Nota informativa

la proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative
(consolidarea prevederilor ce tin de Fisa cu date de securitate reglementata prin Legea nr.
277/2018 privind substantele chimice)

NU 146/MM/2024

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative (consolidarea prevederilor ce tin de Fisa cu
date de securitate reglementata prin Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice) este elaborat de
Ministerul Mediului.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalititile urmarite

Proiectul de lege vine intru perfectionarea cadrului normativ in domeniul substantelor chimice pe
aspectele ce tin de informatii privind pericolele si riscurile substantelor si amestecurilor chimice.

Astfel, scopul elaborarii prezentului proiect de lege consta in consolidarea si concretizarea prevederilor
unor acte normative ce tin de Fisa cu date de securitate (in continuare - FDS) reglementata prin Legea
nr. 277/2018 privind substantele chimice si precizarea unor terminologii legate de gestionarea
substantelor, amestecurilor si produselor chimice periculoase, precum si articolelor cu continutul
acestora.

Este de mentionat ca, in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice care este
principalul act care reglementeaza Fisa cu date de securitate, FDS este un document important de
informare in lantul de aprovizionare privind componentele, proprietatile fizico-chimice, pericolele si
riscurile care prezinta substantele si amestecurile chimice furnizate, precum si datele ecologice si
toxicologice, informatii privind expunerea si protectia individuald, masurile de acordare a primului ajutor
si de raspuns 1n cazul raspandirii neintentionate in mediu si cu alte informatii necesare pentru protejarea
sanatatii si a mediului.

Totodata, in contextul aprobarii in Parlamentul Republicii Moldova, in data de 21.12.2023, a Legii nr.
403 privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare, lege care transpune partial Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe
piatd a produselor fitosanitare, dar si ca urmare a recomandarilor membrilor Grupului de Lucru privind
reglementarea activitatii de intreprinzator, expuse in cadrul sedintei din 16.01.2024, proiectul nominalizat
prevede excluderea, din preambulul Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice, a articolelor 28, 29,
31, 33, 40 si 44 a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21
octombrie 2009 privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare, dar si din continutul Legii vizate
a prevederilor ce tin de autorizarea produselor de protectie a plantelor.

Pentru realizarea scopului proiectului de lege sus-numit se efectueaza urmatoarele:

1) Normele de autorizare si de introducere pe piatd a produselor fitosanitare prezentate in forma
comerciala si conditiile acestora de autorizare sunt excluse din Legea nr. 277/2018 privind substantele
chimice, fiind deja stipulate Tn noua Lege privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare.

2) in actele normative se concretizeaza denumirea FDS;

3) articolul 13 din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice se completeazi cu doud alineate (2%)
si (22) care se referi la principalele sectiuni in cuprinsul FDS si cerintele de identificare a furnizorului
FDS;

4) Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice se completeaza cu o anexa privind formatul si
elementele de cuprins ale Fisei cu date de securitate.

De asemenea, proiectul de lege include unele modificari legate de Legea nr. 43/2023 privind gazele
fluorurate cu efect de sera (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2023, nr. 113-116, art. 178).

Elaborarea si aprobarea proiectului unui act normativ este fundamentata, de asemenea, de activitatile
prevazute in Planul de actiuni al Guvernului pentru anul 2024 (in continuare - PAG), aprobat prin




Hotirarea Guvernului nr. 887/2023. In particular, activitatea privind modificarea Legii nr. 277/2018 este
prevazuta in pozitia 370 din PAG. Totodata, aprobarea unui act normativ ce vizeaza instructiunea de
completare a fisei cu date de securitate urmeaza a fi elaborata ulterior, fapt fundamentat de actiunea 372
din PAG 2024.

Concomitent activitatea data va contribui la implementarea prevederilor altor acte normative care
mentioneaza fisa cu date de securitate, de exemplu:

- Legea nr. 852/2002 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarea
utilizarii hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de ozon;

- Legea nr. 43/2023 privind gazele fluorurate cu efect de serd, precum si alte acte normative in vigoare.

