexei după cum urmează. Se aprobă Lista substanțelor active conținute în produsele biocide eligibile procedurii simplificate de înregistrare, conform anexei.
Ce ține de lista substanțelor active, prevăzută în Anexa nr.2 la Regulamentul 528/2012, ultima se recunoaște și se preia integral la nivel național, făcând trimitere la web site web al Agenției European Chemical Agency


































































































Se acceptă.
Categoria 2 ,  Categoria 4,  Categoria 5  Categoria 6 din anexa nr. 1 au fost completate cu pozițiile lipsă.


















Se acceptă
Proiectul de ordin a fost completat cu punctul 5 cu următorul cuprins:
„5.  Prezentul ordin se abrogă la data aderării Republicii Moldova la Uniunea Europeană.”





























Se acceptă 



























Se acceptă.
Compartimentul 5 al Notei de fundamentare a fost completat.

	3. 
	Ministerul Afacerilor Externe
	Nr. DI/3/041-7188 din 15.07.2025
	Ministerul Afacerilor Externe a examinat proiectului de ordin cu privire la aprobarea Listelor substanțelor active și a altor substanțe conținute în produsele biocide și, în limita competențelor funcționale, comunică lipsa de obiecții și propuneri, menționând că proiectul nu vizează domeniul de activitate al MAE.
	Se ia act

	4. 
	Ministerul Agriculturii și Industriei Alimentare 
	Nr. 09-07/88/2079 din 23.07.2025
	1. Obiecții privind transpunerea Anexei nr. I din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. 
Deși în clauza de armonizare a proiectului de Ordin se afirmă că se transpune Anexa nr. 1 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, „așa cum a fost modificată ultima dată prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1398”, în realitate, anexa proiectului de Ordin nu reflectă forma actualizată a legislației europene, ci doar versiunea sa inițială. 
1.1. Nerespectarea ultimei versiuni modificate a Regulamentului 528/2012: - Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 aduce modificări efective Regulamentului 528/2012, inclusiv asupra substanțelor active incluse în anexă; - Anexa nr. 1 al Ordinului nu integrează aceste modificări, fiind întocmită după forma primară a Regulamentului 528/2012. Prin urmare, afirmația autorilor că transpun ultima versiune consolidată este eronată. 
1.2.  în Anexa nr. 1 lipsesc substanțe active incluse în Anexa I actualizată a Regulamentului 528/2012, cum ar fi: - Categoria 2: Azot generat din aerul ambiental; - Categoria 4: Oțet, Saccharomyces cerevisiae (drojdie), Praf de ou, Miere, D-fructoză, Brânză, Suc de mere concentrat, etc. 
1.3.  Erori de redactare:
In categoria 5 - Feromoni, denumirea Oct-l-en-3-ol este transcrisă incorect în proiectul Ordinului ca „1 oct. în al treilea an”, ceea ce afectează acuratețea juridică și tehnică a actului. 
2. Obiecții privind transpunerea Anexei nr. 2 din Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014.
Se afirmă că proiectul de Ordin transpune și Anexa nr. 2 din Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014, astfel cum a fost modificată ultima dată prin Regulamentul delegat (UE) nr. 2022/825. Cu toate acestea, conținutul Anexei nr. 2 a Ordinului nu reflectă actualizările aduse de modificările ulterioare ale regulamentului, ci reproduce în esență conținutul versiunii inițiale. 
Având în vedere cele expuse, considerăm că proiectul de Ordin nu reflectă fidel și complet legislația Uniunii Europene pe care pretinde că o transpune. Se recomandă revizuirea integrală a anexelor nr. 1 și nr. 2 ale proiectului de Ordin, în vederea alinierii la forma consolidată și actualizată a Anexei I din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 și Anexei II din Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 și corectarea erorilor de conținut și de redactare (includerea substanțelor lipsă, reformularea denumirilor greșite și erorile admise în titlurile coloanelor, completarea rubricilor lipsă).
	