Astfel, aprobarea si implementarea proiectului de lege propus va intari si uniformiza cadrul normativ in
vigoare si va contribui la implementarea unui sir de acte normative care se referd la substantele,
amestecurile, produsele si articolele periculoase.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislatiei
nationale cu legislatia Uniunii Europene

Prezentul proiect de lege asigura transpunerea partiald a art. 31 si Anexa II din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind Inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei, publicat in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene L 396 din 30 decembrie 2006 (CELEX:
32006R1907), astfel cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE) 2023/2482 al Comisiei
din 13 noiembrie 2023 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului in ceea ce priveste substanta ftalat de bis(2-etilhexil) (DEHP) din dispozitivele
medicale.”

In acest sens, este elaborat Tabelul de Concordanti care indica gradul de compatibilitate a proiectului
national cu actul UE.

In compartimentul 2 din prezenta Nota informativa a fost mentionat ca, proiectul de lege este directionat
la concretizarea si consolidarea in legislatia nationala a prevederilor ce tin de Fisa cu date de securitate,
reglementatd de Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice, care a fost armonizata partial cu
Regulamentul REACH si alte acte europene, listate in clauza de armonizare a legii sus-mentionate.

Astfel, avand in vedere scopul proiectului de lege mentionat mai sus, pentru concretizarea si consolidarea
cadrului normativ proiectul de lege prevede, in primul rand, concretizarea denumirii FDS care este
prezenta in cadrul normativ in vigoare, completarea articolului 13 din Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice cu alineatele (2') si (22), in care sunt introduse denumiri ale 16 sectiuni care
reprezintd principalele elemente de cuprins ale FDS si o cerintd privind necesitatea identificarii
furnizorului FDS, inclusiv detaliilor de contact a unei persoane competente responsabile de fisa cu date
de securitate. Cuprinsul alineatelor (21) si (22) este expus la pozitia 4 din prezenta Notd informativa.

Reliefam ca, elementele de cuprins ale Fisei cu date de securitate sunt bazate pe denumirile sectiunilor
fiselor cu date de securitate care Insotesc notificatiile de export pentru substantele sau amestecurile
chimice. De asemenea, pentru formularea principalelor sectiuni ale FDS au fost utilizate materialele de
consultantd internationale admisibile pe aspectele de reglementare a substantelor, amestecurilor,
produselor chimice si articolelor periculoase.




In acelasi timp, necesitd a fi mentionat ca, denumirile sectiunilor de mai sus sunt similare denumirilor
sectiunilor prevazute in Anexa la Regulamentul (UE) nr. 2020/878 de modificare a Anexei nr. Il la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), care prezintd de facto, o
instructiune preconizata pentru completarea FDS de catre furnizorul substantei sau amestecului chimic
si prezentarea acesteia destinatarului.

In acest context, prevederile expuse in Sectiunea 1 din anexa nr. 2* a proiectului de lege stipuleaza ca,
furnizorul ,,completeaza FDS in conformitate cu prevederile prevazute in prezenta lege (Legea nr.
27712018 privind substantele chimice) si Instructiunea cu privire la completarea Fisei cu date de
securitate pentru substantele si amestecurile chimice”.

Se preconizeaza ca, ulterior va fi elaborat, promovat si aprobat un act normativ pentru aprobarea
Instructiunii cu privire la completarea Fisei cu date de securitate, in care vor fi transpuse prevederile
Regulamentului (UE) nr. 2020/878 al Comisiei din 18 iunie 2020 de modificare a anexei Il la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), care va fi insotit cu Tabelul de
concordanta respectiv.

La fel, prin proiectul de lege respectiv, Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice se completeaza
cu o anexa noud constituitd din formatul cu elementele de cuprins ale FDS, bazata pe sectiunile listate n
alineatul (21) al proiectului de lege, si divizati in subsectiuni si alte elemente structurale.