Se acceptă.
Categoria 2 ,  Categoria 4,  Categoria 5  Categoria 6 din anexa nr. 1 au fost completate cu pozițiile lipsă

	5. 
	Ministerul Dezvoltării Economice și Digitalizării 
	Nr. 16/1-2128 din 18.07.2025
	Urmare examinării proiectului de ordin cu privire la aprobarea Listelor substanțelor active și a altor substanțe conținute în produsele biocide, în limitele competențelor funcționale, comunică lipsa de obiecții și propuneri la acest proiect
	Se ia act

	6. 
	Ministerul Mediului
	Nr. 07/1-07/2067 din 21.07.2025
	La Anexa nr. 2 „Lista combinațiilor de substanță/tip de produs conținute în produsele biocide”, primul rând din tabel specifică tipul de produs; astfel, în celulele corespunzătoare tipurilor de produs 17, 18, 21, textul „de ani” se va exclude. Obiecția este valabilă și pentru Anexa nr.3. 
Totodată, considerăm că este neclară prezența coloanei „Numărul intrării” în Anexele nr. 2 și nr. 3, având în vedere că identificarea substanțelor chimice la nivel internațional se face prin referință la Nr. CAS (Chemical Abstracts Service) și/sau Nr. CE - numărul de identificare european. 
Mai mult decât atât, în conformitate cu pct. 35 din Regulamentul sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 344/2020, rezumatul caracteristicilor produsului biocid cuprinde informații referitoare la datele privind substanțele active/substanțe (denumire chimică, nr. CE, nr. CAS, concentrații în unități metrice). 
Având în vedere lipsa unei explicații certe cu privire la semnificația termenului „Numărul intrării”, utilizarea acestuia poate crea confuzii. În acest sens, urmează a fi exclusă coloana „Numărul intrării” din tabelele din Anexa nr. 2 și nr. 3, or, proiectul de Ordin urmează a fi supus consultării cu Serviciul Vamal în vederea evitării interpretărilor neuniforme sau al aplicărilor eronate.
	Se acceptă



	7. 
	Ministerul Finanțelor
	Nr. 07/2-17/274 din 22.02.2025
	Ministerul Finanțelor a examinat proiectul de ordin al Ministerului Sănătății privind aprobarea Listelor substanțelor active și a altor substanțe conținute în produsele biocide și, informează că subiectul nu ține de competența sa, având în vedere funcțiile de bază ale acestuia, specificate în Hotărârea Guvernului nr.696/2017 cu privire la organizarea și funcționarea Ministerului Finanțelor.
	Se ia act

	Expertizare

	1. 
	Centrul Național Anticorupție
	Nr. 06/2/19577 din 04.11.2025
	Prin prezenta, cu referire la proiectul ordinului cu privire la aprobarea și recunoașterea Listelor substanțelor active conținute în produsele biocide, comunicăm următoarele. 
Conform art. 25 alin. (2) lit. a) al Legii integrității nr. 82/2017, conducătorii entităților publice sunt responsabili de implementarea măsurilor de control al integrității în sectorul public ce ține de evitarea riscurilor de corupție în procesul de elaborare a proiectelor de acte legislative, normative și departamentale (riscuri viitoare). 
Potrivit art. 28 alin. (3) al legii prenotate: „În privința proiectelor de acte normative departamentale și interdepartamentale ale entităților publice, a actelor normative ale autorităților unităților teritoriale autonome cu statut juridic special și ale autorităților administrației publice locale, expertiza anticorupție se efectuează de către autorii acestora în conformitate cu metodologia prevăzută la alin. (9). La solicitare, Centrul Național Anticorupție oferă suport metodologic autorilor în vederea aplicării corecte a metodologiei”. 
Prin urmare, având în vedere că proiectul menționat supra este considerat un act normativ conform art. 6 lit. e) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, expertiza anticorupție asupra acestuia se efectuează de către autorul proiectului în conformitate cu prevederile Metodologiei de efectuare a expertizei anticorupție a proiectelor de acte normative departamentale, aprobată prin Hotărârea Colegiului Centrului Național Anticorupție nr. 6/2017, cu modificările ulterioare. Metodologia respectivă poate fi consultată pe pagina web oficială a Centrului www.cna.md, la compartimentul „Prevenirea corupției/Expertiza anticorupție/Cadrul normativ”.
 Potrivit pct. 7.1 al Metodologiei citate supra, efectuarea expertizei anticorupție presupune că în procesul de elaborare a proiectului autorul va prioritiza interesul public, precum și va evita în cuprinsul acestuia norme care pot genera, la aplicare, apariția riscurilor de corupție.
	Se ia act