De asemenea, proiectul de lege asigurd concretizarea terminologicd nu numai a denumirii FDS dar si
altor terminologii, printre care sunt si terminologiile legate de activitatile de export/import si de testare a
substantelor, amestecurilor, produselor si articolelor chimice, contribuind la aducerea in concordantd a
terminologiilor existente cu terminologiile utilizate la nivel international, inclusiv cel european, precum
si in denumirea si cuprinsul Conventiei de la Rotterdam privind procedura de consimtamdnt prealabil in
cunostinta de cauza, aplicabila anumitor produsi chimici periculosi si pesticidelor care fac obiectul
comertului international, la care Republica Moldova a aderat prin Legea nr. 389/2004.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de hotdrdre a Guvernului cu privire la aprobarea proiectului de lege pentru modificarea unor
acte normative include un text standard, conform caruia proiectul de lege pentru modificarea unor acte
normative se aproba si se prezinta Parlamentului spre examinare.

Proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative, este constituit din sase articole. Astfel, prin
proiectul de lege se propune efectuarea interventiilor in urmatoarele acte:

- Legea nr. 852/2002 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarea
utilizarii hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de ozon; Se prevede modificarea denumirii
FDS expuse in punctul 132 subpunctul 3) din Anexa la Legea nr. 852/2002 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarea utilizarii hidrocarburilor halogenate
care distrug stratul de ozon. Astfel, textul ,.fisa tehnica de securitate” se substituie cu textul ,fisa cu date
de securitate reglementata prin Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice”, ceea ce este in
corespundere cu terminologia utilizatd in cadrul european.

- Legea nr. 43/2023 privind gazele fluorurate cu efect de sera; Se prevede modificarea denumirii FDS
expuse in articolul 20 alineatul (4) litera c¢) din Legea nr. 43/2023 privind gazele fluorurate cu efect de
sera. Astfel, textul ,.fisa tehnica de securitate” se substituie cu textul ,.fisa cu date de securitate”, ceea ce
este 1n corespundere cu terminologia utilizatd in cadrul european.

- Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice, prevede urmatoarele modificari:

- Sintagma ,,produselor de protectie a plantelor” se exclude, ulterior mentionandu-se ca produsele

fitosanitare se reglementeaza prin Legea nr. 403/2023 privind introducerea pe piata a produselor
fitosanitare.




- De asemenea, in cuprinsul legii citate sunt propuse modificarile textelor ,.fisa tehnica de securitate”
si,,consimtamant prealabil de import in cunostinta de cauza’ cu substituirea acestora cu textele ,.fisa
cu date de securitate” si ,,consimtamant prealabil in cunostintd de cauza”, asigurand aducerea
textelor mentionate in concordanta cu terminologia utilizata la nivel international, inclusiv si cel
european. Concomitent, in cazul introducerii terminologiei ,,consimtamant prealabil in cunostinta
de cauza” se asigura concordanta atat cu denumirea, cat si cu terminologia utilizatd in prevederile
Conventiei de la Rotterdam privind procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza,
aplicabila anumitor produsi chimici periculosi si pesticidelor care fac obiectul comertului
international, la care Republica Moldova a aderat prin Legea nr. 389/2004.

- In scopul consolidarii prevederilor Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice legate de Fisa cu date

de securitate au fost propuse nu numai modificarile unor sintagme, texte sau cuvinte, dar si completarea

art.13 din legea citati cu alineatele (2%) si (22), care stipuleazi:

- alineatul (21): ,,(2%) In contextul prevederilor alineatului (2), fisa cu date de securitate prezentata de
furnizor al produsului chimic este datata si constituita din 16 sectiuni principale completate:

1) Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii;

2) ldentificarea pericolelor;

3) Compozitie/informatii privind componentii (ingredientele);

4) Masuri de prim ajutor;

5) Masuri de combatere a incendiilor;

6) Masuri impotriva pierderilor accidentale;

7) Manipulare si depozitare;

8) Controale ale expunerii/protectia personala;

9) Proprietati fizice si chimice;

10) Stabilitate si reactivitate;

11) Informatii toxicologice;

12) Informatii ecologice;

13) Consideratii privind eliminarea;

14) Informatii referitoare la transport;

15) Informatii de reglementare;

16) Alte informatii”.
- alineatul (22): ,,(2%) Furnizorul fisei cu date de securitate trebuie identificat, indiferent daci acesta este
producitor, importator, reprezentant unic, utilizator din aval sau distribuitor. In fisa se indica adresa
completa si numarul de telefon al furnizorului, precum si adresa electronica a unei persoane competente
responsabile de fisa cu date de securitate”.