	2. 
	Ministerul Mediului
	Nr. 07/1-07/2963 din 06.11.2025
	Cu referire la scrisoarea nr. 09/3351 din 27.10.2025 prin care se remite proiectul de Ordin cu privire la aprobarea și recunoașterea Listelor substanțelor active conținute în produsele biocide spre expertizare, Ministerul Mediului comunică următoarele. 
[bookmark: _Hlk214889095]La pct. 2 din proiectul de Ordin, pentru a corela cu Legea nr. 277/208 privind substanțele chimice, se va indica denumirea corectă agenției Uniunii Europene responsabilă de implementarea și gestionarea legislației UE privind substanțele chimice – Agenția Europeană pentru Produse Chimice (European Chemicals Agency – ECHA). 
[bookmark: _Hlk214889243]Totodată, având în vedere că modificările operate prin Hotărârea Guvernului nr. 671/2025 pentru modificarea Hotărârii Guvernului nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, în ceea ce privește introducerea procedurii simplificate de înregistrare, urmează să între în vigoare la data de 01.01.2026, se impune completarea proiectului de Ordin cu un punct privind data intrării în vigoare al actului departamental corelat cu termenul de intrare în vigoare stabilit prin Hotărârea Guvernului nr. 671/2025. 
De asemenea, se constată o neclaritate în ceea ce privește temeiul legal de elaborare a proiectului de Ordin, întru-cât pct. 2, subpct. 1) din Hotărârea Guvernului nr. 344/2020 prevede expres:
1) folosirea Listei substanțelor active care pot fi utilizate în produsele biocide, stabilită la nivelul Uniunii Europene, care urmează a fi transpusă prin ordin al ministrului sănătății, muncii și protecției sociale”.
 În acest sens, temeiul legal de elaborare a proiectului de Ordin urmează a fi substituit din „pct. 2, sbpct. 2)” cu „pct. 2, sbpct. 1)”. 
Adițional, menționăm că, Hotărârea Guvernului nr. 344/2020 nu stabilește procedura de recunoaștere a listei substanțelor active care pot fi utilizate în produsele biocide prin folosirea paginei web a Agenției Europeane pentru Produse Chimice (ECHA) ca sursă pentru integrarea la nivel național a prevederilor Anexei I a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide. 
Astfel, procedura de înregistrare simplificată a produselor biocide pentru substanțele chimice setate în Anexa I a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 și recunoașterea autorizațiilor la nivelul Uniunii Europene, necesită a fi delimitate clar si concis în proiectul de Ordin pentru a nu crea premise pentru interpretări contradictorii și pentru a evita aplicarea eronată a normei.
Mai mult, pct. 2, sbpct. 4) a Regulamentul aprobat prin Horărârea Guvernului nr. 344/2020 stabilește normele referitoare la recunoașterea reciprocă a autorizațiilor eliberate în una dintre țările Uniunii Europene, în acest sens, pct. 2 din proiectul de Ordin urmează a fi reformulat în conformitate cu cadrul primar stabilit, în următoarea redacție: 
[bookmark: _Hlk214889642]„2. Substanțele active biocide autorizate de Comisia Europeană și publicate pe site-ul web a Agenției Europeane pentru Produse Chimice se recunosc în conformitate cu pct. 2, sbpct. 4) din Regulamentul sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 344/2020 și se publică pe pagina web a Agenției Naționale pentru Sănătate Publică.” 
În concluzie, proiectul de Ordin urmează a fi ajustat în contextul celor sus-menționate, cu respectarea normelor stabilite de cadrul normativ primar, Hotărârea Guvernului nr. 344/2020 și cerințele stabilite de Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.
	




Se acceptă 
Punctul 2 la proiectul de ordin a fost ajustat.
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	3. 
	Ministerul Justiției 

	Nr. 04/1-1075 din 03.11.2025
	Cu referire la proiectul Ordinului ministrului sănătății cu privire la aprobarea și recunoașterea Listelor substanțelor active conținute în produsele biocide, comunicăm următoarele. 
Potrivit Notei de fundamentare, proiectul ordinului a fost elaborat în scopul transpunerii în legislația națională a Anexei I din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, care stabilește Lista substanțelor active prevăzute la articolul 25 litera (a). 
În conformitate cu art. 25 lit. (a) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, în cazul produselor biocide eligibile, se poate depune o cerere de autorizare în cadrul unei proceduri simplificate de autorizare. Un produs biocid este eligibil dacă sunt îndeplinite următoarele condiții: 
(a) toate substanțele active conținute de produsul biocid figurează în anexa I și satisfac orice restricție specificată în respectiva anexă; 
b) produsul biocid nu conține nicio substanță care prezintă motive de îngrijorare;
 (c) produsul biocid nu conține niciun nanomaterial;
 (d) produsul biocid este suficient de eficace; precum și
 (e) manipularea și utilizarea preconizată a produsului biocid nu necesită echipament individual de protecție. 
Procedura simplificată de înregistrare a produselor biocide a fost preluată similar în legislația națională prin dispozițiile capitolului IV1 din Regulamentul sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, aprobat prin Hotărâre Guvernului nr. 344/2020. 
Astfel, potrivit pct. 571 din Regulamentul nominalizat, în cazul produselor biocide eligibile se poate depune o cerere de înregistrare prin procedura simplificată. Un produs biocid este eligibil dacă înainte de a fi plasat pe piață respectă următoarele condiții:
1) toate substanțele active conținute de produsul biocid se regăsesc în Lista substanțelor active care pot fi utilizate în produsele biocide, aprobată de către ministrul sănătății, și satisfac orice restricție specificată; 
2) produsul biocid nu conține substanțe considerate a fi periculoase sau care ar putea genera riscuri pentru sănătatea umană ori pentru mediu;
3) produsul biocid nu conține niciun nanomaterial; 
4) produsul biocid este eficace la expunerea reglementată;
5) manipularea și utilizarea preconizată a produsului biocid nu necesită echipament individual de protecție. 
Pe de altă parte, potrivit Notei de fundamentare, proiectul ordinului ministrului sănătății este elaborat în temeiul pct 2 sbp. 1) din Regulamentul sanitar privind punerea la dispoziție pe piața și utilizarea produselor biocide aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 344/2020, conform căruia „Prezentul Regulament stabilește norme referitoare la:
1) folosirea Listei substanțelor active care pot fi utilizate în produsele biocide, stabilită la nivelul Uniunii Europene, care urmează a fi transpusă prin ordin al ministerului sănătății;”(sublinierea ne aparține). 
Conform art. 2 lit. (a) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, „prezentul Regulament stabilește norme referitoare la stabilirea, la nivelul Uniunii, a unei liste a substanțelor active care pot fi utilizate în produsele biocide”. Capitolul II din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 reglementează unele aspecte privind aprobarea substanțelor active care ulterior vor putea fi utilizate în produsele biocide, condițiile de aprobare, criteriile de excludere, cerințele privind datele furnizate la depunerea unei cereri, depunerea și validarea cererilor, evaluarea cererilor și aprobarea unei substanțe active. Substanțele active aprobate sunt incluse într-o listă a Uniunii de substanțe active aprobate. Comisia menține actualizată lista și asigură faptul că aceasta este disponibilă publicului în format electronic (art. 9 alin. (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012). 