- Este de mentionat ca, Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice se completeaza cu o anexa (nr.
21), in care a fost introdus formatul cu elementele de cuprins a FDS, bazate pe sectiunile listate in alineatul
(2%) al proiectului de lege si divizate in subsectiuni si alte elemente structurale.

Ceea ce se refera la formatul FDS, necesitd a fi mentionat, de asemenea, cd FDS nu este un document cu
dimensiuni fixe. Dimensiunea fisei cu date de securitate trebuie sa fie direct proportionald cu pericolul
prezentat de substanta sau amestecul chimic si cu informatiile disponibile. De asemenea, FDS poate fi
completata, dupa caz, cu anexe.

Este de mentionat ca responsabilitatile mentionate se bazeaza, de asemenea, pe prevederile Acordului de
Asociere intre Republica Moldova, pe de o parte, si Uniunea Europeana si Comunitatea Europeana a
Energiei Atomice si statele membre ale acestora, pe de altd parte, ratificat prin Legea nr. 112/2014,
precum si tratatele internationale multilaterale de mediu, la care Republica Moldova este parte.

-Hotardrea Guvernului nr. 535/2020 pentru aprobarea Conceptului tehnic al Sistemului informational
automatizat ,,Registrul produselor chimice plasate pe piata Republicii Moldova” si Hotardrea




Guvernului nr. 81/2009 pentru aprobarea Regulamentului privind bifenilii policlorurati, de asemenea
prevad modificarea sintagmei ,,fisa cu date de securitate”.

- In final, este stabilit termenul de intrare in vigoare a proiectului de lege pentru modificarea unor acte
normative, precum si activitatile care trebuie a fi intreprinse de Guvern si Ministerul Mediului.

5. Fundamentarea economico-financiara

Implementarea proiectului nu implica cheltuieli de la bugetul de stat.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Urmare a aprobarii si publicarii prezentului proiect de lege nu vor fi abrogate alte acte normative.

Insa in scopul implementirii prevederilor expuse in anexa nr. 2* la proiectul de lege, urmeazi a fi elaborat,
promovat si aprobat un act normativ pentru aprobarea Instructiunii cu privire la completarea Fisei CU
date de securitate, in care vor fi transpuse integral prevederile Regulamentului (UE) nr. 2020/878 al
Comisiei din 18 iunie 2020 de modificare a anexei Il la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), care se regaseste la Capitolul 27. Mediu si schimbari climatice, actiunea
52 din Planul national de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeand pe anii
2024-2027 aprobat prin H.G. nr. 829/2023, planificat pentru aprobare pe parcursul anului 2024.

Actul mentionat urmeaza a fi publicat in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

7. Avizarea si consultarea publici a proiectului

Anuntarea elabordrii proiectului de decizie: Intru executarea prevederilor articolului 9 din Legea nr.
239/2008 privind transparenta in procesul decizional, Ministerul Mediului a anuntat, incepand cu data de
06 septembrie 2023, despre initierea elaborarii deciziei ce tine de proiectul de lege pentru modificarea
unor acte normative. Anuntul respectiv se regaseste la pagina web a Ministerului Mediului
www.mediu.gov.md - , Transparenta decizionald” in rubrica ,,Proiecte de documente” sau accesand
portalul www.particip.gov.md, la urmatorul link: https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-
privind-initierea-elaborarii-deciziei-la-proiectul-de-lege-pentru-modificarea-unor-acte-
normativeconsolidarea-prevederilor-unor-acte-normative-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-inclusiv-
si-substituirea-institutiei-agentiei-reglementata-prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-
urmare-a-reformei-ministerului/11088