În contextul celor menționate, raportat la (i) denumirea proiectului ordinului (cu privire la aprobarea și recunoașterea Listelor substanțelor active conținute în produsele biocide) și la (ii) pct. 1 din proiectului ordinului care stabilește aprobarea Listei substanțelor active conținute în produsele biocide eligibile procedurii simplificate de înregistrare), se recomandă autorului de a identifica în mod explicit obiectul ce urmează a fi reglementat prin proiectul de act normative în cauză, or, în opinia noastră Lista substanțelor active care pot fi utilizate în produsele biocide este diferită (și mult mai largă) de Lista substanțelor active conținute în produsele biocide eligibile procedurii simplificate de înregistrare.
Din perspectiva rigorilor tehnicii legislative, conținutul textului este susceptibil de îmbunătățiri în privința redactării și al normelor de tehnică legislativă. 
În clauza de adoptare se va indica doar temeiul juridic concret pentru emiterea acestui act normativ, referințele la alte norme ale actelor normative care nu constituie temei juridic de adoptare a actului normativ elaborat (nu constituie temei juridic pentru obiectul de reglementare al proiectului), nu se vor indica în clauza de adoptare. Astfel în clauza de adoptare: 
1) în textul „pct. 2, sbpt. 2) din Hotărârea Guvernului nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide” se va revizui trimiterea la „sbpt.
2)”, iar textul „Hotărârea Guvernului nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide” se va substitui cu textul „Regulamentul sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 344/2020”; 2) referința la Regulamentul cu privire la organizarea și funcționarea Ministerului Sănătății, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 148/2021 se va exclude. Sbp. 1.2 după cuvintele „se completează cu” se va completa cu substantivul „textul”.
Clauza de armonizare se va expune conform recomandărilor Centrului de armonizare a legislației. În acest sens, se va completa cu textul „așa cum a fost modificat ultima dată prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 al Comisiei din 14 martie 2024”.
La pct. 1, textul „ , conform anexei” se va substitui cu textul „(se anexează)”. La pct. 2 cu referire la recunoașterea și preluarea integrală la nivel național a Listei substanțelor active aprobată de Comisia Europeană și publicată pe site-ul web oficial al Agenției Europene pentru Produse Chimice, este de menționat faptul că preluarea, încorporarea normelor și procedurilor stabilite de actele juridice europene în sistemul juridic al Republicii Moldova are loc prin transpunerea legislației UE. De asemenea, la analiza suplimentară a pct. 2, în partea ce vizează termenul „Agenției European Chemical Agency” se va lua în considerare art. 54 alin. (1) lit. e) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative. 
Prin prisma art. 56 alin. (4) din Legea nr. 100/2017 pct. 4 este excedent, motiv pentru care se recomandă a fi exclus din proiectul ordinului. 
La Lista substanțelor active conținute în produsele biocide eligibile procedurii simplificate de înregistrare (în continuare - anexă): 
Parafa de aprobare a anexei se va expune conform formulei: „Aprobată prin Ordinul ministrului sănătății nr. __ /___ ”. 
La Categoria 2, uleiul de in și azotul generat din aerul ambiental nu au fost identificate în lista substanțelor incluse în anexa nr. 6 din Legea nr. 277/2018 privind substanțele chimice.
La Categoria 4, substanța „Suc de mere concentrat”, trimiterea la „partea I punctul 2 din anexa I la Directiva 2001/112/CE a Consiliului” se va substitui cu actul normativ național ce ar reglementa noțiunea „suc de mere concentrate”, eventual, la pct. 3 sbp. 11) din Cerințele de calitate pentru sucuri și anumite produse similare destinate consumului uman, aprobate prin Hotărârea Guvernului nr. 1111/2010.
La Categoria 5, substanța căreia i-a fost atribuit numărul CE 222-222-0 se recomandă a fi preluată în mod fidel din anexa I din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Obiecție similară o înaintăm și pentru titlul Categoriei 7.
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