Analiza impactului de reglementare a actului normativ a fost plasat pe pagina oficiald web a

Ministerului Mediului, pentru consultare publicd. Aceasta poate fi accesata la
linkul:https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/11631

Urmare a consultarii publice nu au parvenit obiectii sau propuneri de imbundtatire. Totodata, mentionam
cad Al a fost examinata in cadrul sedintei Grupului de Lucru privind reglementarea activitatii de
intreprinzdtor din 16.01.2024. A fost elaborata sinteza obiectiilor expertului GL si Al a fost ajustata,
conform recomandarilor acestuia.

De asemenea, pentru consultare publicd a fost plasat pe pagina institutiei si proiectul de act normativ. Ac|
poate fi vizualizat la linkul:_https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-ministerul-mediului-anunte
publicul-interesat-referitor-la-initierea-consultarilor-publice-asupra-proiectului-legii-pentru-modificarea-
acte-normative-consolidarea-prevederilor-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-reglementata-prin-legea-nr
2772018-privind-substantele-chimice-si-legea-nr-432023-privind-gazele-fluorurate-cu-efect-de-sera/112
Potrivit Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul a fost consultat si avizat cu institutiile
statului (Ministerele si Institutiile interesate). Toate sugestiile si obiectiile au fost examinate si luate in
considerare la ajustarea proiectului, iar avizele au fost expuse in Tabelul de sintezd. De asemenea,
proiectul a fost supus dezbaterilor publice cu persoanele interesate. Anuntul privind invitatia de
participare la consultari poate fi accesat la linkul https://mediu.gov.md/ro/node/4762 Proiectul a fost
examinat in cadrul GL pentru reglementarea activitatii de intreprinzator, in data de 23.04.2024, ca urmare
fiind sustinut conditionat, cu ajustarea acestuia conform opiniei si recomandarilor expertului.

Astfel, in procesul de elaborare a proiectului de act normativ au fost respectate reglementarile procedurale
aplicabile pentru asigurarea transparentei decizionale, previazute de Legea nr. 239/2008 privind
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https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-ministerul-mediului-anunta-publicul-interesat-referitor-la-initierea-consultarilor-publice-asupra-proiectului-legii-pentru-modificarea-unor-acte-normative-consolidarea-prevederilor-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-reglementata-prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-si-legea-nr-432023-privind-gazele-fluorurate-cu-efect-de-sera/11247
https://mediu.gov.md/ro/node/4762

transparenta In procesul decizional, Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, si Hotararea
Guvernului nr. 610/2018 pentru aprobarea Regulamentului Guvernului.

Totodata, proiectul nominalizat a fost consultat si cu membrii Grupului de Lucru pentru elaborarea
documentelor de politici si a cadrului normativ iIn domeniul managementului durabil al substantelor
chimice, aprobat prin Ordinul Ministrului Mediului nr.126 din 28.12.2022 (setul de acte a fost expediat
electronic pentru examinare si expunere). Obiectii nu au fost inaintate.

Proiectul urmeaza a fi supus avizarii repetate, conform procedurii.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

In conformitate cu art. 21 si 35 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative si art. 28 din Legea
integritatii nr. 82/2017, proiectul elaborat a fost supus expertizei anticoruptie (Aviz nr. 06/2/6201 din
11.04.2024). Obiectii nu au fost inaintate.

9. Constatarile expertizei de compatibilitate

Proiectul a fost expertizat de Centrul de Armonizare a Legislatiei, prin Avizul nr. nr.31/02-126-2548 din
05.03.2024.

10. Constatarile expertizei juridice

Proiectul a fost expertizat de Ministerul Justitiei, prin Avizul nr. 04/2-2402 din 13.03.2024.

11. Constatarile altor expertize

Proiectul urmeaza a fi examinat in cadrul sedintei Grupului de lucru pentru reglementarea activitatii de
intreprinzdtor si reavizat cu Ministerele si institutiile interesate, conform procedurilor prevazute de
legislatie.
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